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MERIT/35CL

,INQwire®“ diagnostinis vielinis kreipiklis

Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (SSCP)

Si saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (SSCP) skirta vieai supazindinti su naujausia ,Merit
Medical InQwire®“ diagnostinio vielinio kreipiklio pagrindiniy saugos ir klinikinio veiksmingumo aspekty
santrauka. Si priemoniy grupé toliau bus nurodoma pagal 1Q diagnostinio vielinio kreipiklio apra3a.

SSCP néra skirta pakeisti naudojimo instrukcija (NI) kaip pagrindinj dokumentg, uZtikrinantj saugy 1Q
diagnostinio vielinio kreipiklio naudojimg, taip pat néra skirta teikti diagnostinius ar terapinius pasitlymus
numatytiems naudotojams ar pacientams.

Si informacija skirta naudotojams / sveikatos prieZiGros specialistams. Papildoma SSCP su informacija
pacientams nebuvo parengta, nes IQ diagnostinis vielinis kreipiklis néra implantuojama priemoné, apie kurig
pacientams pateikiama implanto kortelé, ir jis néra skirtas naudoti tiesiogiai pacientams.

Sio SSCP dokumento versija angly kalba (SSCP0072_004) patvirtino notifikuotoji jstaiga (Nr. 2797).
1 Priemonés identifikavimas ir bendroji informacija

1.1 Priemoniy prekybiniai pavadinimai

Priemoneés ir modeliy numeriai, kuriems taikoma $i Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka
(angl. Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP), pateikti 1 lenteléje.

1 lentelé. Priemonés, jtrauktos j Sig SSCP

Gaminys | Aprasas
Gaminio pavadinimas: 1Q diagnostinis vielinis kreipiklis
IQ35F80B/EU IQ35F80J105RS/EU e  Skersmuo: 0,035 col. (0,089 cm) arba 0,038 col. (0,097 cm)
IQ35F80J3/EU MDR-IQ35F80J3S/EU R Serdies viela: fiksuota
IQ35F100J15/EU MDR-IQ35F80J3SHD/EU
IQ35F150BC/EU IQ35F150B/EU * llgis:nuo 80 cm iki 260 cm
IQ35F150J15/EU IQ35F150BST/EU o Serdies vielos distalinio galiuko konfigiiracija
IQ35F150J105RS/EU | IQ35F150J105/EU e  Tiesios konfiglracijos: tiesus (S), Bentson (B), Bentson C (BC), Bentson trumpas
IQ35F150J3/EU IQ35F150J105S/EU klgis (BST), Newton ilgas kagis (NLT), Newton labai ilgas kigis (NLLT), Newton
IQ35F150J3S/EU IQ35F150J3F/EU labai labai ilgas kagis (NLLLT)
IQ35F150J6/EU IQ35F150J3SHD/EU «  Lenktos konfigdracijos:
IQ35F150NLT/EU IQ35F150NLLT/EU

e Jformos galiukas (J)

IQ35F180B/EU IQ35F150S/EU
IQ35F180BST/EU IQ35F180BC/EU ¢ Jformos galiukas Rosen (RS)
1Q35F180J105/EU IQ35F180J15/EU e Lenktair tiesi dvipusé konfiglracija:
IQ35F180J3/EU IQ35F180J105RS/EU e Jformos galiukas (J) / tiesus (5)
IQ35F180J3S/EU IQ35F180J3F/EU
IQ35F210)105/EU IQ35F180J6F/EU . Distalinio J formos galiuko spindulio dydis: nuo 1,5 mm iki 15 mm
IQ35F210J3/EU IQ35F210J105F/EU . Vielos korpusas:
IQ35F260B/EU IQ35F220J3/EU o Standartinis
IQ35F260J105/EU IQ35F260BST/EU
IQ35F260J105RS/EU | 1035F260J105F/EU *©  Tvirtas(P)
IQ35F260J3S/EU IQ35F260J3/EU e Didelio atsparumo (HD)
IQ38F80J3/EU IQ35F260S/EU
MDR-IQ38F150BC/EU | IQ38F150B/EU
IQ38F150J3/EU IQ38F150J15/EU
IQ38F150J6/EU IQ38F150J3F/EU
IQ38F180J3F/EU IQ38F150S/EU
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,INQwire®“ diagnostinis vielinis kreipiklis ‘
Gaminys Aprasas
IQ38F260J3/EU IQ38F180J6F/EU
IQ35F150J3K/EU IQ38F260S/EU
IQ35F150J105K/EU IQ35F150J3SK/EU
IQ35F180J3K/EU IQ35F150J105RSK/EU
IQ35F210J3K/EU IQ35F180BK/EU
IQ38F150J6K/EU IQ35F260J3K/EU

1.2 Informacija apie gamintojg

IQ diagnostinis vielinis kreipiklis gamintojo pavadinimas ir adresas pateikti 1.2.

2 lentelé. Informacija apie gamintoja

Gamintojo pavadinimas Gamintojo adresas

1600 West Merit Parkway,
South Jordan, Utah 84095,
Jungtinés Amerikos Valstijos

Merit Medical Systems, Inc.

1.3 Gamintojo unikalusis registracijos numeris (SRN)

Gamintojo unikalusis registracijos numeris (SRN) pateiktas 3 lenteléje.

1.4 Bazinis UDI-DI numeris

Bazinis unikalus priemonés identifikatorius (UDI) su priemonés identifikavimo (DI) raktu pateiktas 3 lenteléje.
1.5 Medicinos priemoniy nomenklatiiros aprasas / tekstas

Tiriamosios priemonés Europos medicinos priemoniy nomenklattros (EMDN) ir ,,Classificazione nazionale dei
dispositivi medici“ (CND) kodai ir aprasai iSvardyti 3 lenteléje.

1.6 Priemoneés rizikos klasé

Europos Sajungos priemoniy rizikos klasé, taikoma 1Q diagnostiniam vieliniam kreipikliui, nurodyta 3 lenteléje.

3 lentelé. Priemonés identifikavimo informacija

Unikalusis

Prlemt.)n.es ES prlem'onlq Gamlnl.o Bazinis UI?I-DI e EMDN/CND EMDN/CND terminai
pavadinimas klasé numeris numeris . kodas

numeris (SRN)
1Q diagnostinis 1] Pagal 1 088445048407DF US-MF-000001366 C04020102 PERIFERINIY
vielinis kreipiklis lentele KRAUJAGYSLIY

VIELINIAI KREIPIKLIAL,
DIAGNOSTINIAI, NE
HIDROFILINIAI

1.7 )vedimo j Europos Sajungos rinka metai

Metai, kuriais 1Q diagnostinis vielinis kreipiklis buvo pirma kartg pateiktas Europos Sajungos rinkai, nurodyti
4 |lenteléje.

1.8 ]galiotasis atstovas (jei taikoma)
|galiotojo (-y) atstovo (-y) pavadinimas ir SRN pateikti 4 lenteléje.
1.9 Notifikuotoji jstaiga

Notifikuotoji jstaiga (NJ), dalyvaujanti vertinant 1Q diagnostinis vielinis kreipiklisatitiktj pagal MPR IX arba X
priedg ir atsakinga uz SSCP patvirtinimg, nurodyta 4 lenteléje.
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1.10 Njunikalusis identifikavimo numeris

N] unikalusis identifikavimo numeris pateiktas 4 lenteléje.

4 lentelé. Jgaliotojo atstovo ir notifikuotosios jstaigos informacija

aliotasis atstovas Notifikuotoji jstaiga (N
Priemonés pavadinimas Pateikimo ES rinkai metai .lg' : I il : I_ u i staiga ( l)_
Pavadinimas SRN Pavadinimas | ID numeris
1Q diagnostinis vielinis 2000 Merit Medical Ireland Ltd. | IE-AR-000001011 BSI 2797
kreipiklis

2 Numatytas priemonés naudojimas
2.1 Numatyta paskirtis

»Merit InQwire” diagnostiniai vieliniai kreipikliai naudojami norint padéti jvesti priemones diagnostiniy ir
intervenciniy procediry metu.

2.2 Indikacijos ir numatyta pacienty grupé
INDIKACIJOS

»Merit InQwire” diagnostinis vielinis kreipiklis skirtas naudoti pacientams, sergantiems periferinés kraujagysliy
sistemos arba centrinés kraujotakos sistemos (iSskyrus vainikines arterijas ir smegeny kraujagysles) ligomis ir
(arba) turintiems pazaidy Siose sistemose.

NUMATYTA PACIENTY GRUPE / PACIENTY POPULIACIA

»InQwire” diagnostiniai vieliniai kreipikliai skirti naudoti diagnostiniy ir intervenciniy procediry metu
gydytojams, kvalifikuotiems atlikti diagnostinés ir intervencinés radiologijos, kardiologijos, nefrologijos ir
kraujagysliy chirurgijos procediiras. Remdamasis savo issilavinimu ir patirtimi, gydytojas konkreciam pacientui
nustato tinkama vielinj kreipiklj, kad Sis palaikyty susijusig (-as) priemone (-es), kuri (-ios) bus naudojama (-os)
per procedira. Vielinis kreipiklis slenka per anatomines struktiras ir palengvina susijusios (-iy) priemonés (-iy)
jvedima.

2.3 Kontraindikacijos

»Merit InQwire” diagnostinis vielinis kreipiklis yra kontraindikuojamas naudoti vainikinése ir galvos smegeny
kraujagyslése.

3  Priemonés aprasymas
3.1 Su paciento audiniais besilie¢ian¢ios medziagos

IQ diagnostiniai vieliniai kreipikliai naudojami norint padéti jvesti priemones diagnostiniy ir intervenciniy
procedlry metu. IQ diagnostinis vielinis kreipiklis turi iStisine politetrafluoretileno (PTFE) danga padengtg
spirale su vidine 3erdies viela ir apsaugine viela. Serdies viela yra fiksuota tik proksimaliniame gale ir tesiasi
iki tam tikro atstumo nuo distalinio galo. Distalinis $erdies vielos segmentas turi profiliuotg kigj. Serdies viela
padidina vielinio kreipiklio standuma. Apsauginé viela tesiasi per visg vielinio kreipiklio ilgj ir yra privirinta tiek
distaliniame, tiek proksimaliniame gale. Apsauginé viela sukurta taip, kad uztikrinty tvirtumg ir vientisumg ir
garantuoty, jog vielinio kreipiklio komponentai likty kartu. Konstrukcijos medZiagos nurodytos 5 lenteléje.
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5 lentelé. Konstrukcinés medziagos — 1Q diagnostinis vielinis kreipiklis

Komponentas MedzZiagos specifikacija
Serdies viela 304V arba 304V SLT neridijantysis plienas
Vielos spiralé 304 neradijantysis plienas su politetrafluoretileno (PTFE — be PFOA) danga
Apsauginé viela 304V nerudijantysis plienas

Santrumpos: PFOA — perfluoroktano ragstis, PTFE — politetrafluoretilenas

IQ diagnostiniai vieliniai kreipikliai yra 0,035 col. (0,089 cm) arba 0,038 col. (0,097 cm) iSorinio skersmens,
skirtingy galiuko konfigiracijy (tiesiu arba J formos galiuku), vienu galiuku arba dviem galiukais (j pacienta
galima jkisti bet kurj vielinio kreipiklio galg), standartiniu, tvirtu arba didelio atsparumo korpusu, o jy ilgis gali
biti nuo 80 cm iki 260 cm. 1Q diagnostinis vielinis kreipiklis parduodamas atskiromis konfigliracijomis arba
rinkinyje su kitomis priemonémis. Zr. toliau pateikta 1 pav. ir 2 pav.

1 pav. IQ diagnostinio vielinio kreipiklio struktidrinés savybés

(Z g

2

Numeris Aprasas

1 Vielinio kreipiklio ilgis

Distalinis galiukas

J formos galiuko spindulys

Serdies viela —fiksuota proksimaliniame gale

Vielos iSorinis skersmuo

Proksimalinis galiukas

PTFE dengta iSoriné spiralé

[o=l IRNE Kol HO, 0 IE - HUSH I \§)

Serdies viela — su distaliniu kdigiu
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IQ diagnostinis vielinis kreipiklis supakuotas kaip sterili vienkartiné priemoné. Vielinis kreipiklis jdétas j déklo
lankg, o jo distalinis galas iSlenda per praplovimo angg vidinéje déklo lanko puséje (3 pav.). J formos galiuko
tiesintuvas (4 pav.) yra ant vielinio kreipiklio distalinio galo, kad jis laikytysi déklo lanke. | lanka jkiSto vielinio
kreipiklio junginys sandariai uzdarytas maiselyje. MaiSelis supakuotas su naudojimo instrukcija déZutéje.
»Merit” 1Q diagnostiniam vieliniam kreipikliui naudoja sterilizavima etileno oksidu (EtO).

3 pav. I1Q diagnostiniai vieliniai kreipikliai déklo lanko pakuotéje
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4 pav. J formos galiuko tiesintuvas

3.2 Veikimo principai

IQ diagnostinis vielinis kreipiklis jkiSamas per perkutanine mova ir jstumiamas j norimg vietg pagal gydytojy
numatytg procedira. Jis naudojamas norint palengvinti priemoniy jvedimg diagnostiniy ir intervenciniy
procediry metu. Vielinio kreipiklio jstatymas paprastai tikrinamas fluoroskopijos jranga. Galimybe nukreipti
vielinj kreipiklj per kraujagysles j reikiamg vietg lemia jo medziagos savybés ir priemone naudojancio gydytojo
proceddriné patirtis bei jgidziai. Vielinis kreipiklis veikia kaip plonas, manevringas elementas, kuriuo galima
jstumti priemone ir nustatyti jos padét;.

IQ diagnostinis vielinis kreipiklis daZniausiai naudojamas klinikinéje praktikoje jvairiose srityse, jskaitant
intervencine radiologija. Vieliniai kreipikliai naudojami atliekant procediiras, kai reikia naudoti Seldingerio arba
modifikuotg Seldingerio metodg kateteriams ir kitoms priemonéms j kraujagysle jstatyti.%? Metodas taikomas
dviem budais: viengubos (klasikinis metodas) arba dvigubos punkcijos metodu. Adata duriama per vieng
kraujagyslés sienele (vienos punkcijos metodas), kol atsiranda galimybé jtraukti kraujo (angl. ,flashback”); tada
adata naudojama vieliniam kreipikliui jkisti, kuris truputj jstumiamas j kraujagyslés spindj. Tada adatg galima
istraukti, o vieliniu kreipikliui jstumti plétiklj, kad bity galima jvesti kateterj. Siame etape vielinj kreipiklj galima
palikti vietoje arba idtraukti (tai atliekama daZniau).? Taikant dvigubos punkcijos metoda, adata duriama per abi
struktdros sieneles, kol atsiranda galimybé jtraukti kraujo. Pastaraisiais metais daugelis specialybiy perémé §j
metods ir pritaiké jj savo reikméms.

IQ diagnostinis vielinis kreipiklis jvedama per perkutanine priemone, kuri gali biti pripildyta fiziologinio tirpalo
su heparinu, kad vielinj kreipiklj bty lengviau stumti kraujagyslémis. Vielinis kreipiklis iSimamas is déklo,
jkiSamas j priemone ir jstumiamas j reikiamg vietg pagal gydytojy suplanuotg procediirg.

Bendrieji operacijos veiksmai, susije su proceduriniu priemoniy naudojimu su IQ diagnostiniu vieliniu kreipikliu,
apibendrinti 6 lenteléje.

6 lentelé. Operacijos principai: 1Q diagnostinis vielinis kreipiklis

Procediira Operacijos veiksmai

ParuoSimas e  PrieS naudodami praplaukite lankg fiziologiniu tirpalu.

e Norint sumazinti kresuliy susidarymo galimybe, rekomenduojama pries naudojima praplauti vielinj
kreipiklj fiziologiniu arba heparinizuotu fiziologiniu tirpalu.

