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Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta
clinica
Acest rezumat al caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (SSCP) este menit sa ofere
acces public la un rezumat actualizat al principalelor aspecte ale sigurantei si performantei

clinice ale firelor de ghidaj Argon (otel inoxidabil, otel inoxidabil acoperit cu PTFE si fire de
ghidaj din nitinol) de 1a 01.01.2017 pana la 31/12/2021 (Interval de raportare).

SSCP nu este menit sa inlocuiasca instructiunile de utilizare ca document principal pentru a
asigura utilizarea in siguranta a dispozitivului si nici nu este menit sa ofere sugestii de
diagnosticare sau terapeutice utilizatorilor sau pacientilor vizati.

Urmatoarele informatii sunt destinate utilizatorilor/profesionistilor din domeniul sanatatii. Nu a
fost stabilit un SSCP suplimentar cu informatii pentru pacienti, deoarece firele de ghidaj Argon
nu sunt dispozitive implantabile pentru care pacientii primesc un card de implant si nici nu sunt
destinate sa fie utilizate direct de cétre pacienti.

1. Domeniul de aplicare al prezentului Rezumat caracteristicilor de siguranta si
performanta clinica (SSCP):

1.1. Denumirea comerciala a dispozitivului:
e Fire de ghidaj Argon, otel inoxidabil, otel inoxidabil cu invelis de PTFE si fire de
ghidaj din nitinol (Fire de ghidaj)
e Cod EMDN C0402: Fire de ghidaj vascular-periferic; C0401 Fire de ghidaj artera
coronara

1.2. Numele si adresa producatorului
Numele si adresa producatorului firelor de ghidaj Argon sunt prezentate n tabelul 1.2.1.

Tabelul 1.2.1 Informatii despre producator

Numele producatorului Adresa producatorului

1445 Flat Creek Road
Athens, Texas 75751, USA

Argon Medical Devices Inc.

1.3. Numar unic de inregistrare al producatorului (SRN)
Numarul unic de inregistrare al producatorului (SRN) este SRN: US-MF-000002324

1.4. UDI-DI de baza
Identificator unic al dispozitivului (UDI) este prezentat in tabelul 1.6.1.
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1.5. Nomenclatorul european al dispozitivelor medicale
Codurile EMDN asociate cu aceste dispoxitive sunt Cod EMDN C0402: Fire de ghidaj vascular-
periferic; C0401 Fire de ghidaj artera coronara.

1.6. Clasa dispozitivului
Clasificarea UE a dispozitivelor medicale in functie de riscuri pentru firele de ghidaj Argon este
prezentata in tabelul 1.6.1.

Tabelul 1.6.1 Informatii de identificare a dispozitivului

PrOdL,]S Nume si descriere dispozitiv PrOdl.JS Produs UDI-DI de bazi
Numar > Numar

388273 35/150/FC/SS/3J/CLASSIC 388273 Il 08863332700062N
388275 38/150/FC/SS/3J/CLASSIC 388275 Il 08863332700062N
388282 35/150/FC/PTFE/3J/CLASSIC 388282 Il 08863332700042]
388284 38/150/FC/PTFE/3J/CLASSIC 388284 Il 08863332700042]
388300 35/150/MC/PTFE/3J/CLASSIC 388300 Il 08863332700142M
388301 35/150/MC/PTFE/ST/CLASSIC 388301 Il 08863332700282Y
388768 35/175/FC/PTFE/3J/CLASSIC 388768 Il 08863332700042]
388794 35/260/FC/PTFE/3J/CLASSIC 388794 Il 08863332700042]
390182 35/150/FC/PTFE/3J/XTB 390182 Il 08863332700202G
390186 35/175/FC/PTFE/3J/XTB 390186 Il 08863332700202G
390282 35/150/FC/PTFE/3J/XTB 390282 Il 08863332700302K
390284 38/150/FC/PTFE/3J/XTB 390284 Il 08863332700202G
393182 35/150/FC/PTFE/3JEXT 393182 Il 08863332700182V
393184 38/150/FC/PTFE/3J/EXT 393184 Il 08863332700182V
393186 35/175/FC/PTFE/3JEXT 393186 Il 08863332700182V
393187 38/175/FC/PTFE/3J/HD/Z 393187 Il 08863332700182V
393282 35/150/FC/PTFE/3J/EXT 393282 Il 08863332700212J
393999 35/180/FC/PTFE/DE-3J&ST 393999 Il 08863332700242Q
395073 35/260/FC/PTFE/ST/MULLINS/HD 395073 Il 088633327002932
395112 35/150/FC/PTFE/DE/3J/IST 395112 Il 08863332700242Q
395170 35/180/FC/PTFE/BEN 395170 Il 08863332700122H
395183 35/150/FC/PTFE/3J/CLASSIC 395183 Il 08863332700042J
395205 21/125/FC/SS/ST 395205 Il 08863332700072Q
395208 25/125/FC/SS/ST 395208 Il 08863332700072Q
395212 32/150/FC/SS/ST 395212 Il 08863332700072Q
395224 25/125/FC/PTFE/ST 395224 Il 08863332700052L
395225 25/150/FC/PTFE/ST 395225 Il 08863332700052L
395228 32/150/FC/PTFE/ST 395228 Il 08863332700052L
395231 35/150/FC/PTFE/ST 395231 Il 08863332700052L
395234 38/150/FC/PTFE/ST 395234 Il 08863332700052L
395258 35/150/MC/PTFE 395258 Il 08863332700282Y
395261 38/150/MC/PTFE 395261 Il 08863332700282Y
395266 38/150/MC/PTFE/3J/HD 395266 Il 08863332700272W
395270 25/125/FC/SS/3] 395270 Il 08863332700062N
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PrOdl,Js Nume si descriere dispozitiv Pmdl:ls Produs UDI-DI de baza
Numair ’ Numar

395273 35/150/FC/SS/3) 395273 1" 08863332700062N
395275 38/150/FC/SS/3) 395275 1" 08863332700062N
395279 25/125/FC/PTFE/3] 395279 1" 08863332700042]
395280 35/150/FC/PTFE/1.5J/HD 395280 1 08863332700132K
395281 35/125/FC/PTFE/3] 395281 1" 08863332700042]
395282 35/150/FC/PTFE/3) 395282 1" 08863332700042]
395284 38/150/FC/PTFE/3) 395284 1" 08863332700042]
395289 35/150/FC/PTFE/6) 395289 1" 08863332700042]
395309 32/150/MC/PTFE/3J 395309 1 08863332700142M
395312 35/150/MC/PTFE/3J 395312 1 08863332700272W
395315 38/150/MC/PTFE/3J 395315 1 08863332700142M
395320 35/150/MC/PTFE/3J/SLIP 395320 1 08863332700142M
395330 38/260/MC/PTFE/3J 395330 1l 08863332700142M
395332 32/150/FC/PTFE/3J/HD 395332 1l 08863332700132K
395333 38/260/MC/PTFE/Straight 395333 1" 08863332700282Y
395337 35/125/MC/PTFE/6J 395337 1l 08863332700142M
395345 35/150/FC/PTFE/DE/3J/ILT 395345 1l 08863332700232N
395350 35/180/FC/PTFE/1.5J/HD 395350 1l 08863332700132K
395352 35/150/FC/PTFE/15J/LT 395352 1l 08863332700172T
395367 25/260/FC/PTFE/ST 395367 1" 08863332700052L
395368 32/260/FC/PTFE/ST 395368 1" 08863332700052L
395369 35/260/FC/PTFE/ST 395369 " 08863332700052L
395370 38/260/FC/PTFE/ST 395370 1" 08863332700052L
395382 35/150/FC/PTFE/LT 395382 1" 08863332700152P
395384 35/150/FC/PTFE/LLT 395384 1" 08863332700252S
395398 35/150/MC/PTFE/1.5] 395398 " 08863332700142M
395406 21/260/FC/PTFE/3) 395406 " 08863332700042J
395420 25/150/FC/PTFE/1.5] 395420 " 08863332700042J
395457 18/150/FC/PTFE/ST 395457 " 08863332700052L
395465 18/150/FC/PTFE/3] 395465 " 08863332700042J
395469 18/260/FC/PTFE/ST 395469 " 08863332700052L
395470 18/150/FC/PTFE/1.5) 395470 1l 08863332700042J
395501 21/150/FC/PTFE/ST 395501 " 08863332700052L
395504 21/125/FC/PTFE/ST 395504 " 08863332700052L
395509 21/150/FC/SS/ST 395509 " 08863332700072Q
395522 21/260/FC/PTFE/ST 395522 " 08863332700052L
395523 21/150/PTFE/3) 395523 " 08863332700042J
395559 25/150/FC/PTFE/3) 395559 " 08863332700042J
395585 25/260/FC/PTFE/3) 395585 " 08863332700042J
395600 32/150/FC/PTFE/3) 395600 " 08863332700042J
395603 32/150/FC/SS/3) 395603 " 08863332700062N
395613 32/125/FC/PTFE/3) 395613 " 08863332700042J
395622 32/260/FC/PTFE/3) 395622 " 08863332700042J
395656 35/200/MC/PTFE/3J 395656 " 08863332700142M

CAQ-QA-025-F1 Rev F: Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (SSCP) Pagina 5 din 35



/A Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (SSCP)
SSCP-0003: Fire de ghidaj Argon

A RG 0 N Revizuire: B

i Locatie Argon: Toate centrele
MEDICAL DEVICES ’

