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InQwire® diagnostikas vaditajstiga

Drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums (DKVK)

Sis ierices droduma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums (DKVK) ir paredzéts, lai nodroginatu publisku piek|uvi
atjauninatam kopsavilkumam par Merit Medical InQwire® diagnostikas vaditajstigas galvenajiem droSuma un
kliniskas veiktspéjas aspektiem. ST ieri¢u saime turpmak tekstd ir minéta ar apzimé&jumu OQ, diagnostikas
vaditajstiga.

DKVK nav paredzéts, lai aizstatu lietoSanas pamacibu (LP) ka galveno dokumentu, lai nodrosSinatu 1Q
diagnostikas vaditajstigas drosSu lietoSanu, ka ari tas nav paredzéts, lai sniegtu diagnostiskos vai terapeitiskos
ieteikumus paredzétajiem galalietotajiem vai pacientiem.

Talak sniegta informacija ir paredzéta lietotajiem/veselibas apriipes specialistiem. Papildu DKVK ar informaciju
pacientiem netika izveidots, jo 1Q diagnostikas vaditajstiga nav implantéjama ierice, kurai pacientiem tiek
nodrosSinata implanta karte, ka ar' ierice nav paredzéta tiesai lietoSanai pacientiem.

St DKVK dokumenta anglu valodas versiju (SSCP0072_004) ir validéjusi pazinota struktira (#2797).
1 lerices identifikacija un vispariga informacija

1.1 lerices tirdzniecibas nosaukumi

lerices un modelu numuri, uz kuriem attiecas Sis DKVK, ir paradtti 1. tabula.

1. tabula. Saja DKVK ieklautas ierices

Vienums | Apraksts

Izstradajuma nosaukums: 1Q diagnostikas vaditajstiga
IQ35F80B/ES IQ35F80J105RS/EU . Diametrs: 0,035 collas (0,089 cm) vai 0,038 collas (0,097 cm)
IQ35F80J3/EU MDR-IQ35F80J3S/EU e Serdes stiga: fikséta
IQ35F100J15/EU MDR-IQ35F80J3SHD/EU )
IQ35F150BC/EU IQ35F1508/EU e Garums: no 80 cm lidz 260 cm
IQ35F150J15/EU IQ35F150BST/EU e Serdes stigas distala gala konfiguracija
IQ35F150J105RS/EU | 1Q35F150)105/EU e  Taisnas konfiguracijas: taisna (S), Bentson (B), Bentson C (BC), Bentson isa
IQ35F150J3/EU IQ35F150J105S/EU konusa (BST), Newton gara konusa (NLT), Newton |oti gara konusa (NLLT),
IQ35F150J3S/EU IQ35F150J3F/EU Newton ipasi gara konusa (NLLLT)
IQ35F150J6/EU IQ35F150J3SHD/EU e Izliektas konfiguracijas:
IQ35F150NLT/EU IQ35F150NLLT/EU .

e Jveidagals())
IQ35F180B/EU IQ35F150S/EU
IQ35F180BST/EU IQ35F180BC/EU * JveidaRosen (RS)
IQ35F180J105/EU IQ35F180J15/EU e Izliekta un taisna divu galu konfiguracija:
IQ35F180J3/EU IQ35F180J105RS/EU . J veida gals (J) / taisns (S)
IQ35F180J3S/EU IQ35F180J3F/EU
IQ35F210J105/EU IQ35F180J6F/EU . Distala J veida gala radiusa izmérs: no 1,5 mm lidz 15 mm
IQ35F210J3/EU IQ35F210J105F/EU e  Stigas korpuss:
IQ35F260B/EU IQ35F220J3/EU o Standarta
IQ35F260J105/EU IQ35F260BST/EU

e Stingrs (F)
IQ35F260J105RS/EU | 1Q35F260J105F/EU
IQ35F260J3S/EU IQ35F260J3/EU e Lielas noslodzes (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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Vienums Apraksts

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 RaZotaja informacija
IQ diagnostikas vaditajstiga razotaja nosaukums un adrese ir noraditi sadala 1.2.

2. tabula. RaZotaja informacija

RaZotaja nosaukums RaZotaja adrese

Merit Medical Systems, Inc. 1600 West Merit Parkway,
South Jordan, Utah 84095,
Amerikas Savienotas Valstis

1.3 RaZotajavienotais registracijas numurs (VRN)

RaZotaja vienotais registracijas numurs (VRN) ir ieklauts 3. tabula.

1.4 Pamata UDI-DI

Pamata ierices unikalais identifikators (UDI) ar ierices identifikacijas (Dl) atslégu ir noradits 3. tabula.
1.5 Mediciniskas ierices nomenklatiras apraksts/teksts

Eiropas medicinisko ieri¢u nomenklatdra (EMDN) un Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici (CND) kodi
un deskriptori pétamajai iericei ir noraditi 3. tabula.

1.6 lerices riska klase
Eiropas Savienibas ierices riska klasifikacija 1Q diagnostikas vaditajstigai ir noradita 3. tabula.