Perkutaninis jvedimas | Jkiskite J formos galiuko tiesintuvg j numatyto kateterio / priemonés jvore ir istraukite ) formos galiuko
naudojant Seldingerio tiesintuva.

metod
3 e Nukreipkite vielinj kreipiklj j jvore ir per adata. IStraukite J formos galiuko tiesintuva.
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Procedira Operacijos veiksmai

e  IStraukite adatos kaniule, palikdami vielinj kreipiklj kraujagyslés spindyje.

Kiekvieno 1Q diagnostinio vielinio kreipiklio gaminio kodo matmeny ir konstrukcijos duomenys pateikti
7 lenteléje.

7 lentelé. 1Q diagnostinio vielinio kreipiklio priemonés konfigtiracijos

Katalogo kodas ISorinis skersmuo ligis D'Sta,h_n 10 ga ke el Serdis Konfigiiracija
konfiguracija korpusas

Kartoninés siuntimo dézutes

IQ35F80B/EU 0,89 mm (0,035 col.) | 80 cm (31,5 col.) | Tiesus galiukas Standartinis | Fiksuotas | 10 vnt. déZutéje
Bentson (23 cm)

IQ35F80J105RS/EU 0,89 mm (0,035 col.) | 80 cm (31,5 col.) | 1,5 mm J formos Standartinis Fiksuotas | 10 vnt. déZutéje
galiukas Rosen

IQ35F80J3/EU 0,89 mm (0,035 col.) | 80 cm (31,5 col.) | 3 mm J formos Standartinis | Fiksuotas | 10 vnt. déZutéje
galiukas

MDR-IQ35F80J3S/EU | 0,89 mm (0,035 col.) | 80 cm (31,5 col.) | 3 mm J formos Standartinis | Fiksuotas | 10 vnt. déZutéje
galiukas / tiesus,
abiejuose galuose

MDR- 0,89 mm (0,035 col.) | 80 cm (31,5 col.) | 3 mm J formos Didelio Fiksuotas | 10 vnt. déZutéje

IQ35F80J3SHD/EU galiukas / tiesus, atsparumo
abiejuose galuose

IQ35F100J15/EU 0,89 mm (0,035 col.) | 100 cm (39,4 col.) | 15 mm J formos Standartinis | Fiksuotas | 10 vnt. déZutéje
galiukas

IQ35F150B/EU 0,89 mm (0,035 col.) | 150 cm (59 col.) | Tiesus galiukas Standartinis | Fiksuotas | 10 vnt. déZutéje
Bentson (23 cm)

IQ35F150BC/EU 0,89 mm (0,035 col.) | 150 cm (59 col.) | Tiesus galiukas Standartinis | Fiksuotas | 10 vnt. déZutéje
Bentson C (15 cm)

IQ35F150BST/EU 0,89 mm (0,035 col.) | 150 cm (59 col.) | Tiesus galiukas Standartinis Fiksuotas | 10 vnt. déZutéje
Bentson ST (10 cm)

IQ35F150J15/EU 0,89 mm (0,035 col.) | 150 cm (59 col.) | 15 mm J formos Standartinis | Fiksuotas | 10 vnt. déZutéje
galiukas

IQ35F150J105/EU 0,89 mm (0,035 col.) | 150 cm (59 col.) 1,5 mm J formos Standartinis Fiksuotas | 10 vnt. déZutéje
galiukas

IQ35F150J105RS/EU 0,89 mm (0,035 col.) | 150 cm (59 col.) 1,5 mm J formos Standartinis Fiksuotas | 10 vnt. déZutéje
galiukas Rosen

IQ35F150J105S/EU 0,89 mm (0,035 col.) | 150 cm (59 col.) | 1,5 mm J formos Standartinis | Fiksuotas | 10 vnt. déZutéje
galiukas / tiesus,
abiejuose galuose

IQ35F150J3/EU 0,89 mm (0,035 col.) | 150 cm (59 col.) | 3 mm J formos Standartinis | Fiksuotas | 10 vnt. déZutéje
galiukas

IQ35F150J3F/EU 0,89 mm (0,035 col.) | 150 cm (59 col.) | 3 mm J formos Tvirtas Fiksuotas | 10 vnt. déZutéje
galiukas

IQ35F150J3S/EU 0,89 mm (0,035 col.) | 150 cm (59 col.) | 3 mm J formos Standartinis | Fiksuotas | 10 vnt. déZutéje
galiukas / tiesus,
abiejuose galuose

IQ35F150J3SHD/EU 0,89 mm (0,035 col.) | 150 cm (59 col.) | 3 mm J formos Didelio Fiksuotas | 10 vnt. déZutéje
galiukas / tiesus, atsparumo
abiejuose galuose

IQ35F150J6/EU 0,89 mm (0,035 col.) | 150 cm (59 col.) | 6 mm J formos Standartinis | Fiksuotas | 10 vnt. déZutéje
galiukas

IQ35F150NLLT/EU 0,89 mm (0,035 col.) | 150 cm (59 col.) | Tiesus galiukas Standartinis | Fiksuotas | 10 vnt. déZutéje
Newton LLT
(18,5 cm)

Elektroniniu badu sukurta i$ L:/DOC/Forms FORM 7.345 Rev 003 ECN155085

7 psl. i 33

ELECTRONICALLY GENERATED FROM L:/DOC



751 AEDICAN

PAVADINIMAS: Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (SSCP)

‘ SSCP 0072LT

,INQwire®“ diagnostinis vielinis kreipiklis

‘ 005 REDAKCIA

Katalogo kodas ISorinis skersmuo ligis Dista_li[\ L ga LELE VD Serdis Konfigiiracija
konfigtiracija korpusas

Kartoninés siuntimo dézuteés

IQ35F150NLT/EU 0,89 mm (0,035 col.) | 150 cm (59 col.) | Tiesus galiukas Standartinis | Fiksuotas | 10 vnt. déZutéje
Newton LT (13,5 cm)

IQ35F150S/EU 0,89 mm (0,035 col.) | 150 cm (59 col.) | Tiesus galiukas Standartinis | Fiksuotas | 10 vnt. déZutéje

IQ35F180B/EU 0,89 mm (0,035 col.) | 180 cm (71 col.) | Tiesus galiukas Standartinis | Fiksuotas | 10 vnt. déZutéje
Bentson (23 cm)

IQ35F180BC/EU 0,89 mm (0,035 col.) | 180 cm (71 col.) | Tiesus galiukas Standartinis | Fiksuotas | 10 vnt. déZutéje
Bentson C (15 cm)

IQ35F180BST/EU 0,89 mm (0,035 col.) | 180 cm (71 col.) | Tiesus galiukas Standartinis | Fiksuotas | 10 vnt. déZutéje
Bentson ST (10 cm)

IQ35F180J15/EU 0,89 mm (0,035 col.) | 180 cm (71 col.) | 15 mm J formos Standartinis | Fiksuotas | 10 vnt. déZutéje
galiukas

IQ35F180J105/EU 0,89 mm (0,035 col.) | 180 cm (71 col.) | 1,5 mm J formos Standartinis | Fiksuotas | 10 vnt. déZutéje
galiukas

IQ35F180J105RS/EU 0,89 mm (0,035 col.) | 180 cm (71 col.) | 1,5 mm J formos Standartinis | Fiksuotas | 10 vnt. déZutéje
galiukas Rosen

IQ35F180J3/EU 0,89 mm (0,035 col.) | 180 cm (71 col.) | 3 mm J formos Standartinis | Fiksuotas | 10 vnt. déZutéje
galiukas

IQ35F180J3F/EU 0,89 mm (0,035 col.) | 180 cm (71 col.) | 3 mm J formos Tvirtas Fiksuotas | 10 vnt. déZutéje
galiukas

IQ35F180J3S/EU 0,89 mm (0,035 col.) | 180 cm (71 col.) | 3 mm J formos Standartinis | Fiksuotas | 10 vnt. déZutéje
galiukas / tiesus,
abiejuose galuose

IQ35F180J6F/EU 0,89 mm (0,035 col.) | 180 cm (71 col.) | 6 mm J formos Tvirtas Fiksuotas | 10 vnt. déZutéje
galiukas

IQ35F210J105/EU 0,89 mm (0,035 col.) | 210 cm (83 col.) | 1,5 mm J formos Standartinis | Fiksuotas | 10 vnt. déZutéje
galiukas

IQ35F210J105F/EU 0,89 mm (0,035 col.) | 210 cm (83 col.) 1,5 mm J formos Tvirtas Fiksuotas | 10 vnt. déZutéje
galiukas

IQ35F210J3/EU 0,89 mm (0,035 col.) | 210 cm (83 col.) | 3 mm J formos Standartinis | Fiksuotas | 10 vnt. déZutéje
galiukas

IQ35F220J3/EU 0,89 mm (0,035 col.) | 220 cm (87 col.) | 3 mm J formos Standartinis | Fiksuotas | 10 vnt. déZutéje
galiukas

IQ35F260B/EU 0,89 mm (0,035 col.) | 260 cm (102 col.) | Tiesus galiukas Standartinis | Fiksuotas | 10 vnt. déZutéje
Bentson (23 cm)

IQ35F260BST/EU 0,89 mm (0,035 col.) | 260 cm (102 col.) | Tiesus galiukas Standartinis | Fiksuotas | 10 vnt. déZutéje
Bentson ST (10 cm)

IQ35F260J105/EU 0,89 mm (0,035 col.) | 260 cm (102 col.) | 1,5 mm J formos Standartinis Fiksuotas | 10 vnt. déZutéje
galiukas

IQ35F260J105F/EU 0,89 mm (0,035 col.) | 260 cm (102 col.) | 1,5 mm J formos Tvirtas Fiksuotas | 10 vnt. dézutéje
galiukas

IQ35F260J105RS/EU 0,89 mm (0,035 col.) | 260 cm (102 col.) | 1,5 mm J formos Standartinis | Fiksuotas | 10 vnt. déZutéje
galiukas Rosen

IQ35F260J3/EU 0,89 mm (0,035 col.) | 260 cm (102 col.) | 3 mm J formos Standartinis | Fiksuotas | 10 vnt. déZutéje
galiukas

IQ35F260J3S/EU 0,89 mm (0,035 col.) | 260 cm (102 col.) | 3 mm J formos Standartinis | Fiksuotas | 10 vnt. déZutéje
galiukas / tiesus,
abiejuose galuose

IQ35F260S/EU 0,89 mm (0,035 col.) | 260 cm (102 col.) | Tiesus galiukas Standartinis | Fiksuotas | 10 vnt. déZutéje

IQ38F80J3/EU 0,97 mm (0,038 col.) | 80 cm (31,5 col.) | 3 mm J formos Standartinis | Fiksuotas | 10 vnt. déZutéje
galiukas

IQ38F150B/EU 0,97 mm (0,038 col.) | 150 cm (59 col.) | Tiesus galiukas Standartinis | Fiksuotas | 10 vnt. déZutéje

Bentson (23 cm)
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Katalogo kodas ISorinis skersmuo ligis Dista_li[\ L ga LELE VD Serdis Konfigiiracija
konfigtiracija korpusas

Kartoninés siuntimo dézuteés

MDR-IQ38F150BC/EU | 0,97 mm (0,038 col.) | 150 cm (59 col.) | Tiesus galiukas Standartinis | Fiksuotas | 10 vnt. déZutéje
Bentson C (15 cm)

IQ38F150J15/EU 0,97 mm (0,038 col.) | 150 cm (59 col.) | 15 mm J formos Standartinis | Fiksuotas | 10 vnt. déZutéje
galiukas

IQ38F150J3/EU 0,97 mm (0,038 col.) | 150 cm (59 col.) | 3 mm J formos Standartinis | Fiksuotas | 10 vnt. déZutéje
galiukas

IQ38F150J3F/EU 0,97 mm (0,038 col.) | 150 cm (59 col.) | 3 mm J formos Tvirtas Fiksuotas | 10 vnt. déZutéje
galiukas

IQ38F150J6/EU 0,97 mm (0,038 col.) | 150 cm (59 col.) | 6 mm J formos Standartinis | Fiksuotas | 10 vnt. déZutéje
galiukas

IQ38F150S/EU 0,97 mm (0,038 col.) | 150 cm (59 col.) | Tiesus galiukas Standartinis | Fiksuotas | 10 vnt. déZutéje

IQ38F180J3F/EU 0,97 mm (0,038 col.) | 180 cm (71 col.) | 3 mm J formos Tvirtas Fiksuotas | 10 vnt. déZutéje
galiukas

IQ38F180J6F/EU 0,97 mm (0,038 col.) | 180 cm (71 col.) | 6 mm J formos Tvirtas Fiksuotas | 10 vnt. déZutéje
galiukas

IQ38F260J3/EU 0,97 mm (0,038 col.) | 260 cm (102 col.) | 3 mm J formos Standartinis | Fiksuotas | 10 vnt. déZutéje
galiukas

IQ38F260S/EU 0,97 mm (0,038 col.) | 260 cm (102 col.) | Tiesus galiukas Standartinis | Fiksuotas | 10 vnt. déZutéje

Sudeétinés pakuoteés

IQ35F150J3K/EU 0,89 mm (0,035 col.) | 150 cm (59 col.) | 3 mm J formos Standartinis | Fiksuotas | Sudétiné pakuoteé
galiukas

IQ35F150J3SK/EU 0,89 mm (0,035 col.) | 150 cm (59 col.) | 3 mm J formos Standartinis | Fiksuotas | Sudétiné pakuoteé
galiukas / tiesus,
abiejuose galuose

IQ35F150J105K/EU 0,89 mm (0,035 col.) | 150 cm (59 col.) | 1,5 mm J formos Standartinis | Fiksuotas | Sudétiné pakuoté
galiukas

IQ35F150J105RSK/EU | 0,89 mm (0,035 col.) | 150 cm (59 col.) | 1,5 mm J formos Standartinis | Fiksuotas | Sudétiné pakuoté
galiukas Rosen

IQ35F180J3K/EU 0,89 mm (0,035 col.) | 180 cm (71 col.) | 3 mm J formos Standartinis | Fiksuotas | Sudétiné pakuoté
galiukas

IQ35F180BK/EU 0,89 mm (0,035 col.) | 180 cm (71 col.) | Tiesus galiukas Standartinis | Fiksuotas | Sudétiné pakuoteé
Bentson (23 cm)

IQ35F210J3K/EU 0,89 mm (0,035 col.) | 210 cm (83 col.) | 3 mm J formos Standartinis | Fiksuotas | Sudétiné pakuote
galiukas

IQ35F260J3K/EU 0,89 mm (0,035 col.) | 260 cm (102 col.) | 3 mm J formos Standartinis | Fiksuotas | Sudétiné pakuote
galiukas

IQ38F150J6K/EU 0,97 mm (0,038 col.) | 150 cm (59 col.) | 6 mm J formos Standartinis | Fiksuotas | Sudétiné pakuote
galiukas

Atliktas 1Q diagnostinio vielinio kreipiklio biologinio suderinamumo jvertinimas, o biologinio suderinamumo
bandymai atlikti pagal ISO 10993 serijos standarty Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas rekomendacijas.

IQ diagnostinio vielinio kreipiklio sglycio su audiniais klasifikavimas apibendrintas 8 lenteléje.

8 lentelé. Salycio su audiniais kategorija: 1Q diagnostinis vielinis kreipiklis

Priemoné

Kategorizacija

1Q diagnostinis vielinis kreipiklis

Prijungtas is iSores, cirkuliuojantis kraujas
Ribota salycio trukmé (<24 valandos)

3.3 Ankstesnés kartos arba variantai

IQ diagnostinis vielinis kreipiklis parduodamas visame pasaulyje. Originaly 510(k) pranesimg pries pateikima
rinkai pateiké ,,Universal Medical Instrument (UMI) Corporation” (K822586), o ,Merit Medical Systems Inc.“
1997 m. jsigijo teises j teflonu dengty vieliniy kreipikliy technologija, gamybg ir rinkodarg i§ UMI. ,Merit”
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pirma kartg CE Zenklg 1Q diagnostiniam vieliniam kreipikliui gavo 2000 m. 2010 m. kovo 30 d. ,Merit” 1Q
diagnostinis vielinis kreipiklis buvo perklasifikuotas i$ lla klasés j Il klase pagal 2007/47/EB (CE 560101). 1Q
diagnostinius vielinius kreipiklius i$ pradziy buvo leista platinti Jungtinése Amerikos Valstijose pagal praneSima
pries pateikiant gaminj rinkai 510(k) K002289 2000 m. spalio mén. Véliau FDA pateikta paraiska dél pakeitimo
i PTFE dangg be PFOA, kurig FDA patvirtino 2013 m. gruodzio 12 d. pagal praneSima prie$ pateikiant gaminj
rinkai 510(k) K133230. 1Q diagnostinio vielinio kreipiklio karty istorija apibendrinta 9 lenteléje. Atkreipkite
démesj, kad iame dokumente vartojami terminai , konfigdiracija“ ir , nustatyta konfigiracija“. Sie terminai turi
tg pacia reikSme kaip ir terminas ,variantas”.