PrOdl,Js Nume si descriere dispozitiv Pmdl:ls Produs UDI-DI de baza
Numar ’ Numar
395687 35/150/FC/PTFE/HD/ST 395687 Il 08863332700262U
395703 35/200/FC/PTFE/ST 395703 Il 08863332700052L
395708 35/150/FC/PTFE/3J/LLT 395708 Il 08863332700192X
395721 35/145/MC/PTFE/LT/3J 395721 Il 08863332700162R
395722 35/200/FC/PTFE/3] 395722 Il 08863332700042]
395768 35/175/FC/PTFE/3] 395768 Il 08863332700042]
395780 35/150/FC/PTFE/7.5] 395780 Il 08863332700042]
395787 35/150/FC/PTFE/1.5] 395787 Il 08863332700042]
395794 35/260/FC/PTFE/3] 395794 Il 08863332700042]
395817 38/200/FC/PTFE/3] 395817 Il 08863332700042]
395839 38/260/FC/PTFE/3] 395839 Il 08863332700042]
395863 38/150/FC/PTFE/1.5] 395863 Il 08863332700042]
395884 28/150/FC/PTFE/ST 395884 Il 08863332700052L
395900 32/150/FC/PTFE/1.5] 395900 Il 08863332700042]
395919 35/150/FC/PTFE/LT/1.5] 395919 Il 08863332700222L
395930E 35/150/FC/PTFE/BEN 395930E Il 08863332700122H
395931 32/150/FC/PTFE/BEN 395931 Il 08863332700122H
395933C 38/150/FC/PTFE/BEN 395933C Il 08863332700122H
395961 28/150/FC/PTFE/3] 395961 Il 08863332700042]
395979 15/150/FC/SS/IMULLINS 395979 Il 08863332700012C
395980 17/150/FC/SS/IMULLINS 395980 Il 08863332700012C
395991 30/150/FC/PTFE/3] 395991 Il 08863332700042J
395993 35/150/FC/PTFE/3J/HD 395993 Il 08863332700132K
A395231 35/150/FC/PTFE/CLASSIC A395231 Il 08863332700052L
A395282 35/150/FC/PTFE/3] A395282 Il 08863332700042J
A395284 38/150/FC/PTFE/3] A395284 Il 08863332700042J
A395312 35/150/MC/PTFE/3J/HD A395312 Il 08863332700272W
A395369 35/260/FC/PTFE/CLASSIC A395369 Il 08863332700052L
A395482 35/180/FC/PTFE/3] A395482 Il 08863332700042J
A395559 25/150/FC/PTFE/3] A395559 Il 08863332700042J
A395600 32/150/FC/PTFE/3] A395600 Il 08863332700042J
A395613 32/125/FC/PTFE/3] A395613 Il 08863332700042J
A395722 35/200/FC/PTFE/3] A395722 Il 08863332700042J
A395787 35/150/FC/PTFE/1.5] A395787 Il 08863332700042J
A395900 32/150/FC/PTFE/1.5] A395900 Il 08863332700042J

1.7. Anul in care a fost emis primul certificat (CE) care reglementeaza dispozitivul:
TF-0001 - Fire de ghidaj Argon:
Certificatul de examinare a proiectului numarul 75616DEQ2 a fost emis pentru familia
de produse de fire de ghidaj ca dispozitiv medical din clasa 11 la 24 aprilie 2003, cand
au fost adaugate la certificate firele de ghidaj cu invelis hidrofil (ArgoGuide).
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La 9 februarie 2004, numele locului de productie a fost schimbat din Maxxim Medical
in Argon Medical Devices, Inc. Certificatul de examinare a proiectului numarul
75616DEO02 a fost inlocuit cu noul certificat DE 2029292DE02 emis de KEMA.
In 2011, Argon si-a schimbat organismul notificat de la KEMA la BSI. Urmitoarele
certificate au fost eliberate de BSI:

e Certificat de asigurare deplina a calitatii CE 565719

e 1SO 13485 Certificat FM 700791

e Certificat de examinare a proiectului CE 565721
1n 2013, la certificatul DE au fost adaugate firele de ghidaj acoperite cu PTFE.
Produsele reprezentative anterioare AquaTrack si ArgoGuide au fost eliminate din
certificate si nu mai sunt fabricate de Argon.

1.8. Numele si numarul unic de inregistrare (SRN) ale reprezentantului autorizat:
Denumire:  Emergo Europe

Adresa: Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Olanda

Site web: WWW.Emergogroup.com

Telefon: +31 (0)70 345 8570

Fax: +31 (0)70 346 7299

SRN NL-AR-000000116

1.9. Numele si numarul unic de inregistrare ale Organismului notificat:
Denumire:  BSI Group the Netherlands B.V.

Adresa: Say Building
John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
Tarile de Jos

Site web: WWW.bsigroup.com
Telefon: +31 (0)20 346 07 80
Fax: +31 (0)20 346 07 81

Numar organism notificat: 2797

2. Utilizarea preconizata a dispozitivului

2.1. Domeniul de utilizare

Firele de ghidaj Argon sunt destinate sd faciliteze plasarea percutanata a dispozitivelor
intravasculare In timpul procedurilor de diagnostic si interventie.
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2.2. Indicatii si populatia tinta

Firele de ghidaj Argon sunt destinate utilizarii in procedura angiografica pentru
introducerea si pozitionarea cateterelor si a dispozitivelor de interventie in vasele
coronare si in cele periferice. De asemenea, firele de ghidaj sunt destinate sa faciliteze
plasarea percutanata a dispozitivelor periferice intravasculare si non-vasculare in timpul
procedurilor de diagnostic si interventie. Firele de ghidaj Argon prezinta un beneficiu
indirect pentru pacient, permitand diagnosticul sau procedurile care vizeaza inima si
sistemul circulator central, sistemul vascular sau non-vascular periferic legat de vezica
biliara sau obstructia biliara si drenajul percutanat. Selectarea firului de ghidaj se bazeaza
pe evaluarea medicului, Tn functie de tipul de procedura care se efectueaza.

2.3. Contraindicatii
Nu se cunosc contraindicatii.

3. Descrierea dispozitivului

3.1. Descrierea dispozitivului

Firele de ghidaj sunt instrumente chirurgicale de unicd folosintd pentru acces vascular.
Produsul este destinat utilizarii in procedura angiografica pentru introducerea si
pozitionarea cateterelor si a dispozitivelor de interventie in vasele coronare si in cele
periferice.

Firele de ghidaj sunt concepute pentru a facilita trecerea cateterelor si a tecilor de
introducere n vasele sanguine utilizand tehnicile Seldinger sau Seldinger modificat.
Aceste tehnici sunt utilizate in mod curent, dar nu se limiteaza la plasarea tecilor de
introducere, a cateterelor cardiovasculare, a cateterelor de radiologie, a cateterelor
venoase centrale, a cateterelor arteriale si a cateterelor de termodilutie.

Miezul firului este sudat doar la capatul proximal al firului de ghidaj si se termina inainte
de a ajunge la capatul distal al firului de ghidare. Panglica de siguranta este sudatd la
ambele capete ale firului de ghidaj. Spirala inconjoara intregul ansamblu.

Dispozitivele si componentele din firele de ghidaj Argon sunt ambalate ca dispozitive
sterile de unica folosinta. Firele sunt inchise etans in pungi Tyvek si ambalate Tmpreuna
cu instructiunile de utilizare. Dispozitivele sunt sterilizate prin metoda de sterilizare cu
oxid de etilena (EtO).
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.....

testele de biocompatibilitate au fost efectuate in conformitate cu recomandarile stabilite
n seria de standarde 1SO 10993 Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale.
Categoriile de contact cu tesutul in care sunt impartite firele de ghidaj Worker si
Amplatz sunt comunicarea In exterior, sangele care circuld si durata limitatd a
contactului (<24 de ore).

Figura 1: Fire de ghidaj din otel inoxidabil

Figura 2: Fire de ghidaj din otel inoxidabil acoperit cu PTFE
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Tabelul 3.1.-1: Variante ale firelor de ghidaj Argon
Denumiri S . Otel inoxidabil, invelis de Nitinol, spirala de
comerciale Otel inoxidabil PTFE platina
Invelis Otel inoxidabil invelis PTFE Nitinol

Utilizare intravasculara generala
pentru a facilita plasarea cateterului
invelisul de PTFE faciliteaza trecerea
cateterului peste firul de ghidaj.

Utilizare intravasculara
generala pentru a facilita
plasarea cateterului

Utilizare intravasculara
Destinatia principala generald pentru a facilita
plasarea cateterului

Diametrul 0,015”-0,038” 0,018” - 0,038” 0,018”

Lungime 40 cm - 150 cm 50 cm - 260 cm 45¢cm

Rigiditatea tijei Standard Standard Standard

Miez Fix sau mobil Fix sau mobil, HD g]iifir?;n nitinol cu spirala de
Conicitatea miezului 1,5cm-9,0cm 3,5cm-16 cm 4,8cm

J1,5mm, J3mm,J6mm

J7,5mm-J 15 mm
J1,5mm, J3 mm, drept . .
Stiluri de varf (ST), clasic Extensibil (EXT), Z, XTB, Clasic,

LT, LLT
Drept (ST), Tip Bentson (BEN),
Capat dublu (DE), Mullins

Drept
Cu capat dublu, Mullins

3.2. Variante anterioare si diferentele fata de acestea
Niciuna

3.3. Accesorii, dispozitive compatibile si alte produse utilizate impreuna
Firele de ghidaj Argon sunt compatibile cu dispozitivele medicale cu lumenul mai mare
dimensiunea diametrului inscrisa pe eticheta firului si mai scurte decat lungimea Inscrisa
pe eticheta. Medicul este cel care decide selectarea firului de ghidaj adecvat compatibil
cu celelalte dispozitive medicale care vor fi utilizate.