3. tabula. lerices identifikacijas informacija

Vienotais

T ESieri adaj EMD D
lerices Slerices EicL D) Pamata UDI-DI | registracijas numurs bELE ] EMDN/CND termini
nosaukums klase numurs kods
(VRN)
1Q diagnostikas 1l Saskana ar 088445048407DF | US-MF-000001366 C04020102 PERIFERO ASINSVADU
vaditajstiga 1. tabulu VADITAISTIGAS,
DIAGNOSTIKAS, NE
HIDROFILAS

1.7 Gads palaiSanai Eiropas Savienibas tirgu

Gads, kad |Q diagnostikas vaditajstiga pirmo reizi tika laista Eiropas Savienibas tirgd, ir paradits 4. tabula.
1.8 Pilnvarotais parstavis (ja piemérojams)

Pilnvarota(-o) parstavja(-u) vards un uzvards un VRN ir noraditi 4. tabula.

1.9 Pazinota struktiira

Pazinota struktlra (PS), kas iesaistita 1Q diagnostikas vaditajstiga atbilstibas novértésana saskana ar
Medicinisko iericu regulas (MDR) IX vai X pielikumu un ir atbildiga par DKVK apstiprinasanu, ir noradita
4. tabula.
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1.10 PSvienotais identifikacijas numurs

PS vienotais identifikacijas numurs ir noradits 4. tabula.

4. tabula. Pilnvarota parstavja un pazinotas struktiiras informacija

_ » . Pilnvarotais parstavis Pazinota struktdira (PS)
lerices nosaukums I1zlaiSanas gads ES tirgli
Nosaukums VRN Nosaukums | ID numurs
1Q diagnostikas vaditajstiga 2000 Merit Medical Ireland Ltd. | 1E-AR-000001011 BSI 2797

2 lerices paredzétais lietojums
2.1 Paredzétais noliks

Merit InQwire diagnostikas vaditajstigu izmanto, lai atvieglotu ieri¢u novietoSanu diagnostikas un iejauksSanas
procediru laika.

2.2 Indikacijas un paredzéta pacientu grupa
INDIKACIJAS

Merit InQwire diagnostikas vaditajstiga ir indicéta lietoSanai pacientiem ar periféro asinsvadu vai centralas
asinsrites sistemas slimitbam un/vai bojajumiem, iznemot koronaras artérijas un smadzenu asinsvadus.

PAREDZETA PACIENTU GRUPA/PACIENTU POPULACIJA

InQwire diagnostikas vaditajstigas ir paredzétas lietoSanai diagnostiskas un invazivas procediras, ko veic
arsti, kas ir apmactti diagnostiskas un invazivas radiologijas, kardiologijas, nefrologijas un asinsvadu kirurgijas
procediru veikSana. Balstoties uz savu izglittbu un pieredzi, arsts nosaka atseviskam pacientam atbilstosSu
vaditajstigu, kas atbalsta procediras laika izmantojamo(-as) saistito(-as) ierici(-es). Vaditajstiga parvietojas pa
anatomiju un atvieglo saistitas(-o) ierices(-Cu) izvietoSanu.

2.3  Kontrindikacijas

Merit InQwire diagnostikas vaditajstigas ir kontrindicétas lietoSanai koronarajas artérijas un smadzenu
asinsvados.

3 lerices apraksts
3.1 Materiali/vielas, kas nonak saskaré ar pacienta audiem

IQ diagnostikas vaditajstigu izmanto, lai atvieglotu ieri¢u novietoSanu diagnostikas un invazivu procediru laika.
IQ diagnostikas vaditajstigai ir nepartraukts, ar politetrafluoretiléena (PTFE) parklats tinums ar iekSéju serdes
stigu un drosibas stigu. Serdes stiga ir fikséta tikai proksimalaja gala un sniedzas lidz noteiktam attalumam no
distala gala. Serdes stigas distalajam segmentam ir profiléts konuss. Serdes stiga uzlabo vaditajstigas stingribu.
Drosibas stiga stiepjas visas vaditajstigas garuma un ir metinata gan distalaja, gan proksimalaja gala. Drosibas
stiga ir izstradata ta, lai sniegtu izturibu un integritati un nodrosinatu, ka vaditajstigas komponenti paliek kopa.
Konstrukcijas materiali ir noraditi 5. tabula.

5. tabula. Konstrukcijas materiali — 1Q diagnostikas vaditajstiga
Komponents Materiala specifikacija
Serdes stiga 304V vai 304V SLT neriséjosais térauds
Stigas tinums 304 nerlso3ais térauds ar politetrafluoretiléna (PTFE — bez PFOA) parklajumu
Drosibas stiga 304V neruséjosais térauds

Saisinajumi: PFOA = perfluoroktanskabe, PTFE = politetrafluoretiléns

IQ diagnostikas vaditajstigas tiek piedavatas ar 0,035 collu (0,089 cm) vai 0,038 collu (0,097 cm) aréjo diametru,
ar dazadam gala konfiguracijam (taisnu vai J veida galu), ar vienu vai diviem galiem (vienu no vaditajstigas
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galiem var ievietot pacienta), standarta, stingras vai lielas noslodzes varpstu, un tas ir pieejamas ar garumu no
80 cm lidz 260 cm. IQ diagnostikas vaditajstiga tiek pardota autonomas konfiguracijas vai komplekta ar citam
iericem. Ludzu, skatiet 1. attélu un 2. attelu talak.