9 lentelé. Karty istorija — 1Q diagnostinis vielinis kreipiklis

Kartos Pakeitimas / skirtumas Pa.ksitirr'm/ STEE Jgyvendinimo data | Bazinis UDI-DI numeris
prieZastis
Direktyva 93/42/EEB (MPD)

Pagrindinio katalogo Netaikoma Pradinis CE Zenklas pagal 2000 Netaikoma
kodas MPD
(pvz., IQ35F80B)
A redakcijos katalogo 1. MTPE J formos tiesintuvas Gaminio tobulinimas 2010 Netaikoma
kodas pakeistas DTPE J formos
(pvz., IQ35F80B/A) tiesintuvu

2. Juostos vielos komponento

matmeny mazinimas
B redakcijos katalogo PTFE danga su sumazintu Pakeitimai atlikti pagal 2012 Netaikoma
kodas PFOA kiekiu pagal JAV EPA JAV EPA PFOA prieZiliros
(pvz., IQ35F80B/B) 2010/2015 PFOA prieZitiros programa

programa

Reglamentas (ES) 2017/745 (MPR)

ES redakcijos katalogo MPR reikalavimus atitinkantis | Siekiant uztikrinti MPR Laukiama 088445048407DF
kodas Zenklinimas gaminio atsekamuma
(pvz., IQ35F80B/EU)
Santrumpos: DTPE —didelio tankio polietilenas, MTPE — mazo tankio polietilenas, PFOA — perfluoroktano ragstis, TFE —
politetrafluoretilenas, JAV EPA —JAV aplinkos apsaugos agentira

Visi 7 lenteléje pateikti gaminiy kodai yra 1Q diagnostiniy vieliniy kreipikliy gaminiy grupés nustatytos
konfiguracijos.

3.4 Priedai:

IQ diagnostiniame vieliniame kreipiklyje néra ir jam nereikalingas priedas (medicinos priemonés), kaip
apibrézta MPR.

3.5 Kartu naudojamos priemonés

Néra jokiy kity priemoniy ir gaminiy, skirty naudoti kartu su 1Q diagnostiniu vieliniu kreipikliu, iSskyrus
bendraja chirurgine jrangg ir (arba) kitas bendrasias priemones, pvz., kateterius ir movas.

4 Rizika ir jspéjimai

4.1 Liekamaoji rizika ir nepageidaujamas poveikis

»Merit” rizikos valdymo procesas atliekamas pagal EN 1SO 14971:2019. Rizikos vertinimo procesai naudojami
analizuojant rizikg, susijusia su ,Merit“ priemoniy naudojimu, jskaitant galimg netinkamg priemonés

naudojima. Taip uZtikrinama, kad priemonés projekte ir (arba) gamybos kokybés sistemoje bity atsizvelgta
j visus numatomus galimus trik¢iy bdus ir susijusig rizikg. Procesas apima Siuos pagrindinius aspektus:
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e galimy trikciy bady ir jy galimy priezasciy bei pasekmiy nustatymg;
e kiekvienos trikties atsiradimo tikimybés, pavojingumo laipsnio ir santykinio aptinkamumo jvertinimg; ir
e kontrolésir prevencijos priemoniy nustatyma.

Visos galimos rizikos kontrolés priemonés buvo jgyvendintos ir patikrintos, o IQ diagnostinis vielinis kreipiklis
atitiko visus galiojancius reglamentus ir standartus. Klinikinio jvertinimo proceso metu, remiantis atitinkamy
klinikiniy jrodymy apzvalga, nustatoma informacija apie klinikinj iSsivystymo lygj ir galimus nepageidaujamus
jvykius.

Numatoma klinikiné nauda:

KLINIKINE NAUDA

»InQwire” diagnostinis vielinis kreipiklis pacientui teikia netiesiogine klinikine nauda, nes padeda kitoms
medicinos priemonéms atlikti jy numatytg paskirtj, nors pats neturi terapinés ar diagnostinés funkcijos. Jis
naudojamas prieigai j kraujagysles uztikrinti ir suderinamoms medicinos priemonéms, turin¢ioms tiesiogine
terapine ar diagnostine funkcija, jvesti.

IQ diagnostiniai vieliniai kreipikliai naudojami prieigai j kraujagysles uztikrinti ir medicinos priemonéms jvesti.
Kaip minimaliai invazinés sistemos dalis, vielinis kreipiklis padeda jvesti priemones, kurios padeda nustatant
diagnoze ir planuojant gydyma.

Buvo perzidréti straipsniai, paskelbti nuo 2013 m. sausio 1 d. iki 2021 m. gruodzio 31 d. Remiantis literatira,
vieliniai kreipikliai buvo sékmingai naudojami, kad bty lengviau jvesti priemones diagnostiniy ir intervenciniy
procediry metu. Vieliniai kreipikliai yra naudingi tuo, kad palengvina intervencinio kateterio ir priemonés
jvedimg, iSsaugant suformuotg venine prieiga, nukreipiant kateterj j norimg tiksline vietg ir uzkertant kelig
kraujagysliy ar Sirdies perforacijai kateterio galiuku.* > Klinikiniam jvertinimui veiksmingumo rezultatai buvo
apibreézti taip:

e Techniné sékmé: sékmingo priemonés jvedimy daznis atliekant diagnostines ir intervencines procediras

Tais atvejais, kai vielinio kreipiklio techniné sékmé néra konkreciai nustatyta, techniné sékmé buvo nustatyta
pagal procediros sékme.

Techninés sékmés rodikliai iS klinikinés literatdros ir klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai (KSPPR) yra
labai auksti. Apskritai 1Q diagnostinio vielinio kreipiklio techninés sékmeés rodiklis buvo 100 %, o etaloniniy
priemoniy —91,8 %.

Galimos komplikacijos / nepageidaujami_jvykiai, susije su tiriamgja priemone, kaip nurodyta naudojimo
instrukcijoje (NI), apibendrinti 10 lenteléje. Be to, literatliroje nurodyti su priemone / procedira susije jvykiai ir
atitinkama vertinant rizikg nustatyta Zala pateikti 11 lenteléje.
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10 lentelé. 1Q diagnostinis vielinis kreipiklis: Galimos komplikacijos

‘ 005 REDAKCIA

Galimos komplikacijos

Prietaiso naudojimas gali sukelti toliau paminétas galimas komplikacijas (paminétos ne visos):

e oro embolija / tromboembolija

e alerginé reakcija

. amputacija

e arterioveniné (AV) fistulé
e sunkumas kvépuoti

e Sirdies aritmija

e embolija

. svetimkanis / vielinio kreipiklio [0Zis

. hematoma

. kraujavimas

e infekcija arba sepsis / infekcija

¢ miokardo iSemija arba infarktas

e  pseudoaneurizma

e insultas (USKS) / praeinantys smegeny isemijos priepuoliai (PSIP)

e trombas

e  kraujagyslés atsisluoksniavimas

e kraujagyslés okliuzija
e kraujagyslés perforacija

e  kraujagysliy spazmas

e kraujagysliy trauma ar pazeidimas

e kreipiklio jstrigimas / jsipainiojimas

Kai kuriy iSvardinty galimy nepageidaujamy jvykiy atveju gali reikéti papildomos chirurginés intervencijos.

11 lentelé. Nepageidaujami jvykiai: klinikinés literaturos duomenys

9|0
HE
Elao
213
Komplikacijos is klinikinés sls Naudojimo instrukcijoje nurodytos .
. ; _ . 212 J . l..J vt Zala Tipinis laikas
literataros duomeny wlo komplikacijos
2(.e
EAE!
= E
ala
Nukirptas vielinis kreipiklis X Embolija Svetimkdnis, kraujagysliy <90 min.
su embolizacija arba be jos U i i
] J !?sultc_as (US.KS)/praelnantls smegeny Papildoma procedara
iSemijos priepuolis (PSIP)
Miokardo infarktas Sirdies jvykis
Sirdies aritmija
Fragmentuotas vielinis X Embolija Minkstyjy audiniy pazZeidimas <90 min.
kreipiklis / 1GZes galiukas su U i i
p . /“ € B. !?sulfc.as(US.KS)/p.raelnantls smegeny Procedaros atidéjimas
embolizacija / be jos iSemijos priepuolis (PSIP)
Miokardo infarktas Naudotojo nepasitenkinimas
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9|0
< |is
)
g2
213
Komplikacijos is klinikinés 2o Naudojimo instrukcijoje nurodytos .
ome Tac 2|3 ! L) vt Zala Tipinis laikas
literatdros duomeny wl o komplikacijos
(=N )]
HE
Sirdies aritmija Sirdies jvykis
Embolizacija sveiku vieliniu X | Embolija Svetimkdnis, kraujagysliy Nuo <90 min.
kreipikliu I?sultas (USKS) / praeinantis smegeny Sirdies jvykis iki 30 dieny
iSemijos priepuolis (PSIP)
Miokardo infarktas Sirdies aritmija
Dangos embolizacija X Embolija Svetimkdnis, kraujagysliy Nuo <90 min.
0 i i iki 30 dien
!?sultc'as(US'KS)/praemantls smegeny Papildoma procedara y
iSemijos priepuolis (PSIP)
Miokardo infarktas Sirdies aritmija Sirdies jvykis
UZlinkimas, sulenkimas X Kraujagysliy trauma ar pazeidimas Procediros atidéjimas <90 min.
Minkstyjy audiniy paZeidimas
IStempta spiralé (nusitrynes | X Kraujagysliy trauma ar paZeidimas Procediros atidéjimas <90 min.
vielinis kreipiklis
piklis) Minkstyjy audiniy paZeidimas
Vielinio kreipiklio X Trombas Procediros atidéjimas <90 min.
susisukimas, kilpos ar
. P Trombas
mazgai
Jstrigimas apatinés X | Kreipiklio jstrigimas / jsipainiojimas Papildoma proceddra <90 min.
tusciosios venos filtruose o . .
Svetimkdinis, kraujagysliy
Plauciy jvykis
I3émimo / jvedimo X | Kraujagysliy trauma ar pazeidimas Minkstyjy audiniy pazeidimas <90 min.
sunkumai ii
Trombembolija Svetimkdinis, kraujagysliy
Embolija «
) ' . irdies ivvki
Insultas (USKS) / praeinantis smegeny Sirdies jvykis
iSemijos priepuolis (PSIP)
Miokardo infarktas Sirdies aritmija
Kraujagyslés perforacija ir X | Kraujagysliy trauma ar pazeidimas Procediros atidéjimas <90 min.
arterijos praddrimas i : i
josp Kraujagyslés perforacija Mink&tyjy audiniy pazeidimas
Kraujagyslés atsisluoksniavimas
Nervy trauma X | Netaikoma — naudojimo instrukcijoje néra MinkStyjy audiniy paZeidimas <90 min.
Taiyra bendra Zala, panasij ,skausma“
Hemotoraksas X | Sunkumas kvépuoti Procediros atidéjimas <90 min.
Kraujavimas Svetimkdinis, kraujagysliy
Kraujagyslés perforacija
. . L " Trombas
Papildoma chirurginé intervencija
Sirdies jvykis
Papildoma procediira
Pneumotoraksas X | Sunkumas kvépuoti Papildoma procediira <90 min.
Papildoma chirurginé intervencija
Trombozinés komplikacijos X | Embolija Svetimkdnis, kraujagysliy <90 min.
Trombas Papildoma proceddira
Kraujagyslés okliuzija
Naudotojo nepasitenkinimas
Septinés komplikacijos X | Infekcija arba sepsis / infekcija Infekcija <30 dieny
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Komplikacijos is klinikinés
literatdros duomeny

Naudojimo instrukcijoje nurodytos

komplikacijos Zala Tipinis laikas

Susijusios su priemone
Susijusios su procedira

e UZdegimas

e Biologinis poveikis

Poodiné hematoma X| Hematoma e  Proceduros atidéjimas <90 min.

Kraujagysliy trauma ar paZeidimas e Minkityjy audiniy paZeidimas

Pasislinkimas X | Embolija e  Papildoma procediira <90 min.

Trombas . Svetimkdnis, kraujagysliy

e Plaudiy jvykis

Aortos voztuvo X | Sirdies aritmija e Sirdies jvykis <90 min.
nesandarumas Miokardo iSemija

Kreipiklio jstrigimas / jsipainiojimas
Papildoma chirurginé intervencija

Asistolija X | Miokardo infarktas, Sirdies aritmija e Sirdies jvykis <90 min.

IQ diagnostinis vielinis kreipiklis labai saugiai naudojamas pacientams atliekant endovaskulines procediras.
Remiantis KSPPR duomenimis, 1Q diagnostinio vielinio kreipiklio bendras nepageidaujamy jvykiy (NJ) dazZnis
yra 1,5 % (5/326). 1Q diagnostinio vielinio kreipiklio saugos duomenys i KSPPR ir panasiy etaloniniy vieliniy
kreipikliy saugos duomenys is klinikinés literatlros apibendrinti 12 lenteléje. Duomeny apie IQ diagnostinj
vielinj kreipiklj klinikinéje literatlroje nenustatyta. Bendras panasiy etaloniniy vieliniy kreipikliy N} daznis yra
4,2 % (7/165).

12 lentelé. Lyginamasis nepageidaujamy jvykiy daznis: 1Q diagnostinis vielinis kreipiklis

Atributas Tiriamoji priemoné Etaloninés priemonés

Bendras N) daznis 5/326 (1,5 %) 7/165 (4,2 %)

Atliekant §j jvertinimg atsizvelgiama j jvairius rizikos veiksnius, susijusius su 1Q diagnostiniu vieliniu kreipikliu.
Kadangi komplikacijy daZnis yra nedidelis ir paprastai jos blina trumpalaikés, manoma, kad pacientai,
atsizvelgdami j tikéting nauda, prisiima rizikg, susijusig su endovaskulinémis diagnostinémis ar intervencinémis
procedlromis.

Apibendrinant galima teigti, kad tiriamosios priemonés sauga pagrjsta objektyviais jrodymais, gautais i
klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai duomeny ir klinikinés literatiiros duomeny. Klinikinés rizikos / saugos
analizés rezultatai rodo, kad tiriamoji priemoné atitinka nustatytus priémimo kriterijus saugos atzvilgiu
ir pasizymi priimtinu bendru saugos profiliu. Atliekant §j vertinimg nenustatyta jokiy naujy su tiriamaja
priemone susijusiy saugos problemuy, o literatlroje nurodyti rodikliai atitinka turimus duomenis apie dabartinio
iSsivystymo lygio alternatyvius gydymo bidus.

4.2 |spéjimaiir atsargumo priemonés

IQ diagnostinio vielinio kreipiklio Zenklinime pateikti jspéjimai ir atsargumo priemonés apibendrinti
13 lenteléje.
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13 lentelé. Jspéjimai ir atsargumo priemonés

Kategorija

Zenklinimo pareiskimai

Ispéjimai

. 1Q diagnostinio vielinio kreipiklio sauga ir veiksmingumas nebuvo nustatytas vainikinése arterijose arba galvos
smegeny kraujagyslése.

e Siekiant sumaZinti tromby susidarymo ant priemonés galimybe, reikia jvertinti galimybe taikyti gydyma
antikoaguliantais pagal jstaigos protokola.

e Jeigu priemoné sugedo ir (arba) pasikeité jos veiksmingumas, blkite atsargs, nes tai gali reiksti pakitima, kuris
gali turéti jtakos priemonés saugai.