4. Riscuri si avertizari

4.1. Riscuri reziduale si efecte secundare nedorite
Procesul de management al riscului Argon este realizat in conformitate cu EN/ISO
14971:2019. Sintetizarea si evaluarea individuald a riscului rezidual au fost efectuate prin
examinarea literaturii clinice privind dispozitivul in cauza si a starii actuale a tehnicii
(SOA) in CER-001 Rev D. Perioada de cautare a fost de la 01 ianuarie 2017 pana la 31
iulie 2022. Evenimentele adverse identificate n literatura de specialitate sunt prezentate
n tabelul de mai jos.
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Tabelul 4.1.-1: Evenimente adverse potentiale asociate cu firele de ghidaj Argon gisite in
literatura de specialitate

Evenimente adverse potentiale
Complicatiile potentiale asociate cu firele de ghidaj Argon includ, dar nu se limiteaza la:
. Perforarea vasului
. Disectia vasului
. Tromb/Ocluzie
. Infarct miocardic
. Perforarea nedorita a altor organe
. Viatamarea tesutului
. Infectie

Tabelul 4.1.-2 Evenimente adverse raportate in literatura de specialitate

Eveniment advers Fire de ghidaj Argon Fire de ghidaj
n/N (%) n/N (%)
Vascular periferic
Perforarea vasului 0/24 (0 %) 17/3069 (0,6 %)
Disectia vasului 0/24 (0 %) 85/3265 (2,6 %)
Tromb/Ocluzie 0/24 (0 %) 2/289 (0,7 %)
Total 0/24 (0 %) 104/3561 (2,9 %)
Non-vasculare
Perforarea nedorita a altor organe 0/59 (0 %) 42/3203 (1,3 %)
Viétamarea tesutului 0/59 (0 %) -
Infectie 1/59 (1,7 %) 93/3203 (2,9 %)
Total 1/59 (1,7 %) 135/3203 (4,2 %)
Coronare
Perforarea vasului - 861/20682 (4,2 %)
Disectia vasului - 39/5054 (0,8 %)
Tromb/Ocluzie - 59/15794 (0,4 %)
Infarct miocardic - 236/17435 (1,4 %)
Total - 1195/24861 (4,8 %)

*Nota: Toate punctele in timp sunt periprocedurale

**Note: n= nr. de aparitii, N= marimea totald a esantionului pentru toate studiile in care s-a urmarit ,,n”
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Informatiile se bazeaza pe cunostintele si stadiul tehnicii actuale in plasarea percutanata a
dispozitivelor intravasculare si non-vasculare in timpul procedurilor de diagnostic si interventie
cu dispozitive auxiliare si cu fir de ghidare conforme cu standardul de ingrijire. Literatura de
specialitate a fost evaluatd pentru informatii legate de populatia-tinta, alternativele disponibile,
standardele de referinta si dispozitivele concurente, pentru a prezenta o analiza a stadiului actual
al tehnologiei. Rezultatele Tn materie de performanta si sigurantd cu dispozitivele disponibile n
prezent au fost stabilite pe baza cunostintelor actuale/statului actual al tehnicii in domeniu si a
unei analize a literaturii publicate despre dispozitivele concurente pentru a defini criteriile de
acceptare. Comparatia dintre criteriile de acceptare si rezultatele obtinute cu dispozitivele in
cauza demonstreaza ca familiile de fire de ghidaj Argon sunt considerate a se Tnhcadra stadiul
actual al tehnicii atunci cand sunt utilizate in scopul prevazut.

4.2. Avertizari si masuri de precautie
Fir de ghidaj Argon IFU PMT-35-2000-99A:

Avertizari

e Acest dispozitiv a fost proiectat, testat si fabricat numai pentru o singura
utilizare. Reutilizarea sau reprocesarea nu au fost evaluate si pot duce la
defectarea produsului si, in consecinta, la imbolnavirea, infectarea sau ranirea
pacientului. Nu reutilizati, nu retratati si nu resterilizati acest dispozitiv.

e Inspectati integritatea ambalajului Tnainte de utilizare.

e Nu utilizati daca ambalajul pare sa fie deschis sau daca s-a depasit data de
expirare.

e u avansati firul de ghidaj daca Intimpinati rezistenta, pand cand nu se stabileste
cauza rezistentei prin fluoroscopie. Utilizarea fortei excesive cand se intdmpina
rezistentd poate avea ca rezultat deteriorarea firului de ghidaj, a cateterului sau
perforarea vasului.

e Nu rasuciti excesiv firul de ghida;.

e Nu prindeti sau rotiti excesiv varful distal al firului de ghidaj, deoarece aceasta
poate duce la ruperea firului.

e Nu Indoiti excesiv firul de ghidaj, deoarece firul se poate rupe.

e Pozitionarea firului de ghidaj trebuie monitorizata in timpul introducerii si
manipuldrii utilizdnd o metoda fluoroscopica sau imagistica adecvata.

e Nu retrageti firul de ghidaj prin ac. Pentru a retrage acul, indreptati firul de
ghidaj.

Precautii
e (Cand se utilizeaza simultan mai multe fire de ghidaj, firele de ghidaj se pot

rasuci sau incurca. Acest lucru poate fi prevenit prin izolarea cu atentie si
marcarea capatului proximal al firelor de ghidaj.
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4.3. Alte aspecte relevante cu privire la siguranti, inclusiv un rezumat al oricarei
actiuni corective de siguranta pe teren (FSCA inclusiv FSN)
Nu au existat actiuni corective de sigurantd pe teren sau notificari pe teren pentru
firele de ghidaj Argon

5. Rezumat al evaluarii clinice si al urmaririi clinice dupa punerea pe piata (PMCF)

5.1. Rezumatul datelor clinice legate de dispozitivul echivalent, daca este cazul.
Nu se aplicd, deoarece nu se invoca nicio echivalenta pentru firele de ghidaj Argon.

5.2. Rezumatul datelor clinice din investigatiile efectuate asupra dispozitivului inainte
de obtinerea marcajului CE, daca este cazul
Nu se aplica. Nu au existat investigatii clinice pentru firele de ghidaj Argon anterior
obtinerii marcajului CE.

5.3. Rezumatul datelor clinice din alte surse, daca este cazul

Datele clinice care sustin siguranta si performanta firelor de ghidaj Argon au fost obtinute din
urmatoarele surse:

e Activitatile PMCF pentru familiile de fire de ghidaj Argon includ sondaje de opinie
cu clientii.

o Raport sondaj de opinie - familia produsului fir de ghidaj Worker (ianuarie
2018 - septembrie 2019)

o Raport sondaj de opinie - Fire de ghidaj Argon (1 septembrie 2017 - 1
septembrie 2020)

e Bazele de date Medline st EMBASE au fost utilizate pentru cautarea in literatura de
specialitate Tn perioada 1 ianuarie 2017 - 31 iulie 2022. Acesta contine seturi
complete de date privind investigatiile clinice in curs de desfasurare, publicatiile
stiintifice revizuite de colegi, ghidurile si recomandarile actuale emise de asociatiile
medicale, precum si analizele sistematice ale literaturii de specialitate efectuate
pentru a stabili aceste recomandari.

Activitdtile PMCF sunt documentate in PMCFP-0027 Rev C.
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Tabelul 5.3.-1 Rezumatul studiului PMFC

Motivatia si

monitorizare
clinica dupa
punerea pe
piata - fire de
ghidaj Argon

Sondaj de la
profesionisti din
domeniul
sanatatii/utilizatori

utilizatorilor finali Tn
ceea ce priveste
siguranta si riscurile
potentiale ale unui
anumit produs,

Dimensiunea
esantionului este relativ
mica pentru trei dintre
familiile de produse
evaluate:

Denumirea Descrierea AT Mty Data finalizarii/
activitafii | activitatii Scopul activitatii | limitirile cunoscute | cajondaryl estimat
’ ’ ale activitatii
Pentru a capta
feedback-ul privind
satisfactia utilizatorilor
Sondaje de feedback finali 1n ceea ce priveste
de la clienti performanta unui
Raport de anumit produs,
anchetd de preocupdrile

18 noiembrie 2020

(N=36) satisfactia generald a
utilizatorilor in ceea ce
priveste categoria de
produse si profilul
utilizatorului si alegerea
de catre acestia a unor
produse similare.
Sondaje de feedback Pentru a obtine
SONDAJUL de la clienti feedback din partea
%{\EE%OR Sondaj de la medicilor fq lggfltl}rﬁ cu Scopgl _este de a atinge
PRODUSULU| | Profesionisti din siguranta clinica si un minim de 85% _
FIR DE domeniul obiectivele de acceptabilitate/ feedback | Septembrie 2019
GHIDAJ sanatatii/utilizatori p{erform_anta ale_ po_z_ltlv dl_n pa(tea_
WORKER dispozitivelor fire de utilizatorilor finali.
(N=53) ghidaj Worker.

Raport de sondaj - Familia produsului fir de ghidaj

Obiectivul acestui sondaj a fost obtinerea de feedback din partea medicilor in legatura cu siguranta clinica
si obiectivele de performanta ale dispozitivelor fire de ghidaj Worker.

Sondajul a fost trimis pe suport de hartie si online utilizatorilor finali (medici/clinicieni) ai liniei de
produse. Abordarea cercetarii a fost mai degraba calitativa (raspunsuri de tip da/nu) decat cantitativa (de
exemplu, efectuarea unei masuratori de laborator a unui parametru de interes). Relevanta intrebarilor de
tip Da/Nu se bazeazi pe natura simpla a fiecirui obiectiv. In cadrul sondajului au existat 10 intrebari care
s-au aplicat tuturor variantelor de fire de ghidaj Worker. Argon Medical intentiona si analizeze datele
sondajului dupa colectarea a cel putin 35 de sondaje; cu toate acestea, s-au primit mai multe sondaje, iar
aceste date au fost incorporate. Analizele calitative necesitd un esantion de dimensiuni mai mici decat
analizele cantitative.
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In total, 53 de respondenti au completat sondajul. S-a obtinut o acceptabilitate minima de 85 %/un
feedback pozitiv din partea utilizatorilor finali, cu exceptia intrebarii nr. 3, la care procentajul a fost de 81
% din cauza faptului ¢ 6 din cele 33 de raspunsuri au indicat cad varful flexibil al firului de ghidare
Amplatz nu a asigurat o navigare atraumatica in interiorul vaselor. Toate cele 6 raspunsuri au fost
furnizate de clinicieni din acelasi spital, facand referire la o problema cu o sesizare care tocmai aparuse in
unitatea respectiva. Nu au fost identificate riscuri sau preocupari noi.

Raport de sondaj - Fire de ghidaj Argon

Variantele specifice ale produsului care fac obiectul studiului sunt Bentson, cu capat dublu, cu miez
mobil, cu miez fix din otel inoxidabil (SS Fixed Core) si cu miez fix din PTFE.

Sondajul este un sondaj autoadministrat de catre utilizatorul final, realizat pe suport de hartie sau in
format interactiv online, constand in intrebari de tip ,,Da/Nu” si intrebari deschise legate de siguranta
pacientului, calitatea produsului, precum si profilul utilizatorului in ceea ce priveste utilizarea altor fire de
ghidaj de la alti producitori. in incheiere, respondentii au fost rugati si ofere orice alt feedback cu privire
la produsele evaluate.

Sondajul de feedback al clientilor a constat din cinci domenii si a fost impartit in trei sectiuni:

e Siguranta si performanta specifice produsului
e Satisfactia generala si profilul utilizatorului
e Informatii despre respondenti.

Domeniile sondajului sunt urmatoarele:

e Siguranta si performanta specifice produsului. Acest domeniu include masuratori si
intrebari specifice produsului, cum ar fi capacitatea de urmarire, capacitatea de torsiune,
flexibilitatea, capacitatea de interschimbare, suportabilitatea si feedbackul tactil.
Preocupari suplimentare privind siguranta pacientului legate de utilizarea dispozitivului
Satisfactia generala cu privire la calitatea firelor de ghidaj Argon

Performanta generald a produsului

Profilul utilizatorului.

Populatia vizata de sondaj a fost reprezentata de utilizatorii finali ai firelor de ghidaj Argon, care sunt
medici care efectueaza proceduri vasculare utilizdnd oricare dintre familiile de produse din cadrul liniei
de produse fire de ghidaj Argon pentru utilizérile prevazute.

Sondajul pentru clienti a fost trimis tuturor utilizatorilor finali la nivel mondial din diverse institutii
medicale prin intermediul retelei de vanzari a companiei, formatd din distribuitori si reprezentanti de
vanzari directe.

in total, 36 de sondaje au fost completate de citre utilizatorii finali care au utilizat cel putin una dintre

familiile de produse fire de ghidaj Argon n perioada 10 septembrie 2020 - 13 noiembrie 2020. Utilizatorii
finali au fost tehnicieni de radiologie (n=6) si medici (n=30).
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Utilizarea firelor de ghidaj Argon de cétre respondenti este prezentatd mai jos in Tabelul 5.3.-2 Error!
Reference source not found.. Un total de 30/36 (83,3,%) de respondenti au utilizat un singur tip de fire de
ghidaj Argon, 5/36 respondenti (13,9 %) au utilizat 2 tipuri de fire de ghidaj Argon, si 1/36 respondent
(2,8 %) a utilizat toate tipurile de fire de ghidaj Argon.

Tabelul 5.3.-2 Numarul si tipul de produse Argon utilizate

Producitor Numair de respondenti (n=36) Procentaj (%)
Un singur produs 30 83,3
Bentson 13 36,1
Miez fix din PTFE - varf J 11 30,6
Miez fix din PTFE - drept - tip 1 5 13,9
Capat dublu 1 2,8
Doua produse 5 13,9
Bentson, miez mobil 1 2,8
Bentson, miez fix din PTFE - varf J 2 5,6
Bentson, Miez fix din inox - varf J 1 2,8
Miez fix din PTFE - varf J, Miez fix din | 1 2,8
inox - varf J
Toate cele sapte produse 1 2,8

Rata de raspuns a fost de 100 % pentru toate valorile din toate familiile, cu exceptia capacititii de
urmarire (89 %) in familia Bentson. Rezultatele sondajului de feedback al clientilor in functie de produs

au fost prezentate n tabelul 5.3.-3.

Tabelul 5.3.-3 Rezultatele sondajului de feedback al clientilor in functie de produs

Tip de fir Nr. Flexibilitate | Capacitatea Capacitatea | Controlul Feedback Capacitatea de

de ghidaj utilizatori de urmarire de torsiune | rigiditatii/ | tactil interschimbare
flexibilitate

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

Capat dublu 2 (100 %) 2 (100 %) 2 (100 %) N/A N/A N/A

Miez mobil N/A N/A 2 (100 %) 2 (100 %) N/A N/A

Miez fix din | 20 2 (100 %) 2 (100 %) 2 (100 %) N/A N/A N/A

PTFE

Miez fix din | 3 3 (100 %) 3 (100 %) 3 (100 %) N/A 3 (100 %) 2 (100 %)

inox 2

Nota: 1. Au existat 14 utilizatori ai modelului cu miez din PTFE cu varfJ, 5 ai modelului cu varf drept, iar 1 a utilizat ambele
modele. 2. Au existat 2 utilizatori ai modelului cu miez din inox cu varfJ, si 1 care a utilizat ambele modele, cu varfJ si cu varf
drept. 3. Un utilizator nu a raspuns la acest punct.

Experienta clinica generala cu firele de ghidaj Argon este prezentata in tabelul 5.3.-4.
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Tabelul 5.3.-4: Satisfactia generala privind produsele

Element Numar de respondenti Yes (Da) No (Nu)
Preocupari suplimentare 35 1 (3%) 34 (97 %)
privind siguranta

Ambalajul produsului este 36 36 (100 %) 0
acceptabil

Calitatea generala este 36 36 (100 %) 0
acceptabila

Performantd generala este 36 35 (97 %) 1 (3%)
acceptabila !

Produsul este tolerat de 28 28 (100 %)

pacient

Asistenta pentru produs la 35 34 (97 %) 1 (3%)
introducerea si plasarea

dispozitivelor de interventie

7n sistemul vascular *

Utilizarea altor fire de ghidaj | 36 33 (92 %) 3 (8 %)
de la alti producatori

1 Un utilizator (nr. 001) a indicat cd performanta generala a produsului nu a fost acceptabila si a rispuns ci produsul nu permite
introducerea si plasarea dispozitivelor de interventie in sistemul vascular. Observatia pentru ambele intrebari din cadrul
sondajului este , tija este prea flexibila pentru o urmarire suficienta”.

Un total de 35 de respondenti au indicat ca nu exista preocupari suplimentare legate de siguranta
pacientului in legatura cu utilizarea firelor de ghidaj Argon, in timp ce 1 respondent a indicat ca varful
firului de ghidaj Bentson este foarte rigid si ca ar putea sa perforeze involuntar un vas daca este introdus
cu fortd. Un numar total de 28 (100%) dintre respondenti au indicat ca produsele au fost tolerate de toti
pacientii. Calitatea generala a produsului a fost acceptabila pentru toti cei 36 (100 %) de respondenti, in
timp ce performanta produsului a fost acceptabila pentru 35 (97 %) dintre cei 36 de respondenti. ,,Firele
de ghidaj Argon favorizeaza introducerea si plasarea dispozitivelor de interventie in sistemul vascular” a
fost sustinut de 34/36 (97 %) de respondenti. Un total de 33 (91,7 %) de respondenti au indicat utilizarea
firelor de ghidaj de la Terumo (16/33, 48,5 %), Boston Scientific (15/33, 45,5 %), Merit (7/33, 21,2 %),
Cook/Cook Medical (6/33, 18,2 %) si Abbott (3/33, 9,1 %).

Un total de 36 de respondenti (100 %) sunt multumiti de firele de ghidare Argon in ceea ce priveste
calitatea generala a produsului, tolerarea de catre pacienti si ambalajul produsului; si toti, cu exceptia
unuia (97%), sunt multumiti de performanta generald a produsului, de siguranta si de favorizarea de catre
produs a introducerii si plasarii dispozitivelor de interventie in sistemul vascular. Nu au fost identificate
riscuri sau preocupari noi.

Evaluarea si extragerea datelor din literatura clinici relevanta

In total, au fost identificate 147 de articole cu privire la dispozitivele vizate in cadrul ciutirii sistematice
in literatura de specialitate pentru acest MDR initial CER-001 Rev D, iar 3 articole au indeplinit criteriile
de includere. Rezumatul datelor clinice din cele 3 articole incluse este prezentat mai jos.
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Articolul 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. (Drenajul endoscopic ghidat cu ultrasunete al vezicii biliare reduce evenimentele
adverse in comparatie cu colecistostomia percutanata la pacientii care nu sunt apti pentru
colecistectomie.) Endoscopie. 2017;49(2):130-138.%*7

Dispozitiv/Configuratie

Fir de ghidaj Amplatz 0,035” (Argon Medical Devices)

Aplicatii/Indicatii

ACC, conform indicatiilor aprobate

Localizarea anatomica

Vezica biliara

Evaluarea

D1Al1P1R1IT101F1S1C1

Nivelul articolului

1

Dispozitiv vizat/configuratie dispozitiv vizat (n)

Fir de ghidaj Amplatz 0,035” (Argon Medical Devices) (n=59)

Dispozitiv concurent/alt dispozitiv (n)

NR

Durata urmaririi obiectivelor CER

Periprocedural

Obiective CER Siguranta

Vatamarea tesutului

0/59 (0 %)

Perforarea/punctia (nedorita a altor organe)

0/59 (0 %)

Infectie

Septicemie: 1/59 (1,69 %)
Infectie tract urinar: 0/59 (0 %)

Obiective CER Performanta

dispozitivului identificate

Succes tehnic 59/59 (100 %)
Succes procedural 56/59 (94,9 %)*
Efecte adverse noi sau probleme ale No (Nu)

!Luat In considerare pe baza succesului clinic. Cu toate acestea, complicatiile au aparut la o zi dupi ce a fost efectuati procedura.