. Baige naudoti, priemone salinkite laikydamiesi standartiniy biologiskai pavojingy atlieky Salinimo protokoly.

Atsargumo
priemonés

e Angiografijos procedirg gali atlikti tik patyres angiografas.

e Vielinis kreipiklis surinks kraujg ir kitas pasalines medZiagas savo spindyje. Nei autoklavuojant, nei valant
ultragarsu pasalinés medZiagos nebus visiskai pasalintos, todél vielinj kreipiklj rekomenduojama naudoti vieng
kartg vienam pacientui.

. Prie$ naudodami, patikrinkite vielinj kreipiklj. Nenaudokite jokios priemonés, jei sterili pakuoté netycia atidaryta
pries naudojimg arba paZzeista.

. ISimdami i$ pakuotés ir naudojimo metu taikykite aseptinj metoda.

e  Vielinis kreipiklis yra jtvirtintas lankiniame dékle, uzfiksuojant J formos galiuko tiesintuvu. Siekdami apsaugoti,
kad vielinis kreipiklis nebaty pazeistas iSimant i$ praplovimo lanko, suimkite J formos galiuko tiesintuva ties
pagrindu ir paslinkite jj pirmyn apie 5 mm ar iki J formos galiuko tiesintuvas nebebus sujungtas su praplovimo
lanko adapteriu. Laikykite tiek vielinj kreipiklj, tiek J formos galiuko tiesintuva ir toliau traukdami vielinj kreipiklj i$
lanko.

. Nestumbkite vielinio kreipiklio per stipriai, kai vielinis kreipiklis yra kraujagysléje. Stumiant vielinj kreipiklj su
didele jéga, spiralé gali prasiskverbti ir paZeisti kraujagysle. Niekada nestumkite, nesukite ir netraukite vielinio
kreipiklio, jei jauciate pasiprieSinimg, nes tai gali paveikti kitas jstatytas priemones.

e Venkite iStraukti PTFE dengtg vielinj kreipiklj atgal per metaline adatg. Astrus adatos krastas gali nutrinti danga.
Rekomenduojama adatg pakeisti kateteriu ar PTFE dengtu kraujagysliy plétikliu, kai tik vielinis kreipiklis pasiekia
atitinkama padét;.

e )vedant kateterj ir vielinj kreipiklj j aorta, rekomenduojama vielinj kreipiklj iStraukti ties tinkamu aortos lygiu.

e  Reikia elgtis atsargiai, kai manipuliuojate kateteriu jvedimo ir iStraukimo metu, kad nepaZeistuméte kraujagyslés
audinio. Jei stumiant, manipuliuojant ar istraukiant kateterj juntamas pasipriesinimas, i$ karto sustokite ir
patikrinkite vielinio kreipiklio galiuko padétj fluoroskopijos jranga.

e Atkreipkite démesj j tai, kad arti paciento kiine gali bati kity galimy jvesty priemoniy. Niekada nestumkite,
nesukite ir netraukite vielinio kreipiklio, jei jauciate pasipriesinimg, nes tai gali paveikti kitas jstatytas priemones.
PasiprieSinimg galima jausti arba stebéti pagal galiuko sulinkimg fluoroskopo vaizde.

e Vielinis kreipiklis yra trapus instrumentas ir lieka paciu jautriausiu instrumentu, naudojamu perkutaninés
procediros metu. Bet kuriuo metu, kai naudojamas vielinis kreipiklis, gali susidaryti trombas / embolai, bati
pazeista kraujagyslés sienelé ir gali pasislinkti plokstelé, todél gali jvykti miokardo infarktas, Sirdies aritmija ar
insultas. Gydytojas turi bati susipaZines su angiografijos gaminiy naudojimu ir literatdra, susijusia su angiografijos
komplikacijomis.

e Sioje priemonéje yra neridijanciojo plieno lydinio komponentuy, kuriy sudetyje yra kobalto (EB Nr.: 231-158-0;
CAS Nr.: 7440-48-4), apibrézto kaip CMR 1B, kai jo koncentracija virsija 0,1 % masés.

e Europos Sajungoje apie bet kokius su priemone susijusius rimtus incidentus reikia pranesti gamintojui ir
atitinkamos valstybés narés kompetentingai institucijai.

e |spéjimas dél pakartotino naudojimo: Naudoti tik vienam pacientui. Nenaudoti, neapdoroti ir nesterilizuoti
pakartotinai. Pakartotinai naudojant, apdorojant ar sterilizuojant gali biti pazeistas struktlrinis priemonés
vientisumas ir (arba) ji gali sugesti, todél galima suzaloti pacienta, jis gali susirgti arba mirti. Pakartotinai
naudojant, apdorojant arba sterilizuojant taip pat galima sukelti priemonés uztersimo rizikg ir (arba) sukelti
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paciento infekcijg arba kryZmine infekcija, jskaitant, be kita ko, infekciniy ligy perdavima is vieno paciento kitam.
Dél priemonés uztersimo pacientg galima suzaloti, sukelti ligg ar net mirt;.

Perspéjimai . Perspéjimas — pagal federalinius jstatymus (Jungtiniy Amerikos Valstijy) Sig priemone gali parduoti tik gydytojas
arba jis gali bati jsigytas jo nurodymu.

4.3 Kiti aktuallis saugos aspektai

IQ diagnostinio vielinio kreipiklio vietos saugos taisomuyjy veiksmy ar vietos praneSimy nebuvo.
5 Klinikinio jvertinimo ir klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai (KSPPR) santrauka

5.1 Lygiavertés priemonés klinikiniy duomeny santrauka

IQ diagnostinis vielinis kreipiklis parduodamas jau keletg mety ir turi nusistovéjusig naudojimo istorijg. Kaip ES
MPD ir ES MPR lll klasés priemong, lygiavertiSkumo konkuruojanéioms priemonéms jrodymas neleidZiamas be
prieigos prie gamintojo techninés bylos pagal MPR VI skyriaus 61 straipsnio 5 dalj. Todél Sis vertinimas pagrjstas
KSPPR duomenimis, kurie Siuo metu turimi apie 1Q diagnostinj vielinj kreipiklj.

5.2 Tiriamosios priemonés klinikiniy tyrimy santrauka

Netaikytina. PrieS pateikiant rinkai ar po pateikimo rinkai nebuvo atlikta jokiy klinikiniy tyrimy, susijusiy su 1Q
diagnostiniu vieliniu kreipikliu.

5.3 Kity saltiniy klinikiniy duomeny santrauka

IQ diagnostinis vielinis kreipiklis efektyviai naudojamas jau daugelj mety. Klinikiniai duomenys, patvirtinantys
IQ diagnostinio vielinio kreipiklio saugg ir veiksminguma, buvo gauti is Siy Saltiniy:

e 2022 m. jgyvendintas klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai (KSPPR) tyrimas, skirtas pacienty lygio tyrimo
duomenims rinkti (aukstos kokybés apklausa).

e 2020 m. jgyvendinta ankstesné klinikiniy duomeny rinkimo po pateikimo rinkai veikla, skirta gydytojy
apklausos duomenims rinkti (Zemos kokybés apklausa).

2022 m. atlikty aukstos kokybés pacienty lygio KSPPR apklausy rezultatai apibendrinti 14 lenteléje.

14 lentelé. 1Q diagnostinis vielinis kreipiklis — paciento lygio (aukstos kokybés) KSPPR duomeny santrauka

Atributas Skaicius (n) KSPPR reakcijos (N) n/N (%)
Techniné sékmeé 318 326 318/326 (97,5)
Nepageidaujami jvykiai 5 326 5/326 (1,5)

IQ diagnostinis vielinis kreipiklis naudojamas pacientams atliekant endovaskulines procediras esant aukstiems
techninés sékmeés rodikliams. 1Q diagnostinio vielinio kreipiklio veiksmingumo duomenys i$ paciento lygio
(aukstos kokybés) KSPPR ir panasiy etaloniniy vieliniy kreipikliy veiksmingumo duomenys apibendrinti
15 lenteléje. Remiantis paciento lygio KSPPR duomenimis, IQ diagnostinio vielinio kreipiklio techninés sékmés
rodiklis yra 97,5 % (318/326). Duomeny apie 1Q diagnostinj vielinj kreipiklj klinikinéje literatiroje nenustatyta.
Bendras panasiy etaloniniy vieliniy kreipikliy techninés sékmés rodiklis yra 91,8 % (201/219). Palyginus
techninés sékmés rodiklius, 1Q diagnostinis vielinis kreipiklis atitiko nustatytus ne prastesniy savybiy kriterijus
palyginti su dabartinio iSsivystymo lygio / etaloninémis priemonémis. Todél tiriamoji priemoné atitinka
nustatytus techninés sékmés priémimo kriterijus.
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techninés sékmeés rodiklis . - .
T — - Dabartin: Numatomas skirtumas Apskaiciuoto skirtumo N ——
irlamoji priemoné .v? artinio (p1-p2) ne prastesniy savybiy ‘V :
issivystymo A . . prastesnés savybés?
Duomeny . .. [(p1-p2) vienpusio 95 % PI (NPS) riba .
Saltini n/N (%) lygio / etaloninés apatiné riba (AR)] (p1 - p2) (AR > NPS riba?)
saitinis priemonés n/N (%) P PL-Pp
KSPPR 318/326 201/219 (91,8 %) 5,8 % [2,4 %] -10 % TAIP
(97,5 %)
Santrumpos: Pl — pasikliautinasis intervalas, AR = apatiné riba, NPS = ne prastesnés savybeés

IQ diagnostinis vielinis kreipiklis labai saugiai naudojamas pacientams atliekant endovaskulines procediras.
IQ diagnostinio vielinio kreipiklio nepageidaujamy jvykiy duomenys is paciento lygio (aukstos kokybés) KSPPR
ir panasiy etaloniniy vieliniy kreipikliy nepageidaujamy jvykiy duomenys apibendrinti 16 lenteléje. Remiantis
paciento lygio KSPPR duomenimis, pranestas IQ diagnostinio vielinio kreipiklio nepageidaujamy jvykiy daznis
yra 1,5 % (5/326). Duomeny apie IQ diagnostinj vielinj kreipiklj klinikinéje literatiiroje nenustatyta. Bendras
panasiy etaloniniy vieliniy kreipikliy N) daznis yra 4,2 % (7/165). Palyginus N| rodiklius, 1Q diagnostinis
vielinis kreipiklis atitiko nustatytus ne prastesniy savybiy kriterijus palyginti su dabartinio isivystymo lygio /
etaloninémis priemonémis. Todél tiriamoji priemoné atitinka nustatytus nepageidaujamy jvykiy daZnio
priémimo kriterijus.

16 lentelé. Lyginamasis nepageidaujamy jvykiy daznis: 1Q diagnostinis vielinis kreipiklis
Su priemone susijes N} daznis

Numatomas skirtumas Apskaiciuoto skirtumo

Tiri ji pri : (p1-p2) ne prastesniy savybi Nustatytos ne
Irlamoji priemone Etaloninés .p P . . p q Vybiy prastesnés savybés?
Duomeny /NG | priemonesn/n (%) | [(PLP2) vienpusio 955 PI (NPS) riba (VR < NPS riba?)
Saltinis g 4 P . virSutiné riba (VR)] (p1-p2) :
KSPPR 5/326 (1,5%)| 7/165 (4,2 %) 2,7 % [0,1 %] 10 % TAIP

Santrumpos: Pl — pasikliautinasis intervalas, VR = virsutiné riba, NPS = ne prastesnés savybés

2020 m. atlikty KSPPR apklausy rezultatai apibendrinti 17 lenteléje. Gydytojy apklausy duomenys patvirtina
IQ diagnostinio vielinio kreipiklio saugg ir veiksmingumg, taciau, kadangi Sios apklausos metu buvo renkami
naudotojy, o ne pacienty lygmens duomenys, informacija laikoma Zemos kokybés. Sie duomenys jtraukti dél
iSsamumo, taciau jie nenaudojami lyginant IQ diagnostinio vielinio kreipiklio ir panasiy etaloniniy priemoniy
klinikinius rezultatus.

17 lentelé. 1Q diagnostinis vielinis kreipiklis — atvejo naudojimo KSPPR duomeny santrauka

Atributas Skaicius (n) KSPPR reakcijos (N) n/N (%)
Techniné sékmeé 840 840 840/840 (100)
Nepageidaujami jvykiai 0 840 0/840 (0)

5.4 Bendra saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka

Klinikiniai duomenys rodo, kad rizika, susijusi su 1Q diagnostiniu vieliniu kreipikliu, yra priimtina, palyginti
su klinikine nauda pacientui. Visi vieliniai kreipikliai turi komplikacijy ir (arba) trikCiy rizikg, o pavojus
konkrec¢iam asmeniui yra nenuspéjamas dél paciento, pirminés chirurginés ir (arba) intervencinés procediros
ir su priemone susijusios sgveikos. Tiriamosios priemonés yra skirtos palengvinti priemoniy jvedima
atliekant diagnostines ir intervencines procediras. Padaryta iSvada, kad tiriamosios priemonés pagal sauga
ir veiksmingumag atitinka dabartinio iSsivystymo lygio etalonines priemones Sioje pacienty populiacijoje. 1Q
diagnostinis vielinis kreipiklis yra pripaZintas, nes nuo 2000 m., kai Sios priemonés pirma kartg buvo pateiktos
rinkai, parodé priimting sauga ir veiksminguma. Remiantis konstrukcijos patikros / patvirtinimo bandymy
rezultatais, saugos ir veiksmingumo rezultatais literatlroje ir PPR duomenimis, néra Zinomy neaiSkumy
dél tiriamosios priemonés saugos ir veiksmingumo arba numatomo naudojimo. Zinomi pavojai yra gerai
dokumentuoti, o jy pasireiskimo rizika yra maza ir nesusijusi su jokiais saugos ar veiksmingumo signalais.
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IQ diagnostinio vielinio kreipiklio gaminio konfigliracijy naudojimo instrukcijoje nurodytos klinikinés indikacijos

turi bati pateikta teisinga ir pakankama informacija, kad budty sumaZinta naudotojo klaidy rizika, taip pat
klinikiniais jrodymais pagrjsta informacija apie liekamajg rizika ir jos valdymga (pvz., tvarkymo ir naudojimo
instrukcijos, rizikos aprasymas, jspéjimai, atsargumo priemonés, perspéjimai, indikacijos ir kontraindikacijos
bei nurodymai, kaip valdyti numanomas nepageidaujamas situacijas). Bendra klinikiné 1Q diagnostinio vielinio
kreipiklio nauda pacientui gerokai virSija bet kokig liekamajg rizika, susijusig su jo klinikiniu naudojimu. IQ
diagnostinio vielinio kreipiklio rizikos ir naudos jvertinimas apibendrintas 18 lenteléje.

18 lentelé. Naudos ir rizikos jvertinimo santrauka® ’

Veiksnys

Pastabos

Jvertinimas

Neapibréztumas

Tyrimo modelio kokybé

Kiek patikimi buvo duomenys?

1Q diagnostinis vielinis kreipiklis: 840 stebéjimo rezultaty
KSPPR duomenys

Tyrimo atlikimo kokybé

Kaip buvo kuriamas (-i), vykdomas (-i)
ir analizuojamas (-i) tyrimas (-ai)?

KSPPR duomenys, surinkti kaip atvejy serija

Ar yra trikstamy duomeny?

Ne

Tyrimo rezultaty analizés

Ar tyrimo / tyrimy rezultatai yra

Netaikoma / atvejy serija

apibendrinamumas

patikimumas pakartojami?
Ar Sis (Sie ) tyrimas (-ai) yra pirmasis Ne
(-ieji) tokio pobudzio?
Ar yra kity tyrimy, kuriy rezultatai Taip
panasus?