NR- Neraportat

Obiectiv: compararea drenajului endoscopic ghidat cu ultrasunete (EGBD) al vezicii biliare cu
colecistostomia percutanata ca abordare definitiva a managementului colecistitei acute la pacientii care nu

sunt apti pentru interventie chirurgicala.

Pacienti si metode: Intre noiembrie 2011 si august 2014, intr-un studiu de cohorta multicentric,
retrospectiv, cu potrivire 1:1, cu 118 pacienti, 59 de pacienti cu colecistitd acuta (barbati, n = 30; femei, n
= 29) cu varsta medie: 81,2+10,4 ani, au fost supusi unei colecistostomii percutanate. Rezultatele au fost
asortate in functie de varsta, sex si gradul de clasificare al American Society of Anaesthesiologists

(Societatii Americane a Anesteziologilor).
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Un fir de ghidare Amplatz de 0,035" inch (Argon Medical Devices Inc., SUA) a fost introdus prin ac si
infagurat 1n sigurantd in interiorul lumenului vezicii biliare, urmat de dilatatii seriale ale tractului. Odata
ce tractul a fost dilatat in mod corespunzator, s-a introdus un cateter pigtail de drenaj de dimensiuni
adecvate in lumenul vezicii biliare peste firul de ghidaj.

Masuratorile rezultatelor au inclus ratele de succes tehnic si clinic, ratele evenimentelor adverse, durata
spitalizarii, numarul de internari neplanificate si mortalitatea. Succesul tehnic a fost definit ca fiind
capacitatea de a accesa si de a drena vezica biliara prin plasarea unui tub de drenaj sau a unui stent cu
drenaj imediat al bilei. Succesul clinic a fost definit ca fiind ameliorarea simptomelor clinice si scaderea
numarului de globule albe in termen de 5 zile dupa procedura.

Rezultate: Succesul tehnic a fost obtinut la toti pacientii, iar succesul clinic a fost obtinut la 56/59
(94,9%) de pacienti. Nu au existat cazuri de leziuni tisulare, perforatii/intepaturi (nedorita a altor organe),
infectii ale tractului urinar. Un pacient (1,69%) a suferit o septicemie severa care a dus la insuficienta
renald acuta si deces.

Rata generald a evenimentelor adverse a fost de 44/59, (74,6 %). Evenimentele adverse la 30 de zile au
aparut la 10/59 (16,9 %) pacienti, iar evenimentele adverse severe au fost observate la 44/59 (74,6 %) de
pacienti. Internarile neplanificate legate de interventie au fost observate la 42/59, (71,2 %) de pacienti, iar
colecistita acuta recurenta a aparut la 4/59, (6,8 %) pacienti si, respectiv, nu au fost intdlnite evenimente
adverse n cursul procedurilor.

Concluzie: Autorii au ajuns la concluzia ca tehnica de colecistostomie percutanatd a fost un mijloc

eficient de realizare a drenajului vezicii biliare la pacientii cu colecistitd acuta inapti pentru interventie
chirurgicala.
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H £l

Locatie Argon: Toate centrele

Articolul 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.
(Fezabilitatea si siguranta abordului arterial transradial pentru studii angiografice simultane
ale arterei vertebrale drepte si stingi si stentare.) Cardiovasc Intervent Radiol. 2007;30(5):840-

846'%

Dispozitiv/Configuratie

Fir de ghidaj din teflon cu varf J (Argon Medical Devices)

Aplicatii/Indicatii

Angiografie vertebrala si stentare/angiografie a arterei carotide la
pacientii cu stenoza a arterei vertebrale/stenoza a arterei carotide;
conform indicatiilor aprobate

Localizarea anatomica

Sistem vascular circulator/sistem vascular arterial periferic

Evaluarea

D1A1P1R1IT101F1S1C1

Nivelul articolului

1

Dispozitiv vizat/configuratie dispozitiv vizat (n)

Fir de ghidaj din teflon cu varf J (N=24 patients)

Dispozitiv concurent/alt dispozitiv (n)

NR

Durata urmaririi obiectivelor CER

Periprocedural

Obiective CER Siguranta

dispozitivului identificate

Perforarea vasului 0/24 (0 %)
Disectia vasului 0/24 (0 %)
Tromb/Ocluzie 0/24 (0 %)
Obiective CER Performanta

Succes tehnic 24/24 (100 %)
Succes procedural 24/24 (100 %)*
Efecte adverse noi sau probleme ale No (Nu)

!Luat In considerare pe baza succesului tehnic. Cu toate acestea, complicatiile au aparut la o zi dupi ce a fost efectuati procedura.

NR - Neraportat

Obiectiv: Pentru a studia siguranta si eficacitatea abordului arterei transradiale (TRA) utilizand un cateter
de ghidare Kimny de 6 French (F) pentru studiul angiografic si stentarea arterei vertebrale drepte.
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Pacienti si metode: Acesta este un studiu prospectiv in care au fost inclusi 24 de pacienti consecutivi cu
stenoza de artera vertebralad/stenoza de arterd carotida care au fost supusi unei angiografii a arterelor
vertebrale si carotide, urmata de stentarea arterei vertebrale intre noiembrie 2004 si decembrie 2006.
Caracteristicile initiale si comorbiditatile au fost urmatoarele: varsta medie: 68,7+9,5 ani, barbati: 22/24
(91,7 %), hipertensiune arteriala: 21/24 (87,5 %), diabet zaharat: 11/24 (45,8 %), fumat curent: 11/24
(45,8 %), IM anterior: 3/24 (8,3 %) si, AIT anterior: 10/24 (41,7 %). Pentru acest studiu angiografic VA,
a fost utilizatd o combinatie intre tehnica de angajare ipsilaterala si cea retrograda, care a implicat un
cateter de ghidare Kimny 6-F cu bucla, impreuna cu firul de ghidaj din teflon cu varful in J de 0,035 inch
(Argon Medical Devices). Pentru stentarea AV, la 22 de pacienti a fost utilizata o abordare TRA
ipsilaterala cu un cateter de ghidaj Kimny sau un cateter de ghidaj al arterei mamare interne stangi, iar la
2 pacienti a fost utilizatd tehnica de angajare retrograda. O stenoza >50 % fie in artera carotida, fie In
artera vertebrald, fie In principala arterd intracraniand a fost definita ca o obstructie semnificativa a
acestor vase. Obstructia severa a fost definita ca fiind o stenoza >70 %.

Rezultate: Tn cele mai multe cazuri s-a folosit abordarea TRA stanga. O obstructie semnificativi a
arterelor coronare a fost gasita la 83,3 % si stenoza semnificativa a arterelor carotide extracraniene a fost
gasita la 33,3 % dintre pacientii studiati. Succesul tehnic al procedurii a fost raportat 100 % la toti
pacientii, inclusiv stentarea AV stinga la 15 pacienti si stentarea AV dreapta la 9 pacienti. Complicatii
neurologice legate de procedura au fost raportate la 1 pacient (4,2 %). Nu au fost raportate complicatii
vasculare sau ale plégii si nici decese legate de procedura.

Concluzie: Autorii au concluzionat ca abordarea TRA atat pentru studii angiografice cerebrale si

coronariene, cat si pentru stentarea AV este sigura si eficienta. La pacientii nepotriviti pentru accesul
arterial femural, acesta poate fi considerat un instrument clinic simplu si util.
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Articolul 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. (Raport de caz: o recanalizare combinata neobisnuita subintimala transpedala retrograda
si anterograda a arterelor infrainghinale.) J Vasc Interv Radiol. 2012;23(10):1325-1329.'%

Dispozitiv/Configuratie

Fir de ghidaj POINTER din nitinol (Angiotech Medical Device
Technologies)

Aplicatii/Indicatii

Recanalizarea subintimala transpedala retrograda si anterograda
combinata a vaselor infrainghinale [SFA, artera poplitee, trunchiul
tibioperoneal, artera peroneald]/CLI, conform indicatiilor aprobate

Localizarea anatomica

Vasele infrainghinale (SFA, artera poplitee, trunchiul tibioperoneal,
artera peroneald)

Evaluarea

D1 A1P1R1T201F1S2C1

Nivelul articolului

1

Dispozitiv vizat/configuratie dispozitiv vizat (n)

Fir de ghidaj POINTER din nitinol (N=1 pacient)

Dispozitiv concurent/alt dispozitiv (n)

NR

Durata urmaririi obiectivelor CER

Periprocedural

Obiective CER Siguranta

dispozitivului identificate

Perforarea vasului NR
Disectia vasului NR
Tromb/Ocluzie NR
Obiective CER Performanta

Succes tehnic 1/1*
Succes procedural 11
Efecte adverse noi sau probleme ale No (Nu)

NR - Neraportat

*Dificultatea de a impinge firul de ghidaj s-a datorat calcifierii extinse, insa au fost efectuate angioplastia cu balon si stentarea,

iar fluxul sanguin a fost restabilit.

Obiectiv: Descrierea unei tehnici noi pentru recanalizarea retrograda a arterelor infrainghinale, chiar si
atunci cand nu pot fi identificate artere patente la nivelul sau sub nivelul articulatiei genunchiului.
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Pacienti si metode: Autorii au descris cazul unui pacient de sex masculin in varstd de 66 de ani, cu
antecedente medicale de diabet, cardiomiopatie ischemica si hemiplegie dreapta. El s-a prezentat cu un
ulcer nevindecabil de 3 luni pe partea dorsala a piciorului sting, asociat cu durere la piciorul stang in
repaus in ultima lund. Angiografia CT a evidentiat ocluzia completa a arterelor femurale superficiale,
poplitee, infrapoplitee si stenoza calcifiata in artera femurald comuna (AFC) stanga care se extinde in
artera femurala profunda. Endarterectomia cu angioplastie cu tesut sintetic (patch) a AFC stangi si a
arterei femurale profunde a fost un esec pentru care, s-a efectuat o recanalizare anterograda care nu a avut
succes. In cele din urma, s-a utilizat un abord retrograd prin artera dorsala pedis stingi, care a dus la
recanalizarea arterelor tibial anterioard, poplitee si femurala superficiala total ocluzata subintimal pana la
atingerea AFC.

Firul de ghidaj de 0,014 inch a fost Tnlocuit cu un fir de ghidare POINTER de nitinol de 0,018 inch,
lungime 300 cm (Angiotech Medical Device Technologies), care a fost impins cu dificultate in lumenul
adevirat al trunchiului tibio-peroneal proximal din cauza calcificarii extinse din artera. S-a efectuat
angioplastia anterograda cu balon a arterelor peroneale si tibio-peroneale urmata de dilatarea cu balon a
arterelor poplitee si AFS (artera femurala superficiald). S-a observat o calcificare extensiva pentru care au
fost amplasate doua stenturi autoexpandabile in AFS proximala pana in partea superioard a arterei
poplitee.

Rezultate: Angiografia de control a evidentiat recanalizarea AFS, a arterei poplitee, a trunchiului tibio-
peroneal si a arterei peroneale, cu restabilirea fluxului citre picior prin arcul plantar. Durerea in repaus a
disparut imediat dupa procedura. Ameliorarea fluxului distal a fost documentata la examinarile ecografice
de urmdrire efectuate in aceeasi zi si in ziua urmatoare procedurii. in ziua 10, pacientul a fost externat cu
medicatie cu aspirind si clopidogrel. S-a constatat vindecarea completa a ulcerului la sapte saptamani
dupa procedura. La vizita de urmdérire la 6 luni, pacientul era in continuare sanatos, fara prezenta durerii
n repaus sau a unui nou ulcer la picior.

Concluzie: Autorii au concluzionat ca la pacientii selectionati cu CLI care au ocluzie a tuturor arterelor
infrapoplitee si prezinta un risc chirurgical ridicat sau la care o abordare anterograda anterioara a esuat,
recanalizarea subintimald retrograda a vaselor infrainghinale ocluzate cronic prin intermediul unui acces
la artera dorsalis pedis ocluzata este o abordare fezabila si utila.
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Tabelul 5.3.-5: Clasificarea, evaluarea si aprecierea literaturii privind dispozitivele in cauza — vasculare periferice

Medical Device
Technologies)

Diametru:
0,018 inch
Lungime:

300 cm

Raport de caz

Referinta Dispozitiv gggfﬁﬁﬂa Criterii de evaluare a eligibilitatii Criterii de evaluare pentru contributia de date Slcl,:llglzge
Yipetal, Fir de ghidaj din D1 Al P1 R1 T2 01 F1 S1 C1 1
2007128 teflon cu varf J Studiu

(Argon Medical | prospectiv

Devices, Inc.)

noiembrie

Diametru: 2004 -

0,035 inch decembrie

Lungime: 2006

260 cm
Algahtani et Fir de ghidaj D1 Al P1 R1 T2 01 F1 S2 C1 1
al., 201212° POINTER din

nitinol

(Angiotech

Nota: Toate punctele in timp sunt periprocedurale
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Tabelul 5.3.-6: Clasificarea, evaluarea si aprecierea literaturii privind dispozitivele in cauza — non-vasculare

Referinta Dispozitiv Conceptia Criterii de evaluare a eligibilitatii Criterii de evaluare pentru contributia de date Nivel -de
; studiului ; ; dovezi
Fir de
ghidaj Studiu
Amplatz multicentric,
(Argon retrospectiv, de
Teoh etal, 1 Nredical cohortd D1 Al P1 R1 T2 01 F1 s1 c1 1
2016 .
Devices)
noiembrie 2011
Diametru: si august 2014
0,035 inch

Nota: Toate punctele in timp sunt periprocedurale

Tabelul 5.3.-7: Ratele de siguranti si masuriitorile rezultatelor de performanta raportate din analiza dispozitivelor in cauzi — vasculare periferice

Siguranta Performanta

Referinta

Perforarea vasului

Disectia vasului

Tromb/Ocluzie

Succes tehnic

Succes procedural

de acceptare (Da/Nu)

n/N (%) n/N (%) n/N (%) n/N (%) n/N (%)
Yip et al., 2007128 0/24 (0 %) 0/24 (0 %) 0/24 (0 %) 24/24 (100 %) 24/24 (100 %)
Algahtani et al., 201212 2 NR NR NR 1/1 1/1
Interval total 0% 0% 0% 100% 100%
Criterii de acceptare Sub 2,4 % Sub 2,9 % Sub 1,9 % Peste 81,8 % Peste 83,3 %
Toate seturile de date indeplinesc criteriile Yes (Da) Yes (Da) Yes (Da) Yes (Da) Yes (Da)

@ Deoarece acesta este un raport de caz, articolul nu a fost luat in considerare pentru intervalul general, deoarece nu analizam rapoartele de caz pentru analiza generala Siguranta si

Performanta.

Nota: Toate punctele in timp sunt periprocedurale

NR: Neraportat
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Tabelul 5.3.-8: Ratele de siguranta si masuritorile rezultatelor de performanta raportate din analiza dispozitivelor in cauza — non-

vasculare

Siguranta Performanta
Referinti Vitamarea tesutului F::;z;?t;ezlgﬁgs%?gane) Infectie Succes tehnic Succes procedural

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 %)
Interval total 0% 0% 1,7% 100% 100%
Criterii de acceptare Sub 3,12% Sub 3,2% Sub 9,1 % Peste 77,1 % Peste 87,1 %
Toate seturile de date Tndeplinesc criteriile
de acceptare (Da/Nu) Yes (Da) Yes (Da) Yes (Da) Yes (Da) Yes (Da)

Nota: Toate punctele in timp sunt periprocedurale
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Concluziile revizuirii literaturii clinice

In total, au fost identificate 147 de articole in cadrul cautirii literaturii de specialitate referitoare la dispozitivele
discutate, efectuata in toti anii pana la 31 iulie 2022, 3 articole fiind incluse dupa revizuirea literaturii de specialitate.
Dintre aceste 3 studii, 2 au fost legate de reteaua vasculara periferica*?®'?, iar 1 a fost in cadrul indicatiei non-
vasculare.**’Cu toate acestea, unul dintre studiile legate de sistemul vascular periferic'?® nu a fost luat in considerare
pentru intervalul general, deoarece rapoartele de caz nu sunt analizate pentru analiza generala a sigurantei si
performantei. Nu a fost inclus niciun articol care sa reprezinte aplicatia pentru sistemul vascular coronarian. Au fost
raportate fiecare dintre firele de ghidaj din teflon cu varf J, firul de ghidare POINTER din nitinol si firul de ghidare
Amplatz. In general, analiza de siguranti si performanta din literatura de specialitate a inclus 24 de pacienti cu firul de
ghidaj cu varf J indicat pentru angiografia vertebrala si stentarea/angiografia arterei carotide si 59 de pacienti cu firul
de ghidaj Amplatz indicat pentru ACC. Rezultatele in materie de performanta si siguranta cu dispozitivele disponibile
in prezent au fost stabilite pe baza cunostintelor actuale/stadiului actual al tehnicii in domeniu si a unei analize a
literaturii publicate despre dispozitivele concurente pentru a defini criteriile de acceptare si au fost comparate cu
ratele raportate in literatura de specialitate. Analiza obiectivelor de sigurantd a demonstrat rezultate clinice
consecvente cu ratele criteriilor de acceptare actuale, cu rate de succes tehnic si procedural de 100 %, fara a se
observa niciun eveniment advers neasteptat. Obiectivele de siguranta si de performanta raportate in urma analizei de
cautare in literatura de specialitate a dispozitivelor in cauza au respectat criteriile de acceptare predefinite, sugerand,
prin urmare, ca dispozitivele in cauza sa continue sa fie dispozitive standard de ingrijire.
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5.4. Rezumat general al caracteristicilor de siguranta si performanta clinica

Familiile de fire de ghidaj Argon au demonstrat o siguranta si o performanta clinica bine cunoscute,
folosind stadiul tehnicii actuale robuste (SOA), cu ghiduri clinice de la SOA care numesc
dispozitivele standard de ingrijire, cu studii de laborator si teste de biocompatibilitate care ofera
dovezi ca familiile de fire de ghidaj Argon sunt dispozitive standard de ingrijire. Familiile de fire de
ghidaj Argon sunt utilizate ca dispozitive auxiliare in proceduri bine stabilite Tn sistemul vascular
(central / periferic) si in aplicatii non-vasculare. Utilizarea firelor de ghidaj Tn timpul procedurii
reflectd standardul actual de ingrijire. Familiile de fire de ghidaj Argon incorporeaza caracteristici
tehnice comune firelor de ghidaj si au caracteristici bine stabilite de performanta clinica si siguranta
in utilizarea vasculara si non-vasculara. Sunt disponibile configuratii multiple si materiale diferite
pentru a oferi caracteristicile specifice necesare in aceste proceduri. Pe baza simplitatii si a
conservarii designului general al firelor de ghidaj si a similitudinii cerintelor de performanta in
aplicatii clinice similare, standardele de testare de laborator se pot aplica la mai multe fire de ghidaj
din domeniul de aplicare. Prin urmare, rezultatele testelor de laborator pot sustine caracteristicile de
performanta ale firelor de ghidaj din cadrul grupului care au in comun aceleasi cerinte tehnice sau
de performanta. In mod similar, evaluarile de biocompatibilitate pot sustine firele de ghidaj care au
in comun aceleasi materiale si sunt utilizate In aplicatii similare, de exemplu, vasculare.