Rezultaty Ar tyrimo / tyrimy rezultatai gali bati Taip

taikomi bendrai populiacijai, ar jie
labiau skirti atskiroms konkrec¢ioms
grupéms?

Ligos / buiklés apibadinimas

Kaip liga / baklé veikia ja sergancius
pacientus?

Aterosklerozé yra galimai sunki biklé, kai vidutinés ir
didZiosios arterijos uzsikemsa riebalinémis medZiagomis,
pavyzdZiui, cholesteroliu. Arterijy sukietéjimas ir
susiauréjimas gali bati pavojingas dél dviejy priezasciy:
¢ Apribota kraujo tékmé j organa gali jj pazeisti

ir sutrukdyti tinkamai funkcionuoti. ¢ Jei plokstelé
atitraksta, atitrakimo vietoje susidaro kraujo kresulys.
Kraujo kresulys gali uzblokuoti kraujo tiekima j svarby
organag, pavyzdZziui, Sirdj, sukeldamas Sirdies priepuolj,
arba j galvos smegenis, sukeldamas insultg. Dél minéty
priezasCiy padidéja mirties ir (arba) sunkiy komplikacijy
rizika.

Ar Sig bukle galima gydyti?

Taip

Kaip buklés progresuoja?

Aterosklerozé yra pagrindinis rizikos veiksnys, sukeliantis
daugybe jvairiy ligy, susijusiy su kraujo tekéjimu.
Negydant aterosklerozés, perspektyvos yra blogos. Gydant
ateroskleroze siekiama uzkirsti kelig biklés pablogéjimui
iki tokio lygio, kai ji gali sukelti sunkig Sirdies ir kraujagysliy
liga (SKL), pavyzd7iui, Sirdies priepuolj. Pagal Amerikos
kardiology kolegijos ir Amerikos Sirdies asociacijos (ACC/
AHA) praktikos gaires PAL sergantys pacientai kliniskai
priskiriami vienai i$ keturiy kategorijy, priklausomai

nuo simptomy: besimptomiai, protarpinis §lubumas (PS),
|étiné gallniy iSemija (LGI) arba Gmi galGniy iSemija
(0GI).8 Visy PAL sergantiy pacienty sergamumas ir
mirtingumas nuo Sirdies ir kraujagysliy ligy padidéja, pvz.,
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Veiksnys

Pastabos

Jvertinimas

4 kartus padidéja miokardo infarkto rizika arba bent 2
kartus padidéja iSeminio insulto rizika.?

Pacienty rizikos tolerancija
ir naudos perspektyva:

Ar yra duomeny apie tai, kaip pacientai | Netaikoma
toleruoja priemonés keliama rizikg?
Ar galima nustatyti ir apibrézti rizikg? Taip

Ligos sunkumas

Ar liga tokia sunki, kad pacientai
toleruoja didesne rizika dél mazesnés
naudos?

Stabiliy besimptomiy pacienty atveju galima taikyti
konservatyvy gydyma.

Ligos chroniskumas

Ar liga / baklé yra létine?

Tik jei negydyta

Kiek laiko gyvena pacientai, sergantys
liga / bakle?

Visiems pacientams, sergantiems PAL, padidéja
sergamumas ir mirtingumas nuo Sirdies ir kraujagysliy
ligy, pvz., keturis kartus padidéja miokardo infarkto rizika
arba bent du kartus padidéja iSeminio insulto rizika.®
Besimptomiy pacienty mirtingumas per penkerius metus
padidéja 19 %, o simptomy turin¢iy pacienty — iki 24 %.10

Jei liga |étiné, ar jg lengva gydyti
maziau invaziniais ar sudétingais
gydymo bldais?

Siuolaikinéje praktikoje pacientams, kuriems reikalinga
intervencija, pirmiausia taikoma endovaskuliné strategija.
Atvira operacija taikoma tik pacientams, kuriuos
vargina sekinantis ir (arba) gydymui atsparus
protarpinis Slubumas ir kurie serga létine galliniy
iSemija. Chirurginé arba endovaskuliné aortos-klubiniy
kraujagysliy rekonstrukcija yra pagrindinis invazinio
gydymo bldas, taikomas sergant svarbiomis distalinés
aortos dalies ir klubiniy kraujagysliy ligomis. Sprendimas
dél atvirosios ar endovaskulinés operacijos bet kokios
pazaidos atveju priimamas atsizvelgiant j paciento
gretutines ligas, tikéting gyvenimo trukme, skubuma

ir vietinio operuojancio chirurgo patirtj. Sudétingy

ar daugiasegmentiniy ligy atveju pirmenybé teikiama
atvirajai operacijai, nes manoma, kad pralaidumo
rodikliai yra aukstesni, be to, iSvengiama uztekéjimy
rizikos, nors endovaskuliniai metodai pasizymi mazesniu
periprocediriniu mirtingumu ir sergamumu.!?

] pacientq orientuotas
jvertinimas

Kaip pacientai vertina $j gydyma?

Gerai —endovaskuliné prieiga padeda iSvengti
sergamumo ir mirtingumo, susijusio su invazyvesnés
atvirosios operacijos alternatyvomis simptomy turintiems
pacientams.

Ar pacientai yra pasirenge prisiimti Sio | Taip
gydymo rizika, kad gauty naudos?
Ar gydymas pagerina bendrg gyvenimo | Taip

kokybe?

Kaip gerai pacientai supranta gydymo
naudg ir rizikg?

Netaikoma — vielinis kreipiklis naudojamas kaip pagalbiné
priemoné procediros metu

Alternatyvaus gydymo ar
diagnostikos galimybés

Kokiais kitais budais galima gydyti Sig
bukle?

Gyvensenos pokyciai, vaistai, atviroji operacija,
radijodazniniai vieliniai kreipikliai, endovaskulinis aortos
sutvarkymas (EVAS), torakalinis kraujagysliy ir aortos
sutvarkymas (TKAS), perkutaninis voZztuvo keitimas ir
vieliniy kreipikliy pravedimas per létines visiskas okliuzijas
(LVO).

Kiek veiksmingas alternatyvus
gydymas?

Konservatyvus gydymas perspektyvus stabiliems
besimptomiams pacientams

Kaip skiriasi veiksmingumas
priklausomai nuo subpopuliacijos?

Netaikoma

Kaip gerai toleruojami alternatyvis
gydymo budai?

Sprendimas dél atvirosios ar endovaskulinés operacijos

bet kokios pazaidos atveju priimamas atsizvelgiant j
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Jvertinimas

paciento gretutines ligas, tikéting gyvenimo trukme,
skubuma ir vietinio operuojancio chirurgo patirt;j.
Sudétingy ar daugiasegmentiniy ligy atveju pirmenybé
teikiama atvirajai operacijai, nes manoma, kad
pralaidumo rodikliai yra aukstesni, be to, iSvengiama
uztekeéjimy rizikos, nors endovaskuliniai metodai pasizymi
mazesniu periproceddriniu sergamumu ir mirtingumu.

. Kaip jy toleravimas skiriasi

priklausomai nuo subpopuliacijos?

Netaikoma

alternatyvus gydymas?

. Kokig rizika kelia bet koks galimas

Mirtis / sunkios komplikacijos, jei negydoma

Rizikos mazinimas e Argalétuméte nurodyti biidus, kaip
sumazinti rizikg (pvz., naudojant
gaminio Zenklinimg, rengiant Svietimo
programas, skiriant papildoma gydyma

ir pan.)?

PripaZinta technologija, suderinama su standartiniais
intervenciniais metodais; nenustatyta jokio papildomo
Zenklinimo ar gydytojy mokymo, kad rizika bty dar
labiau sumazinta.

. Kokio tipo intervencija siiloma?

Netaikoma

Duomenys po pateikimo e Arrinkoje yra kity priemoniy su
rinkai panasiomis indikacijomis? Ar ty
priemoniy veiksmingumo tikimybé ir
zalingy jvykiy daznis yra panass j
tuos, kuriy tikimasi i$ nagrinéjamos

priemoneés?

Taip

ankstesnes priemones?

e Arturima duomeny, gauty po
pateikimo rinkai, kurie keicia rizikos
ir naudos jvertinimg, palyginti
su duomenimis, gautais vertinant

Ne

pateikimo rinkai?

naudoti priemone;

e Ardeél pirmiau aprasyto rizikos
ir naudos jvertinimo yra pagrindo
svarstyti galimybe toliau vertinti kurj
nors i$ toliau iSvardyty elementy po

e ilgalaikis priemoné veiksmingumas;

¢ mokymo programy veiksmingumas
arba paslaugy teikéjo pasirinkimai

e pogrupiai (pvz., vaikai, moterys); ir

e retinepageidaujamijvykiai.

1Q diagnostiniai vieliniai kreipikliai naudojami laikinai,
todélilgalaikis priemonés veiksmingumas netaikomas.

Be to, IQ diagnostiniai vieliniai kreipikliai yra

pripaZintos priemonés, ir papildomi mokymo / naudojimo
atvejai nelaikomi batinais. Su pacienty pogrupiais ar
retais nepageidaujamais jvykiais susijusiy saugos ir
veiksmingumo problemy nenustatyta.

1Q diagnostiniy vieliniy kreipikliy grupe sudaro

nustatytos konfiglracijos, besiskiriancios vielinio kreipiklio
iSoriniu skersmeniu, galiuko forma, ilgiu ir korpuso
standumu. Turimus KSPPR duomenis galima susieti

su vielinio kreipiklio iSorinio skersmens ir galiuko

formos konstrukciniais elementais, bet ne suilgiu

ar korpuso standumu. Skundy duomenys pateikiami

apie visas konstrukcines konfigiiracijas. Sie duomenys
atitinka KSPPR duomenis, ir juose néra signaly, kurie
kelty abejoniy dél bet kurios konfiglracijos saugos ar
patvirtintomis konstrukcinémis konfiglracijomis, kad bty
galima parengti rekomendacijas tolesnei KSPPR duomeny
rinkimo veiklai, susijusiai su I1Q diagnostiniy vieliniy
kreipikliy gaminiy grupe.

e Aryra pagrindo tikétis

reik§mingo skirtumo tarp priemonés
veiksmingumo realiomis sglygomis
ir veiksmingumo, nustatyto pries
pateikiant priemone rinkai?

Ne, pateikti duomenys gauti i realiy atvejy tyrimy ir
atvejy serijy.
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e Aryraduomeny, kurie kitu atveju baty | Netaikoma
pateikti patvirtinimui pagrijsti ir kuriuos
blty galima atidéti po pateikimo
rinkai?

e Arnaudojama ne taip, kaip nurodyta Ne
etiketéje, arba ar vartojama, kaip
nurodyta etiketéje, bet kitu budu, nei
tikétasi i$ pradziy?

Nauja technologija, . Kaip gerai Sia priemone patenkinamas | Labai veiksmingai

skirta nepatenkintiems medicininis poreikis, kurj tenkina Siuo

medicininiams poreikiams metu turimi gydymo bidai?

tenkinti . Kiek pageidaujama $i priemoné Labai pageidaujama, palyginti su chirurgine intervencija

pacientams?

5.5 Klinikinis stebéjimas po pateikimo rinkai (KSPPR)

Batinybé atlikti KSPPR veiklg kasmet perziGrima atliekant prieZiGros po pateikimo rinkai (PPR) process ir taip
pat remiantis naujais duomenimis. Atliekama visy duomeny rizikos perzidra, kurios metu nustatoma, ar jie
atitinka KSPPR reikalavimus.

IQ diagnostinio vielinio kreipiklio testinés KSPPR planas apima papildomy kiekybiniy aukstos kokybés apklausos
duomeny rinkima i$ atskiry klinikiniy priemonés naudojimo atvejy. Analizuojant Siuos apklausos duomenis bus
atsizvelgta j Siuos aspektus:

e bet kokiy pacienty lygio apklausos duomenyse nustatyty saugos ar veiksmingumo problemy jvertinimas,
siekiant nustatyti, kokig jtaka, jei tokia buvo, turéjo 1Q diagnostinis vielinis kreipiklis;

e atliekant kasmetinj atnaujinima, bus analizuojami i KSPPR veiklos ir klinikinés literatlros surinkti saugos
ir veiksmingumo duomenys ir lyginami su klinikinéje literatiroje pateiktais etaloniniy vieliniy kreipikliy
saugos ir veiksmingumo duomenimis;

e jvertinimas, ar pacienty lygmens apklausos duomenyse nustatytos saugos ar veiksmingumo problemos
sudaro anksciau nenustatytg liekamajg rizika; ir

e gaminiy konfiglracijy pateikimo dabartiniame KSPPR duomeny rinkinyje jvertinimas, siekiant nustatyti, ar
galima atsisakyti duomeny apie didesnio pateikimo konfiglracijas rinkimo ir teikti pirmenybe mazesnio
pateikimo konfiglracijoms.

6 Diagnostinés arba terapinés alternatyvos
6.1 Medicininés biiklés apzvalga

Aterosklerozeé yra galimai sunki baklé, kai vidutinés ir didZiosios arterijos uzsikemsa riebalinémis medziagomis,
pavyzdziui, cholesteroliu. Sios medZiagos vadinamos plokstelémis arba ateroma. Arterijy sukietéjimas ir
susiauréjimas gali bti pavojingas dél dviejy priezasciy:

e Apribota kraujo tékmeé j organg gali jj paZeisti ir sutrukdyti tinkamai funkcionuoti.

e Jei plokstelé atitriksta, atitrikimo vietoje susidaro kraujo kreSulys. Kraujo kreSulys gali uzblokuoti kraujo
tiekima j svarby organg, pavyzdziui, Sirdj, sukeldamas Sirdies priepuolj, arba j galvos smegenis, sukeldamas
insulta.

Aterosklerozé yra pagrindinis rizikos veiksnys, sukeliantis daugybe jvairiy ligy, susijusiy su kraujo tekéjimu.
Bendrai $ios biklés vadinamos Sirdies ir kraujagysliy ligomis (SKL). SKL pavyzdZiai:
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e Periferiniy arterijy liga (PAL) / periferiniy kraujagysliy liga (PKL): kai kojy apripinimas krauju yra
uzblokuotas ir sukelia raumeny skausma

e Koronariné Sirdies liga: kai pagrindinés Sirdj maitinancios arterijos (vainikinés arterijos) uZsikemsa
plokstelémis

Insultas: labai sunki bklé, kai sutrinka galvos smegeny apripinimas krauju
 Sirdies priepuolis: labai sunki biklé, kai uzblokuojamas $irdies apripinimas krauju

Rizikos veiksniai, galintys pavojingai pagreitinti aterosklerozés eigg, yra Sie: ridkymas, riebus maistas,
fizinio aktyvumo stoka, antsvoris arba nutukimas, diabetas ir aukstas kraujospidis (hipertenzija). Negydant
aterosklerozés, perspektyvos yra blogos. Gydant ateroskleroze siekiama uzkirsti kelig biklés pablogéjimui iki
tokio lygio, kai ji gali sukelti sunkia Sirdies ir kraujagysliy liga (SKL), pavyzdziui, $irdies priepuolj.

Sirdies ir kraujagysliy ligos (SKL) sukelia kas ketvirta mirtj Jungtinése Amerikos Valstijose ir yra pagrindiné
mirties prieZastis visame pasaulyje, todél visuomenei tenka didZiulé nasta.!? Kasmet Jungtinése Amerikos
Valstijose, Europoje (Jungtinéje Karalystéje, Vokietijoje, Prancizijoje, Italijoje ir Ispanijoje) ir Azijoje (Indijoje,
Kinijoje ir Australijoje) periferiniy kraujagysliy ligomis (PKL) suserga apie 44 min. Zzmoniy. Dauguma visy PKL
gydymo priemoniy naudojamos kartu su vieliniu kreipikliu (vidutiniskai 1,3 vielinio kreipiklio per procediirg).
Vieliniai kreipikliai naudojami praeiti per kraujagysles, kad kitos priemonés, pavyzdziui, kateteriai, balionéliai ir
stentai, atsidurty tinkamoje procediros vietoje. Periferiniy arterijy liga (PAL) arba periferiniy kraujagysliy liga
(PKL) apibréziama kaip didZiyjy sisteminiy arterijy, iSskyrus galvos smegeny ir vainikiniy arterijy, antegradinés
tékmés susiauréjimas ir obstrukcija.® Yra daug PAL priezasciy, jskaitant vaskulity, displazinius sindromus,
degeneracines ligas, tromboze ir tromboembolija, taciau daZniausiai pasitaikanti priezastis yra aterosklerozé. Si
liga dazniausiai pasireiSkia apatinése gallinése ir sukelia jvairius klinikinius sindromus.