Tn concluzie, s-a demonstrat ca familiile de fire de ghidaj Argon sunt dispozitive standard de
ingrijire recunoscute, cu asemanari intre ele care nu afecteaza siguranta sau performanta
dispozitivelor.

Evaluarea beneficiilor/riscurilor

Beneficiile si riscurile familiilor de fire de ghidaj Argon sunt discutate in CER-001 Rev D.
Deoarece s-a demonstrat in mod obiectiv ca datele clinice privind dispozitivele in cauza
demonstreaza ca dispozitivele respective sunt sigure si functioneaza conform destinatiei atunci cand
sunt utilizate in conformitate cu instructiunile de utilizare a lor, prin urmare, continua sa fie
dispozitive standard de ingrijire care sunt esentiale pentru asistarea dispozitivelor cateter in timpul
procedurilor de diagnosticare si interventie.

Pe baza revizuirii cunostintelor actuale/stadiului tehnicii actuale, parametrii rezultatelor clinice

relevanti pentru examinarea sigurantei si a performantei clinice a familiilor de fire de ghidaj Argon
au fost identificati in tabelul 5.4.-1 si in tabelul 5.4.-2 de mai jos.
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Tabelul 5.4.-1: Obiective de siguranti si performanta ale familiei de fire de ghidaj Argon
identificate din surse de date clinice - vascular periferic

e dinicprivind | Crlerilede gt side | dodhocrtriioe
| acceptare?
Siguranta
Perforarea vasului 0% Sub 2,4 % Yes (Da)
Disectia vasului 0% Sub 2,9 % Yes (Da)
Tromb/Ocluzie 0% Sub 1,9 % Yes (Da)
Performanta
Succes tehnic 100% Peste 81,8 % Yes (Da)
Succes procedural 100% Peste 83,3 % Yes (Da)

Nota: Toate punctele in timp sunt periprocedurale

Tabelul 5.4.-2 Obiective de siguranta si performanti ale familiei de fire de ghidaj Argon identificate din surse
de date clinice - non-vascular

Rezultat Literatura clinica privind Criteriile de siguranta si de Tndeplinesc toate seturile de
dispozitivul vizat % performanta pentru acceptare % | date criteriile de acceptare?
Siguranta
Vitamarea tesutului 0% Sub 3,12 % Yes (Da)
Perforarea sau Sub 3,2 %
punctia nedoriti a 0% Yes (Da)
altor organe
Infectie 1,7% Sub 9,1 % Yes (Da)
Performanta
Succes tehnic 100% Peste 77,1 % Yes (Da)
Succes procedural 100% Peste 87,1 % Yes (Da)

Nota: Toate punctele in timp sunt periprocedurale

In calitate de dispozitive standard de ingrijire, un nivel mai scazut de dovezi clinice pentru familiile de fire

CAQ-QA-025-F1 Rev F: Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (SSCP)

de ghidaj Argon poate fi justificat ca fiind suficient pentru confirmarea conformitatii cu cerintele generale de
siguranta si performantd (GSPR) relevante. Datele clinice au fost evaluate in continuare pentru a demonstra
ca existd dovezi clinice suficiente 1n sprijinul conformitatii cu GSPR cu o evaluare conform MDCG 2020-6.
Tabelul 5.4.-3 sintetizeaza clasificarea fiecarui set de date.

Dovezile clinice care demonstreaza siguranta si performanta dispozitivelor din clasa III (familiile de fire de
ghidaj Argon) constau in literatura stiintifica (rangul 4 si 6), date PMS proactive - date din sondajele
clientilor (rangul 8), date privind reclamatiile (rangul 7) si teste de laborator (rangul 12). Acest lucru
indeplineste recomandarea de a demonstra dovezi clinice suficiente pentru dispozitivele din clasa III.

Prin urmare, exista suficiente seturi de date pentru a sustine siguranta si performanta familiilor de fire de
ghidaj Argon ca dispozitive standard de ingrijire.
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Tabelul 5.4.-3 Dovezile clinice care sustin familiile de fire de ghidaj Argon

Sursa date

Dispozitiv / cantitate

Rang conform MDCG 2020-6

Stadiul actual al tehnicii

Evaluarea stadiului actual al tehnicii, inclusiv

evaluarea datelor clinice de la dispozitivele 6
concurente
Date din supravegherea proactivi Familia de produse fir de ghidaj Worker-33 de 8
dupi punerea pe piatd (PMS) Date sondaje
din sondajele clientilor Fire de ghidaj Worker-53 sondaje
Avrticole din literatura de 4
specialitate (n=2)
Rezultate din studii cu defecte fir de ghidaj din teflon cu varf J, 24 de pacienti
metodologice potentiale, dar in care fire de ghidaj Amplatz, 59 de pacienti
datele pot fi totusi cuantificate si
acceptabilitatea poate fi justificata
Articole din literatura de 9
specialitate (n=1) Rapoarte de caz . S L .
individuale privind dispozitivul in Fir de ghidaj POINTER din nitinol, 1 pacient
cauza
Fire de ghidaj Argon - 1.406.760 de reclamatii 7
Fire de ghidaj Worker - 142.514 de reclamatii
Date privind reclamatiile si datele ] o o ] 7
de vigilenti Fire de ghidaj Lunderquist din inox, fire de
| ghidaj WORKER, fire de ghidaj POINTER din
nitinol, fire de ghidaj Access - 46,108 de plangeri
12

Teste de laborator

Testarea mecanica pentru rezistenta si
anduranti, siguranta biologica, capacitatea de
utilizare

Beneficiile clinice/Analiza performantelor

Beneficiile clinice cuprind orice afirmatii privind siguranta clinica si rezultatele de performanta si includ
capacitatea familiilor de fire de ghidaj Argon de a-si atinge scopul propus, asa cum se afirma. Ca beneficiu
clinic, dispozitivele in cauza pot asigura plasarea percutanata a dispozitivelor intravasculare sau non-
vasculare in timpul procedurilor de diagnosticare si interventionale. Prin urmare, beneficiile clinice ale
familiilor de fire de ghidaj Argon au fost justificate pe baza dovezilor obiective din datele evaluate - clinice,

non-clinice sau ambele.

Riscuri clinice si analiza sigurantei

Procesul de management al riscurilor se desfasoard in conformitate cu procedurile definite in CAQ-QA-013.
Managementul riscurilor Tn conformitate cu principiile 1ISO14971: 2019 Dispozitive medicale - Aplicarea
managementului riscurilor la dispozitivele medicale.

Familiile de fire de ghidaj Argon sunt examinate in ceea ce priveste riscurile si sunt supuse unei analize a
modurilor de defectare si a efectelor (FMEA) si/sau unei analize a riscurilor. Rapoartele de evaluare a
riscurilor sunt revizuite la intervale de timp definite si sunt actualizate pe baza datelor din literatura de
specialitate si a reclamatiilor comerciale.
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5.5. Monitorizare clinicd dupa punerea pe piata in curs de desfasurare sau planificata.

Dupa cum este documentat in planul PMS (PMSP-0008), PMCEF este un subset-cheie al PMS si are
propriul plan de guvernare (PMCFP-0027). Obiectivele principale ale acestor planuri PMCF sunt de
a specifica metodele si procedurile de colectare proactiva si de evaluare a datelor clinice pentru a
sustine siguranta si performanta familiilor de fire de ghidaj Argon si de a obtine in mod continuu
cunostinte de utilizare legate de:

. Confirmarea sigurantei si a performantei pe toata durata de viata preconizata a familiilor
de fire de ghidaj Argon prin asigurarea conformitatii dispozitivului cu GSPR.

. Efecte secundare necunoscute pana acum

. Efecte secundare si contraindicatii

. Riscuri noi sau emergente, bazate pe dovezi faptice.

eyt

Argon va desfasura urmatoarele activitati in perioada de dupd punerea pe piata , inclusiv metode/proceduri
generale si specifice, pentru firele de ghidaj din clasa III. Mai jos este prezentat un tabel centralizator al
diferitelor activitati PMCF prevazute de producator:

ID-ul Descrierea e e Motivatia si limitarile
o e gas o ewgas Scopul activitatii N R Termene
activitatii activitatil i cunoscute ale activitatii
e Confirmarea sigurantei si
performantei dispozitivelor .
. Permite evaluarea
vizate. . .. ..
. o informatiilor privind
Generalitati: e Asigurarea acceptabilitatii cunostintele actuale si Revizuire
1 Revizuirea continue a raportului beneficiu- | stadiul actual al tehnicii. anuala in cursul
literaturii risc. Limitari: Datele clinice anului
stiintifice e Identificarea unei posibile sunt _|Im|'[§'[e la datele calendaristic
utilizari gresite sistematice sau a pUbI!Ca.te in literatura de
e specialitate
unei utilizari care nu corespunde
indicatiilor de utilizare aprobate
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periferic si in
aplicatiile non-
vasculare.

ID-ul Descrierea s Motivatia si limitirile
o eisee RO Scopul activitaitii N R Termene
activitatii activitatil i cunoscute ale activitatii
Toate reclamatiile legate
de produsele
comercializate sunt
nregistrate Tn sistemul
Confirmarea sigurantei nostru de management al
dispozitivului medical calitatii de la utilizatorii
. clinicieni si/sau
Identificarea unor efecte setribuitarii
G litati: ) distribuitorii Revizui
Teng,ratl at. secundare necunoscute anterior | dispozitivelor in cauza. eV|12}Jlre 1
endinte S1 - e e . v anuala i cursu
2 L (legate de procedurile sau de Limitari: Fara a cunoaste .
analizd a di itivel dical volumele de vanzari alie anului
reclamatiilor Ispozitivele medicale). di itivelor simil calendaristic
Monitorizarea efectelor Ispozitivelor similare,
: e poate fi dificil de
secundare si a contraindicatiilor -
identificate comparat ratele de aparitie
1aen : a evenimentelor adverse,
dar numarul total de
evenimente si tipurile de
evenimente pot fi
comparate.
Specific: Studiu Confirmarea sigurantei si Studiu observational Studiul va fi
PM'CF pentru a performantei. menit sa colecteze date executat in
obtine date din Identificarea efectelor secundare | Cantitative privind - perioada de
lumea reald cu te anterior si performanta dispozitivelor | certificare a
privire la necunoscute anterior s1 vizate pentru fiecare dispozitivelor
utilizarea firelor monitorizarea efectelor indicatie. pani la
de ghidaj in secundare si a contraindicatiilor | Limitari: Calitatea si refnnoire (2023-
3 sistemul identificate disponibilitatea datelor 2028).
vascular
coronarian,
sistemul
vascular

6. Diagnostic posibil sau alternative terapeutice
Alternativa la utilizarea firelor de ghidaj este chirurgia deschisa traditionala si introducerea in orb a
cateterelor. Dar aparitia firului de ghidaj medical a permis plasarea precisa a dispozitivului
terapeutic sau accesul la leziunile tintd, a scazut povara costurilor medicale si a imbunatatit eficienta
tratamentului. Firele de ghidaj pot fi pozitionate cel mai bine atunci cand sunt urmarite prin
fluoroscopie.

7. Profilul si instruirea sugerate pentru utilizatori
Aceste dispozitive sunt destinate utilizarii de catre personalul medical instruit, intr-un cadru clinic.
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8. Standarde armonizate / specificatii comune

Data/Versiunea de
conformitate Argon

Titlul standardelor

Etichetarea

BS EN ISO 15223-
1:2021

Dispozitive medicale. Simboluri care trebuie utilizate pe etichetele dispozitivelor
medicale, etichetare si informatii care trebuie furnizate. Partea 1: Cerinte generale

EN ISO 20417:2021

Terminologie, simboluri si informatii care trebuie furnizate cu dispozitivele
medicale: Informatii furnizate de producator impreuna cu dispozitivele medicale

Standarde generale - Sterilizarea

BS EN ISO
11070:2014/A1:2018

Dispozitive introducatoare de cateter, fire de ghidaj si dilatatoare sterile, de unica
folosinta

ISO 10555-1:2013

Catetere intravasculare - catetere sterile de unica folosinta - Partea 1 Cerinte
generale

BS EN 556-1:2001

Sterilizarea dispozitivelor medicale, Cerinte pentru ca dispozitivele medicale sa fie
clasificate ca STERILE. Cerinte pentru dispozitivelor medicale sterilizate in
ambalaj.

BS EN 1422:2014

Sterilizatoare pentru scopuri medicale - Sterilizatoare cu oxid de etilena - Cerinte si
metode de Tncercare

EN ISO 11135:2019

Sterilizarea produselor medicale - Oxid de etilena - Partea 1: Cerinte privind
dezvoltarea, validarea si controlul de rutina ale procesului de sterilizare pentru
dispozitivele medicale

AAMI TIR28:2016

Adoptarea produsului si echivalenta procesului pentru sterilizarea cu oxid de etilena

EN 1SO 14644- Clasificarea curateniei aerului, a camerelor curate si a mediilor controlate asociate.
1:2015 Partea 1: Clasificarea curateniei aerului

EN 1SO 14644- Camere curate si a mediile controlate asociate - Partea 2: Monitorizarea pentru a
2:2015 furniza dovezi de performanta a camerei curate in ceea ce priveste curatenia aerului

in functie de concentratia de particule

BS EN ISO 11737-
1:2018

Sterilizarea dispozitivelor medicale - Metode microbiologice - Partea 1:
Determinarea populatiei de microorganisme de pe produse

BS EN ISO 10993-
7:2022

Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale. Reziduurile sterilizarii cu oxid de
etilena

NSI/AAMI
ST72:2019

Testul de endotoxine bacteriene

Standarde generale - sisteme de calitate

EN 1SO 13485:2016

Dispozitive medical. Sisteme de management al calitétii. Cerinte in scopuri de
reglementare

Managementul riscurilor

EN I1SO 14971:2019

Dispozitive medicale - Aplicarea managementului riscurilor la dispozitivele
medicale

Siguranta biologica

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

Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale - Partea 1:
Evaluarea si testarea

BS EN 1SO 10993-
3:2014

Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale - Partea 3: Teste de genotoxicitate,
carcinogenicitate si toxicitate pentru reproducere

BS EN 1SO 10993-
4:2017

Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale - Partea 4: Selectarea testelor pentru
interactiunile cu sangele

BS EN 1SO 10993-
5:2009

Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale - Partea 5: Teste de citotoxicitate in
vitro
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Data/Versiunea de
conformitate Argon

Titlul standardelor

BS EN ISO 10993-
10:2013

Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale - Partea 10: Teste pentru iritatia si
sensibilizarea pielii

BS EN ISO 10993-
11:2018

Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale - Partea 11: Teste de toxicitate
sistemicd

BS EN ISO 10993-
12:2021

Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale - Partea 12: Pregétirea probelor si
materialele de referintd

BS EN ISO 10993-
18:2020

Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale - Partea 19: Caracterizarea fizico-
chimicd, morfologica si topograficd a materialelor

BS EN ISO 10993-
19:2020

Standard Guide for Biocompatibility of Medical Device Packaging Materials (Ghid
standard pentru biocompatibilitatea materialelor de ambalare a dispozitivelor
medicale)

Evaluarea clinica

MEDDEYV 2.7/1
Rev4

Evaluarea clinica: Ghid pentru producatori si organismele notificate

Controlul proiectului

EN I1SO 14971

Dispozitive medicale - Aplicarea managementului riscului la dispozitivele medicale

Asigurarea utilitatii

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

Dispozitive medicale - Aplicarea ingineriei de uzabilitate la dispozitivele medicale

Ambalarea
EN ISO 11607- Ambalaje pentru dispozitivelor medicale sterilizate in ambalaj. Partea 1: Cerinte
1:2020 pentru materiale, sisteme de bariere sterile si sisteme de ambalare.
EN ISO 11607- Ambalaje pentru dispozitivelor medicale sterilizate in ambalaj. Partea 2: Cerinte de
2:2020 validare pentru procesele de formare, etansare si asamblare

EN I1SO 2233:2001

Ambalare - Pachete de transport complete, umplute si incarcaturi unitare - Pregatirea
pentru testare

ASTM D4169:2022

Practica standard pentru testarea performantelor containerelor si sistemelor de
transport maritim -

ASTM F2096 —
2011 (R2019)

Metoda standard de incercare pentru detectarea scurgerilor grosiere in ambalajele
medicale prin presurizare interna (testul cu bule)
- ASTM F 2096-11 (2019)

ASTM F1929 - 15

Metoda standard de testare pentru detectarea scurgerilor etansarilor in ambalajele
medicale poroase prin penetrarea colorantului - ASTM F 1929

ASTM F88 / F88M -
2021

Metoda standard de testare a rezistentei garniturilor din materialele de bariera
flexibile - ASTM F88

ASTM F1980 - 2021

Ghid standard pentru Tmbatranirea accelerata a sistemelor de bariere sterile pentru
dispozitive medicale - ASTM F1980

Monitorizarea clinicd dupi punerea pe piata

MEDDEYV 2.12/2
Rev2

Studiile clinice de monitorizare dupa punerea pe piata

Vigilenta

MEDDEYV 2.12/1
Rev8

Indrumari privind sistemul de vigilenta a dispozitivelor medicale
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9. Istoricul revizuirilor
Revizuire | Data Descrierea modificarii Revizuire validata de
publicarii organismul notificat?
A 22 august Editia initiala O Da
2022 Limba de validare:
[1 Nu (se aplica numai pentru
dispozitivele implantabile din
clasa lla sau unele 11b pentru
care SSCP nu este Inca
validat de cétre organismul
notificat).
B 27 iulie 2023 | Au fost eliminate dispozitivele fire de ghidaj Da

Worker de clasa II1, conform raspunsului BSI.
SSCP-0003 va contine numai dispozitive Argon
GW clasa Il1 conform Regulamentului (UE)
2017/746 privind dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro.

Limba de validare: Engleza
[] Nu (se aplica numai pentru
dispozitivele implantabile din
clasa lla sau unele 11b pentru
care SSCP nu este inca
validat de cétre organismul
notificat).
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