PAL yra daZna ir nepakankamai jvertinta kraujagysliy ateroskleroziné liga, labai susijusi su amzZiumi ir su Sirdies
bei kraujagysliy ir smegeny kraujagysliy gretutinémis ligomis.™® Nuo 3 iki 10 % visy gyventojy serga PAL, 20 %
visy pacienty yra 70 mety ir vyresni.’® Besimptomiy ir simptomy turin¢iy pacienty santykis yra 4:1.* Vyrai
serga daZniau nei moterys, tadiau tik jaunesniame amZiuje.’® Tikimasi, kad dél ilgéjan&ios gyvenimo trukmes
paplitimas visame pasaulyje didés.’® Remiantis 2013 m. pasaulinés ligy nastos tyrimo duomenimis, 2013 m.
dél PAL miré daugiau kaip 40 000 Zmoniy, t. y. 155 % daugiau nei 1990 m.'” Kadangi aterosklerozé yra
sisteminis procesas, egzistuoja glaudus rysys tarp ieminés Sirdies ligos (ISL) ir cerebrovaskulinés ligos. Vieno
i$ 8iy sindromy klinikinis pavojingumas prognozuoja kity sindromy pavojinguma.® Pagal Amerikos kardiology
kolegijos ir Amerikos Sirdies asociacijos (ACC/AHA) praktikos gaires PAL sergantys pacientai kliniskai priskiriami
vienai i keturiy kategorijy, priklausomai nuo simptomy: besimptomiai, protarpinis $lubumas (PS), létiné
gallniy i8emija (LGI) arba Gmi galtniy isemija (UGI).2 Visy PAL serganéiy pacienty sergamumas ir mirtingumas
nuo Sirdies ir kraujagysliy ligy padidéja, pvz., keturis kartus padidéja miokardo infarkto rizika arba bent du
kartus padidéja iSeminio insulto rizika.® PAL komplikacija yra kritiné galiniy i$emija (KGI) — tai bakle, kuri
atsiranda, kai dél aterosklerozés labai apribojama galliniy kraujotaka. Pacientams, sergantiems kritine gallniy
iSemija (KGI), be revaskuliarizacijos padidéja didelés amputacijos rizika.!® Besimptomiy pacienty mirtingumas
per penkerius metus padidéja 19 %, o simptomy turiniy pacienty — iki 24 %.1° Pacienty, serganciy protarpiniu
$lubumu (PS), prognoze lemia 3irdies arba cerebrovaskulinés komplikacijos. Tik 2 % pacienty per 10 mety
patiria didele amputacija.®

Diagnostiniy vieliniy kreipikliy rinkg sudaro daug skirtingy tipy vieliniy kreipikliy, kuriuos galima naudoti
jvairiais bldais kraujagysliy viduje ir uz jy riby. Naudojant per perkutanine prieigg, vieliniai kreipikliai galiausiai
nukreipia kitas priemones (plétiklius, intubavimo movas, kateterius, diagnostines ir terapines priemones) j
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reikiama kraujagysle, organg ar kiino ertme, kad bity galima atlikti diagnostines vaizdavimo ar terapines
proceddras.

IQ diagnostinis vielinis kreipiklis naudojamas norint bendrai padéti jvesti priemones jvairiy diagnostiniy ir
intervenciniy procediiry metu. Kreipikliai blna jvairaus skersmens ir ilgio, su tiesiais ir lenktais galiukais.
Kreipikliai taip pat turi keletg kaginiy lanks¢iy distaliniy atkarpy, kurios suteikia atrama. Sie kreipikliai tinkami
kateteriams jvesti ir jiems sukeisti vingiuotose anatominése struktlirose; dideléms ar standzioms priemonéms
jstatyti atliekant sudétingas proceddras, kai reikia papildomos atramos susijusiai priemonei perkelti j reikiamag
vieta.

Skirtingy pacienty populiacijy kraujagysliy fiziologija ar anatomija reikSmingai nesiskiria, todél literatlroje
pateikti rezultatai taikytini visoms vieliniy kreipikliy priemonéms, apimancioms visy iSoriniy skersmeny
priemones, jskaitant ,Merit” platinamas priemones.

Be to, Australijoje, Jungtinése Amerikos Valstijose, Europos Sgjungos Salyse ar kitose geografinése jurisdikcijose
centriniy veniniy kateteriy jvedimo procediros (Seldingerio ir modifikuotu Seldingerio metodu) reikSmingai
nesiskiria. Taigi klinikiniy ataskaity ir tyrimy, atlikty su vieliniais kreipikliais, rezultatai vienodai tinka naudojant
Sias priemones bet kurioje teritorijoje.

6.2 Alternatyviis gydymo variantai ir intervencijos

Toliau pateikiama esamy periferiniy arterijy ligos diagnozavimo ir gydymo varianty santrauka.
PAL diagnostika

Pagrindiniai diagnostiniai metodai, taikomi pacientams, kuriems jtariama PAL, yra Sie:

e Kulknies ir 7asto indeksas (KZI) — matuojamas sistolinis kraujospidis asto srityje, o tada pana$us
matavimas atliekamas kulkSnyje. Tada antrasis rezultatas (kulkSnies) padalinamas i$ pirmojo rezultato
(Zasto). Pacientams, sergantiems PAL, dél sumaZzéjusio kraujo tiekimo kraujospidis kulkSnyje bus mazZesnis,
todel KZI rezultatai bus maZesni nei 1.

e Ultragarso tyrimas — kai garso bangos naudojamos kojos arterijy vaizdui sukurti. Taip galima tiksliai
nustatyti, kurioje arterijy vietoje yra uzsikimsimy ar susiauréjimuy.

e Angiograma — j kojg susvirks¢iama specialaus daziklio, vadinamo kontrastine medZiaga. MedZiaga aiskiai
matoma kompiuterinés tomografijos (KT) arba magnetinio rezonanso tyrimo (MRT) metu.

PAL gydymas

Gydant PAL siekiama dviejy pagrindiniy tiksly: pagerinti gyvenimo kokybe mazZinant simptomus ir sumazinti

sergamuma bei mirtinguma nuo kraujagysliy ligy.® Periferiniy arterijy liga (PAL) gydoma dviem pagrindiniais

budais:

e Gyvensenos pokyciai — gyvenimo bido pokyciai, kuriais siekiama pagerinti simptomus ir sumazinti rizikg
susirgti sunkesne Sirdies ir kraujagysliy liga (SKL), pvz., koronarine Sirdies liga. Gyvensenos poky¢iai — tai
metimas rakyti ir reguliarus fizinis aktyvumas.

e Vaistai — jvairQs vaistai gali bGti vartojami periferiniy arterijy ligos (PAL) pagrindinéms priezastims gydyti,
kartu maZinant rizikg susirgti kita Sirdies ir kraujagysliy liga (SKL):

e Statinai —padeda sumazinti MTL cholesterolio gamybg kepenyse.

e Vaistai nuo hipertenzijos — vartojami padidéjusiam kraujospidZziui gydyti. Placiai vartojamas vaistas nuo
hipertenzijos yra angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitorius. AKF inhibitoriai blokuoja
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kai kuriy hormony, padedanciy reguliuoti kraujospidj, veikima. Jie padeda mazinti vandens kiekj
kraujyje ir plecia arterijas, o tai mazina kraujospud,j.

e Trombocity agregacijg slopinantys vaistai — vienas didZiausiy galimy aterosklerozés pavojy kyla tada,
kai nuo arterijos sienelés atitriksta riebaliniy nuosédy (plokstelés) gabalélis. Dél to atitrikusios
plokstelés vietoje gali susidaryti kraujo kresSulys. Jei Sirdj krauju aprdpinancioje arterijoje (vainikinéje
arterijoje) susidaro kraujo kresulys, jis gali sukelti Sirdies priepuolj. Taip pat, jei kraujo kresulys susidaro
bet kurioje j galvos smegenis einancioje kraujagysléje, jis gali sukelti insultg. Trombocity agregacija
slopinantis vaistai skiriamas kraujo kresuliy susidarymo rizikai sumazinti. Sis vaistas mazina trombocity
(mazy kraujo kineliy) gebéjimg sulipti, todél, jei plokstelé atitriksta, yra maZesné kraujo kresulio
susidarymo tikimybé.

¢ Cilostazolas — gali bati skiriamas, jei kojy skausmas stiprus. Cilostazolas mazina kraujo gebéjima kreséti
ir plecia kojy arterijas, o tai turéty padéti pagerinti kojy apripinimg krauju. Taciau cilostazolas gali
sukelti jvairy Salutinj poveikj, todél juo gydomi tik problemiskiausi PAL atvejai.

Jei pirmiau minétas gydymas yra neveiksmingas, gali biti naudojama operacija. Yra du pagrindiniai PAL
operacijos tipai:

e Angioplastika — angioplastika atliekama taikant vietine nejautrg, t. y. operacijos metu pacientas yra budrus,
taciau kojos nuskausminamos anestetiku, todél pacientas nejaucia skausmo. Chirurgas j vieng i$ kirkSnies
arterijy jkisa mazytj tusciavidurj vamzdelj, vadinamg kateteriu. Tada kateteris jstumiamas j uzsikimsimo
vietg. Ant kateterio galo yra balionélis. JkiSus kateterj, balionélis pripuciamas, kad padéty praplésti
kraujagysle. Kartais uzsikimSimo vietoje gali bti paliktas tusciaviduris metalinis vamzdelis, vadinamas
stentu, kuris padeda islaikyti arterijg atvira.

e Suntavimas — atliekamas taikant bendrajg nejautra, todél operacijos metu pacientas miega ir nejaucia jokio
skausmo. Operacijos metu chirurgas iSims nedidele sveikos kojos venos dalj. Tada vena implantuojama
(prijungiama) prie uzsikimsSusios venos, kad kraujotakg bity galima nukreipti per sveikg veng (sukuriama
apylanka). Kartais kaip alternatyva persodinamai venai gali bti naudojama dirbtinio vamzdelio atkarpa.

Senas ir kt. (Shen et al., 2018) taip pat apra$o naujos vizualiai kontroliuojamos valdanéiosios ir pavaldZiosios
robotinés sistemos, skirtos kraujagysliy intervencijai (Kl), konstrukcijg, principus, veikima ir taikyma, jskaitant
veiksmingumo vertinima ir bandymus in vivo.? Si naujoji robotiné sistema realiuoju laiku gali atlikti keleta
KI operacijy, jskaitant vielinio kreipiklio stumimg ir sukimg, balioninio kateterio stimimga ir kontrastinés
medziagos injekcijg. Valdancioji ir pavaldzioji konstrukcija apsaugo chirurgus nuo rentgeno spinduliuotés, todél
jiems nereikia dévéti sunkiy Svino kostiumuy.

Siuolaikinéje praktikoje pacientams, kuriems reikalinga intervencija, pirmiausia taikoma endovaskuliné
strategija. Atvira operacija taikoma tik pacientams, kuriuos vargina sekinantis ir (arba) gydymui atsparus
protarpinis Slubumas ir kurie serga létine galliniy iSemija. Chirurginé arba endovaskuliné aortos-klubiniy
kraujagysliy rekonstrukcija yra pagrindinis invazinio gydymo budas, taikomas sergant svarbiomis distalinés
aortos dalies ir klubiniy kraujagysliy ligomis. Sprendimas dél atvirosios ar endovaskulinés operacijos bet kokios
pazaidos atveju priimamas atsizvelgiant j paciento gretutines ligas, tikéting gyvenimo trukme, skubumg ir
vietinio operuojancio chirurgo patirtj. Sudétingy ar daugiasegmentiniy ligy atveju pirmenybé teikiama atvirajai
operacijai, nes manoma, kad pralaidumo rodikliai yra aukstesni, be to, iSvengiama uztekéjimy rizikos, nors
endovaskuliniai metodai pasizymi maZesniu periprocediriniu sergamumu ir mirtingumu.!

Kaip aptaria Patelis ir kt. (Patel et al., 2015), keletas literatiros darby taip pat jrodo, kad jvairias periferiniy
kraujagysliy paZaidas galima 3alinti transradialiniu metodu (TRM).?! TRM jau seniai naudojamas praktiskai
visy pogrupiy vainikiniy arterijy pazaidoms $alinti. Sis metodas, palyginti su transfemoraliniu metodu (TFM),
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turi dideliy privalumy, nes ypac¢ sumazéja su kraujavimu i$ punkcijos vietos susijusiy komplikacijy. TRM gali
bati veiksmingai naudojamas periferiniy kraujagysliy pazaidoms, jskaitant inksty, klubinés, pakinklinés, miego,
vertebrobaziliarinés ir pavirSinés Slaunies sistemy paZaidas, Salinti. TRM yra veiksminga TFM alternatyva,
leidzianti pasalinti daugumos pogrupiy periferiniy kraujagysliy pazaidas. Taciau reikia sukurti stipininei arterijai
pritaikytg technine jrangg, kad bity galima jvesti dideliy gabarity priemones. TRM tampa naudingu atliekant
daugumg periferiniy kraujagysliy intervencijy, nes jo privalumai yra Sie: labai mazai vietiniy kraujagysliy ir
kraujavimo komplikacijy, didesnis pacienty ir personalo komfortas, greita apyvarta ir maZesnés ligoninés
iSlaidos. Gamybos sritis turi sutelkti démesj j specialios techninés jrangos, skirtos konkrecioms periferiniy
kraujagysliy pazaidoms Salinti, kiirimg, kad metodas tapty paprastesnis ir lengviau atkuriamas. Tolesnis
techninés jrangos matmeny mazinimas padidins procediiry saugumg ir operuojancio chirurgo patoguma.
Leibundgutas ir kt. (Leibundgut et al., 2018) taip pat apraso, kad pastaraisiais metais perkutaniniy koronariniy
intervencijy (PKI) metu vis dazniau taikoma transradialiné prieiga.?? Naujausiose ESC gairése rekomenduojama
taikyti transradialine prieigg gydant Gminius koronarinius sindromus (UKS) (I klasé, A lygis).?® Radialiné prieiga
taip pat siejama su maZesniu Gminio inksty paZeidimo daZniu po PKI.2* Optimizuota kreipian¢ioji atrama,
naujausios vieliniy kreipikliy ir balionéliy technologijos bei papildomi priedai, pavyzdZiui, prailginimo kateteriai,
suteikia pakankamai pagalbos, kad radialiniu keliu buty galima sékmingai pereiti per smarkiai kalcifikuotas
pazaidas. Taciau sudeétingesnés procediros neiSvengiamai sukelia daugiau komplikacijy. MaZesnio dydzio
kreipiamieji kateteriai, naudojami radialiniu metodu, gali apriboti galimybe pasalinti paZeistas priemones per
prieigos vietg. NeiSsiskleide arba atsikabine stentai, nutrike vieliniai kreipikliai, susukti kreipiamieji kateteriai,
jstrige balioniniai kateteriai ir kitos intervencinés priemonés buvo sékmingai pasalinti naudojant Slaunies
prieiga arba atliekant Sirdies operacijg.®

Kiti paZangos atvejai — naujos technologijos, pavyzdZiui, ,PowerWire Radiofrequency Guidewire” (,Baylis
Medical“, Kvebekas, Kanada), kuri gali biti naudojama ilgo segmento okliuzijoms rekanalizuoti. Horikawa ir
Quenceris (Horikawa and Quencer, 2017) aptaria §j specializuotg vielinj kreipiklj, jo atrauminj radijodazninés
energijos tiekimo galiuka ir sékmingg Sios priemonés naudojima esant nedideliam komplikacijy dazniui.?® Nors
ir pasitaiko retai, centriniy veniniy intervencijy komplikacijos gali bati katastrofiSkos. Atliekant angioplastika
gali jvykti venos plySimas. Brachiocefalinés venos plySimas paprastai sukelia tarpuplau¢io hematoma arba
hemotoraksa.

Saab ir kt. (Saab et al., 2019) taip pat apraso orbitinés aterektomijos sistemg — naujg aterektomijos forma,
kurioje naudojamas orbitinis Slifavimas ir pulsuojancios jégos. Tai veiksmingas periferiniy ateroskleroziniy
paZaidy su jvairaus lygio okliuzija gydymo metodas.?” Nors §i priemoné turi tik bendrg FDA ateroskleroziniy
pazaidy gydymo indikacija, ji yra veiksminga gydant visy rusiy pazaidas, todél gali susvelninti visy sunkumo
laipsniy periferiniy arterijy ligos padarinius. Taikant §j endovaskulinés terapijos metodg, naudojamas
diferencinis slifavimas, kad preferenciskai baty atliekama fibroziniy, fibroziniy-riebaliniy ir kalcifikuoty pazaidy
abliacija, o sveika intima bty atitraukta nuo kartnélés. Dél ekscentriskai sumontuotos kartnélés konstrukcijos
priemoné gali veikti ritmiSkai pulsuojanciomis jégomis, kurios jsiskverbia j medialinj sluoksnj ir sukelia jtrakimus
pazaidose, kad bity lengviau pripasti balionélj ir j kraujagysle isskirti vaistus. Slifuojant kraujagysle ir ple¢iant
jos spindj galima veiksmingai atkurti galGniy kraujotakg ir iSvengti kritinés gallniy iSemijos bei vélesnés
pasizymi aukstais sékmés rodikliais ir nedideliu svarbiy nepageidaujamy jvykiy skai¢iumi. Priemoné yra
ekonomiskai naudinga, nes jos kaing kompensuoja mazesnis papildomos terapijos seansy daznis, palyginti
su kitomis priemonémis. Atsizvelgiant j Siame rankrastyje pateiktus rezultatus, galima teigti, kad ,,Diamondback
360°“ yra veiksminga periferiniy arterijy ligos gydymo taikant aterektomijg forma. Nuodugnus pasirengimo

operacijai, procediros ir geriausiy vaizdavimo metody supratimas gali padéti optimizuoti rezultatus.?® Pasene
intervencijos metodai, jskaitant balionine angioplastikg, yra daug mazZiau veiksmingi gydant kalcifikuotas
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paZaidas. Siose sudétingose kraujagyslése reikia daug didesnio pripatimo slégio, todél padidéja plokstelés
ply$imo, embolizacijos ir atsisluoksniavimo daZnis.?° Orbitinés aterektomijos sistema (OAS) yra nauja priemoné,
skirta kalcifikuotoms pazaidoms gydyti tiek virs kelio (VK), tiek zemiau kelio (ZK). Sioje sistemoje, naudojant
ekscentriSkai sumontuotg kardnéle, sukuriamas orbitinis Slifavimo mechanizmas, kuriuo atliekama intimos
kalcio nuosédy abliacija. OAS (,Cardiovascular Systems Inc.”, Sent Polas, Minesota, Jungtinés Amerikos
Valstijos) sukuria pulsuojancig, smigiuojancig jéga, sukantis nuo centro paslinktai kartnélei, kuri veiksmingai
suskaldo medialine lygiyjy raumeny kalcifikacijg ir padidina kraujagyslés elastinguma. Sios intervencinés
strategijos sauga ir veiksmingumas buvo tiriamas daugelyje ankstesniy klinikiniy tyrimuy.

6.3 Profesinés gairés ir rekomendacijos

Buvo apzvelgtos klinikinés praktikos gairés ir konsensuso pareiskimai, kuriuos isleido Sios profesinés draugijos,
siekiant gauti informacijos apie intravaskuliniy svetimkaniy valdyma ir audiniy / tromby pasalinima:

e 2016 m. AHA/ACC pacienty, serganciy apatiniy galtniy periferiniy arterijy liga, gydymo gairés
e 2017 ESC Guidelines on the Diagnosis and Treatment of Peripheral Arterial Diseases

Paskelbtose gairése atsispindi pripazinty Sios srities eksperty, kurie, remdamiesi savo patirtimi ir iSsamiai
i$nagrinéje turima literatiira, pateikia rekomendacijas placiajai medicinos bendruomenei, nuomoné. Siose
gairése pateikiama informacija apie tinkamas ir svarbias tikslinio gydymo ir alternatyviy gydymo bidy saugos
ir veiksmingumo priemones. Nors gairése gali bati aprasSytas jvairiy priemoniy klinikinis naudojimas, tokiy
priemoniy pritaikymas gali atitikti gamintojo Zenklinime nurodytas naudojimo indikacijas arba ne. Todél gairés
atspindi dabartine klinikine praktika, o ne batinai numatytg priemonés naudojima.

19 lentelé. Standartinés prieziiiros gairés ir rekomendacijos dél medicininiy bikliy valdymo
Rekomendacijos

2017 ESC Guidelines on the Diagnosis and Treatment of Peripheral Arterial Diseases3°
Rekomendacijos dél iminés mezenterinés isemijos gydymo

Gydymas: pacientams, kuriems yra iminé virSutinés mezenterinés arterijos tromboziné okliuzija, endovaskulinis gydymas turi bati
laikomas pirmosios eilés revaskuliarizacijos metodu.

Gydymas: pacientams, kuriems yra Gminé virSutinés mezenterinés arterijos emboliné okliuzija, reikia apsvarstyti ir endovaskuline, ir
atviraja operacija.

Inksty arterijy ligos gydymo strategijy rekomendacijos — revaskuliarizacija

Esant hipertenzijai ir (arba) inksty funkcijos sutrikimo poZzymiams, susijusiems su inksty arterijy fibroraumenine displazija, reikéty
apsvarstyti galimybe atlikti balionine angioplastika su skubiu stentavimu.

Atrinktiems pacientams, sergantiems IAS ir nepaaiskinamu pasikartojanciu staziniu Sirdies nepakankamumu arba staigia plauciy
edema, gali bati svarstoma galimybé atlikti balionine angioplastika su stentavimu arba be jo.

Rekomendacijos dél pacienty, serganciy apatiniy galiniy arterijy ligomis, vaizdiniy tyrimy

Esant trumpoms (t. y. <5 cm) okliuzinéms pazaidoms rekomenduojama pirmiausia taikyti endovaskuline strategija.

llgy ir (arba) abipusiy paZaidy atveju pacientams, turintiems pavojingy gretutiniy ligy, reikéty apsvarstyti galimybe pirmiausia taikyti
endovaskuline strategija.

Aortos-klubiniy kraujagysliy okliuziniy pazaidy atveju gali biti svarstoma galimybé pirmiausia taikyti endovaskuline strategijg, jei tai
atlieka patyrusi komanda ir jei tai nepakenks vélesnéms chirurginéms galimybéms

Rekomendacijos dél slaunies-pakinklio okliuziniy paZaidy revaskuliarizacijos

Esant trumpoms (t. y. <25 cm) pazaidoms rekomenduojama pirmiausia taikyti endovaskuline strategija.

Pacientams, kuriy negalima operuoti, gali bti svarstoma galimybé taikyti endovaskulinj gydyma esant ilgoms (t. y. >25 cm) Slaunies-
pakinklio pazaidoms.

Rekomendacijos dél pakinklio arterijy galutiniy atsaky okliuziniy paZaidy revaskuliarizacijos

Pakinklio arterijos galutiniy atSaky revaskuliarizacijai reikia apsvarstyti endovaskulinj gydyma.

Rekomendacijos dél létinés galiinéms pavojingos iSemijos gydymo

Pacientams, sergantiems LGPI ir turintiems Zemiau kelio esanciy pazaidy, pries revaskuliarizacijg reikéty apsvarstyti galimybe atlikti
angiografijg, jskaitant pédy kraujotaka.
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Rekomendacijos

2016 m. AHA/ACC pacienty, serganéiy apatiniy galliniy periferiniy arterijy liga, gydymo gairés3% 32

Rekomendacijos dél endovaskulinés revaskuliarizacijos esant slubumui

Endovaskulinés procediiros yra veiksminga revaskuliarizacijos galimybé pacientams, sergantiems gyvenseng ribojanciu Slubavimu ir
hemodinamiskai reiksminga aortos-klubiniy kraujagysliy okliuzine liga.

Endovaskulinés procediiros yra tikslinga revaskuliarizacijos galimybé pacientams, sergantiems gyvenseng ribojanciu Slubavimu ir
hemodinamiskai reikSminga Slaunies pakinklio okliuzine liga.

Endovaskuliniy procediry, kaip revaskuliarizacijos galimybés, naudingumas pacientams, kuriems dél izoliuotos pakinklio arterijy
galutiniy atSaky ligos pasireiskia Slubumas, néra Zinomas.

Endovaskulinés procediros neturéty bati atliekamos pacientams, sergantiems PAL, vien tam, kad blty iSvengta progresavimo iki KGI.

Rekomendacijos dél endovaskulinés revaskuliarizacijos esant KGI

Pacientams, turintiems negyjanciy Zaizdy ar sergantiems gangrena, rekomenduojama atlikti endovaskulines procediras, kad pédoje
baty uztikrinta netrikdoma kraujotaka.

Pacientams, sergantiems iSeminiu skausmu ramybés blsenoje, tikslinga taikyti etapinj endovaskuliniy procediry metods.

Parenkant endovaskulinj metodg KGI gydyti gali biti naudinga jvertinti paZzaidos charakteristikas.

Pacientams, kuriems yra KGl ir negyjanciy Zaizdy ar gangrena, gali bati tikslinga taikyti j angiosomas nukreiptg endovaskulinj gydyma.

Pacienty, sergandéiy periferiniy arterijy liga, gydymas33

Endovaskulinis slubumo gydymas

Endovaskulinés procediiros skiriamos asmenims, turintiems profesine ar gyvenseng ribojancig negalig dél protarpinio Slubumo,
kai klinikiniai poZymiai rodo pagrjsta simptomy pageréjimo tikimybe atlikus endovaskuline intervencijg ir a) j fizinj aktyvuma ar
farmakologinj gydyma reaguojama nepakankamai ir (arba) b) yra labai palankus rizikos ir naudos santykis (pvz., Zidininé aortos-
klubiniy kraujagysliy okliuziné liga).

Endovaskuliné intervencija rekomenduojama kaip tinkamiausias TASC A tipo klubiniy ir Slaunies-pakinklio arterijy pazaidy
revaskuliarizacijos metodas.

Siekiant jvertinti 50—75 % skersmens angiografiniy klubiniy arterijy stenoziy reikSminguma pries intervencija, reikia gauti slégio
gradientus pries paZaidg ir uZ jos (su vazodilatacija ir be jos).

Laikinasis stentavimas klubinése arterijose skiriamas kaip gelbéjimo terapija, kai balioniné dilatacija néra optimali arba nepavyksta
(pvz., islieka gradientas pries pazaidg ir uz jos, likutiné skersmens stenozé >50 % arba srautg ribojantis atsisluoksniavimas).

Stentavimas yra veiksminga pirminé bendrosios klubinés arterijos stenozés ir okliuzijos gydymo priemoné.

Stentavimas yra veiksminga pirminé iSoriniy klubiniy arterijy stenozés ir okliuzijos gydymo priemoné.

Stentai (ir kiti papildomi metodai, tokie kaip lazeriai, pjaunantys balionéliai, aterektomijos priemonés ir terminiai priemonés) gali bati
naudingi Slaunies, pakinklio ir blauzdos arterijose kaip gelbéjimo terapija, kai balioniné dilatacija néra optimali arba nepavyksta (pvz.,
iSlieka gradientas prie$ pazaidg ir uZ jos, likutiné skersmens stenozé >50 % arba srautg ribojantis atsisluoksniavimas).

Stenty, aterektomijos, pjaunanciy balionéliy, Siluminiy priemoniy ir lazeriy veiksmingumas gydant Slaunies-pakinklio arterijy pazaidas
(i8skyrus atvejus, kai balioninés dilatacijos rezultatai néra optimalis) néra tiksliai nustatytas.

Nepadengty stenty, aterektomijos, pjaunanciy balionéliy, Siluminiy priemoniy ir lazeriy veiksmingumas gydant pakinklio arterijy
galutiniy atSaky pazaidas (iSskyrus atvejus, kai balioninés dilatacijos rezultatai néra optimalis) néra tiksliai nustatytas.

Endovaskuliné intervencija nerekomenduojama, jei per stenoze néra reikSmingo slégio gradiento, nepaisant tékmés sustiprinimo
vazodilatatoriais.

Pirminio stento nerekomenduojama déti j Slaunies, pakinklio ar blauzdos arterijas.

Endovaskuliné intervencija néra skirta profilaktiniam gydymui besimptomiams pacientams, sergantiems apatiniy galtniy PAL.

Endovaskulinis gydymas esant létinei galiiniy iSemijai (LGI)

Asmenims, sergantiems kombinuota jtekéjimo ir iStekéjimo liga ir turintiems LGI, pirmiausia reikéty Salinti jtekéjimo pazaidas.

Asmenims, sergantiems kombinuota jtekéjimo ir iStekéjimo liga, kuriems po jtekéjimo revaskuliarizacijos iSlieka LGl simptomai arba
infekcija, turéty bdti atliekama istekéjimo revaskuliarizacijos proceddra.

Jei neaisku, ar yra hemodinamiskai reikSminga jtekéjimo liga, pries skiriant vazodilatatoriy ir po jo reikia atlikti intraarterinio slégio
matavimus pries supraingvinalines pazaidas ir uz jy. (Jrodymy lygis: C)

Pacientams, kuriems yra apatinéms galiinéms pavojinga iSemija ir kuriy tikétina gyvenimo trukmeé yra 2 metai arba trumpesné, kai
néra galimybés panaudoti autogeninés venos kanalg, tikslinga atlikti balionine angioplastika, kai tai jmanoma, kaip pradine procediirg,
siekiant pagerinti distaline kraujotaka.

Pacientams, kuriems yra galinéms pavojinga iSemija ir kuriy tikétina gyvenimo trukmeé yra ilgesné nei 2 metai, tikslinga atlikti

Suntavimo operacijg, kai tai jmanoma ir kai yra autogeninés venos kanalas, kaip pradinj gydyma, siekiant pagerinti distaline kraujotaka.
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Rekomendacijos

Endovaskulinis inksty kraujagysliy ligos gydymas: IAS (inksty arterijy stenozé)

Inksty stento jstatymas yra indikuotinas ostialinéms aterosklerozinéms IAS pazaidoms, atitinkancioms klinikinius intervencijos
kriterijus.

Esant fibroraumeninés displazijos pazaidoms rekomenduojama atlikti balionine angioplastika, prireikus, su skubiu stentavimu.
Endovaskulinis mezenteriniy arterijy ligos gydymas

Atrinktiems pacientams, sergantiems Gimine Zarnyno iSemija, kurig sukélé arterijy obstrukcija, tikslinga atlikti perkutanines
intervencijas (jskaitant transkateterine lizine terapijg, balionine angioplastikg ir stentavimg). Taip gydomiems pacientams vis tiek
gali prireikti laparotomijos.

Endovaskulinis gydymas esant létinei Zarnyno isemijai
Perkutaninis endovaskulinis Zarnyno arterijy stenozés gydymas skiriamas pacientams, sergantiems |étine Zarnyno iSemija.

7 Sitlomas naudotojy profilis ir mokymas

Skirta gydytojams, iSmokytiems diagnostiniy ir intervenciniy radiologijos, kardiologijos, nefrologijos ir
kraujagysliy chirurgijos procedry.

8 Taikomi darnieji standartai ir bendrosios specifikacijos

Visos taikomos bendrosios specifikacijos (BS), tarptautiniai standartai, suderinti pagal medicinos priemoniy
direktyvas ir (arba) MPR, atitinkamos priimtos Europos farmakopéjos monografijos (MPR, 8 straipsnio 2 dalis) ir
kiti atitinkami standartai apibendrinti 820 lenteléje.

20 lentelé. Standarty atitikties santrauka

Dokumento numeris Dokumento pavadinimas Atitiktis (visiska / daliné)

MPR 2017/745 Europos Sgjungos medicinos priemoniy reglamentas (MPR) — Visiska
2017 m. balandZio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos

reglamentas (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy

Direktyva 2010/63/ES Mokslo tikslais naudojamy gyviny apsauga Visiska

Direktyva 2004/10/EB Geros laboratorinés praktikos principy taikymas ir jy taikymo Visiska
cheminiy medziagy tyrimams patikra

Komisijos reglamentas (ES) Nr. 207/2012 | 2012 m. kovo 9 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 207/2012 dél Visiska
medicinos prietaisy elektroniniy naudojimo instrukcijy

MDCG 2019-9, 2019 m. rugpjacio mén. | Summary of safety and clinical performance Visiska

MDCG 2019-1, 2019 m. sausio mén. MDCG guiding principles for issuing entities rules on basic Visiska
UDI-DI

MDCG 2018-1, 2021 m. balandzio mén. | Guidance on basic UDI-DI and changes to UDI-DI Visiska

MDCG 2020-6, 2020 m. balandZio mén. | Regulation (EU) 2017/745: clinical evidence needed for Visiska

medical devices previously CE marked under directives
93/42/EEC or 90/385/EEC

MDCG 2020-7, 2020 m. balandzio mén. | Postmarket clinical follow-up (PMCF) plan template Visiska
MDCG 2020-8, 2020 m. balandZio mén. | Postmarket clinical follow-up (PMCF) evaluation report Visiska
template
MDCG 2021-24, 2021 m. spalio mén. Guidance on classification of medical devices Visiska
MEDDEV 2.7.1. 4 redakcija, 2016 m. Clinical evaluation: a guide for manufacturers and notified Visiska
bodies under directives 93/42/EEC and 90/385/EEC
MEDDEV 2.12/2 2 redakcija, 2012 m. Postmarket clinical follow-up studies Visiska
MEDDEV 2.12/1 8 redakcija, 2013 m. Guidance on classification of medical devices
ISO 11737-1:2018 Sterilization of health care products — Microbiological Visiska
methods — Part 1: determination of a population of
microorganisms on products
EN ISO 13485:2016 Quality systems — Medical devices — Quality management Visiska
+ systems. Requirements for regulatory purposes
EN 1SO 13485:2016/AC:2018
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Dokumento numeris Dokumento pavadinimas Atitiktis (visiska / daliné)

EN ISO 14971:2019 Medical devices — application of risk management to medical Visiska
devices

EN ISO 15223-1:2021 Medical devices — symbols to be used with medical device Visiska
labels, labelling, and information to be supplied — Part 1:
General Requirements

EN ISO 20417:2021 Medical devices — information to be supplied by the Visiska
manufacturer

EN 556-1 :2001 Sterilization of medical devices — requirements for medical Visiska

2001 devices to be labelled “sterile”

ISO 11135:2014 Sterilization of health care products — ethylene oxide — Visiska

+ requirements for development, validation and routine control

SO 11135:2014/Amd 1:2018 of a sterilization process for medical devices

AAMI TIR 28:2016 Product adoption and process equivalency for ethylene oxide Visiska
sterilization

ISO 14644-1:2015 Classification of air cleanliness, clean rooms and associated Visiska
controlled environments — Part 1: classification of air
cleanliness

ISO 14644-2:2015 Cleanrooms and associated controlled environments — Part Visiska
2: monitoring to provide evidence of cleanroom performance
related to air cleanliness by particle concentration

EN ISO 10993-1:2020 Biological evaluation of medical devices — Part 1: evaluation Visiska
and testing

ISO 10993-3:2014 Biological evaluation of medical devices — Part 3: tests for Visiska
genotoxicity, carcinogenicity and reproductive toxicity

ISO 10993-4:2017 Biological evaluation of medical devices — Part 4: selection of Daliné
tests for interactions with blood

ISO 10993-5:2009 Biological evaluation of medical devices — Part 5: tests for Visiska
cytotoxicity: in vitro methods

ISO 10993-7:2008 Biological evaluation of medical devices — Part 7: ethylene Visiska

+ oxide sterilization residuals

ISO 10993-7:2008/Cor 1:2009

+

ISO 10993-7:2008/Amd 1:2019

ANSI/AAMI ST72:2019 Bacterial endotoxins — test methods, routine monitoring, and Visiska
alternatives to batch testing

ISO 10993-10:2010 Biological evaluation of medical devices — Part 10: tests for Visiska
irritation and sensitization

ISO 10993-11:2017 Biological evaluation of medical devices — Part 11: tests for Visiska
system toxicity

ISO 10993-12:2021 Biological evaluation of medical devices — Part 12: sample Visiska
preparation and reference materials

ISO 10993-18:2020 Biological evaluation of medical devices — Part 18: chemical Visiska
characterization of medical device materials within a risk
management process

ISO 10993-19:2020 Biological evaluation of medical devices — Part 19: physico- Visiska
chemical, morphological and topographical characterization of
materials

EN ISO 10993-23:2021 Biological evaluation of medical devices — Part 23: tests for Visiska
irritation

ASTM F2475-20 Standard guide for biocompatibility of medical device Visiska
packaging materials

IEC 62366-1:2015+AMD1:2020 Medical devices — application of usability engineering to Daliné
medical devices
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atitinka ISO 62366-1 C
prieda
- Gaminys iSleistas
gaminti iki 2015 m.,
todél taikomas tik
IEC 62366-1:2015+AMD1:
2020 C priedas
ISO 11607-1:2020 Packaging for terminally sterilized medical devices — Part Visiska
1: requirements for materials, sterile barrier systems, and
packaging systems
ISO 11607-2:2020 Packaging for terminally sterilized medical devices — Part 2: Visiska
validation requirements for forming, sealing and assembly
processes
ISO 2233:2001 Packaging — complete, filled transport packages and unit loads Visiska
— conditioning for testing
ASTM F 2096 -11 Standard test method for detecting gross leaks in medical Visiska
packaging by internal pressurization (bubble test)
ASTM F 1929 -15 Standard test method for detecting seal leaks in porous Visiska
medical packaging by dye penetration
ASTM F88/F88M -21 Standard test method for seal strength of flexible barrier Visiska
materials
ASTM D 4169 -16 Standard practice for performance testing of shipping Visiska
containers and systems
ASTM F1980 -16 Standard guide for accelerated aging of sterile barrier systems Visiska
for medical devices
Konkretiems gaminiams taikomi standartai
ISO 11070:2014/A1:2018 Sterile single use intravascular catheter introducers Visiska
Taikomi tik 4 skyrius ,,General requirements” ir 8 skyrius
,Additional requirements for guidewires”.
ASTM F640-20 Standard test methods for determining radiopacity for Visiska
medical use

9 Nuorodos

1. Schummer W, Schummer C, Gaser E, Bartunek R. Loss of the guide wire: mishap or blunder? Br J Anaesth.
Jan 2002;88(1):144-6. doi:10.1093/bja/88.1.144

2. Wald M, Happel CM, Kirchner L, Jeitler V, Sasse M, Wessel A. A new modified Seldinger technique for 2-
and 3-French peripherally inserted central venous catheters. Eur J Pediatri. 2008;167(11):1327-1329.

3. Kipling M, Mohammed A, Medding RN. Guidewires in clinical practice: applications and troubleshooting.
Expert Rev Med Devices. 2009;6(2):187-195. doi:10.1586/17434440.6.2.187

4. Andrews RT, Bova DA, Venbrux AC. How much guidewire is too much? Direct measurement of the distance
from subclavian and internal jugular vein access sites to the superior vena cava-atrial junction during
central venous catheter placement. Crit Care Med. 2000;28(1):138-142.

5. Rufener JB, Andrews RT, Pfister ME, et al., An evaluation of commonly employed central venous catheter
kits and their potential risk for complications of excess guidewire introduction. Journal of Clinical
Anesthesia. 2003;15(4):250-256. doi:10.1016/s0952-8180(03)00060-6

6. AAMI/FDA Ad Hoc Risk Working Group. Postmarket risk management: A framework for incorporating
benefit-risk assessments into correction and removal decisions. . Association for the Advancement of

Medical Instrumentation; 2016
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7. Factors to consider when making benefit-risk determinations in medical device premarket approval and
de novo classifications: Guidance for industry and Food and Drug Administration staff. (US Food and Drug
Administration) (2019).

8. Conte SM, Vale PR. Peripheral Arterial Disease. Heart Lung Circ. Apr 2018;27(4):427-432. doi:10.1016/
j-hlc.2017.10.014

9. Zheng L, Yu J, Li J, et al., Prevalence of and risk factors for peripheral arterial disease among Chinese
hypertensive patients with and without known cardiovascular disease. Acta Cardiol. 2008;63(6):693-639.

10. Diehm C, Schuster A, Allenberg JR, et al., High prevalence of peripheral arterial disease and co-morbidity
in 6880 primary care patients: cross-sectional study. Atherosclerosis. 2004;172(1):95-105. doi:10.1016/
s0021-9150(03)00204-1

11. Chen J, Stavropoulos SW. Management of Endoleaks. Semin Intervent Radiol. Sep 2015;32(3):259-64.
doi:10.1055/5-0035-1556825

12. Benjamin EJ, Blaha MJ, Chiuve SE, et al., Heart Disease and Stroke Statistics-2017 Update: A
Report From the American Heart Association. Circulation. Mar 7 2017;135(10):e146-e603. doi:10.1161/
CIR.0000000000000485

13. Lawall H, Huppert P, Espinola-Klein C, Rumenapf G. The Diagnosis and Treatment of Peripheral Arterial
Vascular Disease. Dtsch Arztebl Int. Oct 28 2016;113(43):729-736. doi:10.3238/arztebl.2016.729 10.3238/
arztebl.2016.0729

14. Alahdab F, Wang AT, Elraiyah TA, et al., A systematic review for the screening for peripheral arterial disease
in asymptomatic patients. J Vasc Surg. Mar 2015;61(3 Suppl):42S-53S. doi:10.1016/j.jvs.2014.12.008

15. Vouyouka AG, Egorova NN, Salloum A, et al., Lessons learned from the analysis of gender effect
on risk factors and procedural outcomes of lower extremity arterial disease. J Vasc Surg. Nov
2010;52(5):1196-202. d0i:10.1016/].jvs.2010.05.106

16. Fowkes FGR, Rudan D, Rudan |, et al., Comparison of global estimates of prevalence and risk
factors for peripheral artery disease in 2000 and 2010: a systematic review and analysis. The Lancet.
2013;382(9901):1329-1340. doi:10.1016/s0140-6736(13)61249-0

17. Vos T, Barber RM, Bell B, et al., Global, regional, and national incidence, prevalence, and years lived
with disability for 301 acute and chronic diseases and injuries in 188 countries, 1990-2013: a systematic
analysis for the Global Burden of Disease Study 2013. The Lancet. 2015;386(9995):743-800. doi:10.1016/
s0140-6736(15)60692-4

18. Bradbury AW, Adam DJ, Bell J, et al., Bypass versus Angioplasty in Severe Ischaemia of the Leg (BASIL)
trial: A description of the severity and extent of disease using the Bollinger angiogram scoring method
and the TransAtlantic Inter-Society Consensus Il classification. J Vasc Surg. May 2010;51(5 Suppl):32S-42S.
doi:10.1016/j.jvs.2010.01.075

19. Norgren L, Hiatt WR, Dormandy JA, et al., Inter-Society Consensus for the Management of Peripheral
Arterial Disease (TASC Il). J Vasc Surg. Jan 2007;45 Suppl S:55-67. doi:10.1016/j.jvs.2006.12.037

20. Shen H, Wang C, Xie L, Zhou S, Gu L, Xie H. A novel remote-controlled robotic system for cerebrovascular
intervention. Int J Med Robot. Dec 2018;14(6):€1943. doi:10.1002/rcs.1943

21. Patel T, Shah S, Pancholy S, et al., Utility of transradial approach for peripheral vascular interventions. Cath
Lab Digest. 2015;23(8)
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22. Leibundgut G, Degen C, Riede F. Transcutaneous Puncture of an Undeflatable Coronary Angioplasty Balloon
Catheter. Case Rep Cardiol. 2018;2018:6252809. doi:10.1155/2018/6252809

23. Roffi M, Patrono C, Collet J-P, et al., 2015 ESC Guidelines for the management of acute coronary
syndromes in patients presenting without persistent ST-segment elevation. European Heart Journal.
2016;37(3):267-315. doi:10.1093/eurheartj/ehv320

24. Ando G, Cortese B, Russo F, et al., Acute Kidney Injury After Radial or Femoral Access for Invasive
Acute Coronary Syndrome Management: AKI-MATRIX. J Am Coll Cardiol. May 11 2017;doi:10.1016/
j.jacc.2017.02.070

25. Alexiou K, Kappert U, Knaut M, Matschke K, Tugtekin SM. Entrapped coronary catheter remnants and
stents. Tex Heart Inst J. 2006;33:139-142.

26. Horikawa M, Quencer KB. Central Venous Interventions. Tech Vasc Interv Radiol. Mar 2017;20(1):48-57.
doi:10.1053/j.tvir.2016.11.006

27. Saab F, Martinsen BJ, Wrede D, Behrens A, Adams GL, Mustapha J. Orbital atherectomy for calcified
femoropopliteal lesions: a current review. J Cardiovasc Surg. 2019;60(2):212-220.

28. Ford ES, Li C, Pearson WS, Zhao G, Mokdad AH. Trends in hypercholesterolemia, treatment and control
among United States adults. Int J Cardiol. Apr 15 2010;140(2):226-35. d0i:10.1016/j.ijcard.2008.11.033

29. Mustapha JA, Diaz-Sandoval LJ, Karenko B, Saab F. Atherectomy and critical limb ischemia: a treatment
approach for severely calcified vessels. Vasc Dis Mgt. 2013;10(10):E198-E207.

30. Aboyans V, Ricco JB, Bartelink MEL, et al.,, 2017 ESC Guidelines on the Diagnosis and Treatment of
Peripheral Arterial Diseases, in collaboration with the European Society for Vascular Surgery (ESVS):
Document covering atherosclerotic disease of extracranial carotid and vertebral, mesenteric, renal, upper
and lower extremity arteriesEndorsed by: the European Stroke Organization (ESO)The Task Force for the
Diagnosis and Treatment of Peripheral Arterial Diseases of the European Society of Cardiology (ESC) and
of the European Society for Vascular Surgery (ESVS). Eur Heart J. Mar 1 2018;39(9):763-816. doi:10.1093/
eurheartj/ehx095

31. Gerhard-Herman MD, Gornik HL, Barrett C, et al., 2016 AHA/ACC Guideline on the Management of Patients
With Lower Extremity Peripheral Artery Disease: A Report of the American College of Cardiology/American
Heart Association Task Force on Clinical Practice Guidelines. J Am Coll Cardiol. Mar 21 2017;69(11):e71-
€126. doi:10.1016/j.jacc.2016.11.007

32. Gerhard-Herman MD, Gornik HL, Barrett C, et al., 2016 AHA/ACC Guideline on the Management of Patients
With Lower Extremity Peripheral Artery Disease: Executive Summary: A Report of the American College of
Cardiology/American Heart Association Task Force on Clinical Practice Guidelines. J Am Coll Cardiol. Mar 21
2017;69(11):1465-1508. doi:10.1016/j.jacc.2016.11.008

33. Rooke TW, Hirsch AT, Misra S, et al., Management of patients with peripheral artery disease (compilation
of 2005 and 2011 ACCF/AHA Guideline Recommendations): a report of the American College of Cardiology
Foundation/American Heart Association Task Force on Practice Guidelines. J Am Coll Cardiol. Apr 9
2013;61(14):1555-70. doi:10.1016/j.jacc.2013.01.004
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