1. attéls 1Q diagnostikas vaditajstigas strukturalas funkcijas

i e e il e D

Norade Apraksts
1. Stigas garums
Distalais gals
J radiuss
Serdes stiga — fikséta proksimalaja gala
Stigas AD
Proksimalais gals
Aré&jais tinums ar PTFE parklajumu
Serdes stiga — ar distalo konusu

RN H (W

2. attels IQ diagnostikas vadltajstlga — reprezentativs attéls

IQ diagnostikas vaditajstiga ir iepakota ka sterilas, vienreiz lietojamas ierices. Vaditajstiga ir ievietota padeves
caurulité, un tas distalais gals iziet no skaloSanas pieslégvietas padeves caurulites iekSpusé (3. attéls).
Vaditajstigas distalaja gala ir novietots J veida gala taisnotajs (4. attéls), lai to noturétu padeves caurulité.
Caurulites un vaditajstigas konstrukcija ir ievietota noslégta maisina. Maisin$ kopa ar LP ir iepakots kartona
kastite. 1Q diagnostikas vaditajstigas sterilizéSanai Merit izmanto etiléna oksidu (EtO).
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3. attéls 1Q diagnostikas vaditajstigas padeves caurulites iepakojuma

4. attéls J veida gala taisnotajs

3.2 Darbibas principi

IQ diagnostikas vaditajstiga tiek ievietota caur perkutanu apvalku un virzita uz vélamo vietu saskana ar arstu
planoto procediru. To izmanto, lai atvieglotu iericu novietoSanu diagnostikas un iejaukSanas proceddru laika.
Vaditajstigas novietojuma parbaude parasti tiek veikta ar fluoroskopiju. lespéju vaditajstigu caur asinsvadiem
aizvadit lidz vélamajai vietai nodroSina tas materiala Tpasibas un arsta, kas izmanto ierici, procediras pieredze
un prasme. Vaditajstiga darbojas ka plans, manevréjams elements, pa kuru var virzit un pozicionét ierici.

IQ diagnostikas vaditajstiga tiek plasi pielietota kliniskaja praksé loti dazadas specializacijas, tostarp invazivaja
radiologija. Vaditajstigas tiek izmantotas tadu procediru laika, kuras ir jaizmanto Seldingera vai modificéta
Seldingera tehnika, lai ievietotu katetrus un citas ierices asinsvados.’? ST metode tiek veikta divos veidos:
vienkarso jeb klasisko metodi vai divkarsas punkcijas metodi. Adata tiek ievietota, izmantojot vienu asinsvada
sienu (vienkarsa metode), lidz tiek panakta “atplide”; tadejadi adata tiek izmantota, lai ievietotu vaditajstigu,
kas tiek virzita uz T1su augSu pa asinsvada limenu. Péc tam adatu var iznemt un virzit dilatatoru pa vaditajstigu,
lai katetru varétu bidit uz priek3u. Saja etapa vaditajstigu var vai nu atstat in situ, vai ari biezak ta tiek iznemta.?
Izmantojot divkarsas punkcijas metodi, adata tiek izvadita caur abam struktiras sieninam, lai panaktu “atpladi”.
Pédéjos gados daudzas specialitatés st tehnika ir pienemta un piemérota savam vajadzibam.
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IQ diagnostikas vaditajstiga tiek ievietota caur perkutanu ierici, ko var piepildit ar heparinizétu fiziologisko
skidumu, lai atvieglotu stigas virziSanu cauri asinsvadiem. Vaditajstiga tiek iznemta no dozatora un ievietota
iericé, un virzita uz vélamo vietu saskana ar arstu planoto procedaru.

Visparigie darbibas soli, kas saistTti ar IQ diagnostikas vaditajstigas iericu proceduralo izmantosanu, ir apkopoti

6. tabula.
6. tabula. Darbibas principi: 1Q diagnostikas vaditajstiga
Procediira Darbibas soli
Sagatavosana e Pirmslietosanasizskalojiet cauruliti ar fiziologisko Skidumu.

. Lai samazinatu recek|u veidoSanas iesp€ju, pirms lietoSanas ieteicams vaditajstigu izskalot ar
fiziologisko Skidumu vai heparinizétu fiziologisko skidumu.

Perkutana ievadisana,
izmantojot Seldingera
tehniku

. lebidiet J veida gala taisnotaju paredzéta katetra/ierices galvina un iznemiet J veida gala taisnotaju.
e Virziet stigu galvina un caur adatu. Iznemiet J veida gala taisnotaju.

. Iznemiet adatas kanulu, atstajot vaditajstigu asinsvada limena.

Izméru un struktdras informacija katram 1Q diagnostikas vaditajstigas izstradajuma kodam ir sniegta 7. tabula.

7. tabula. 1Q diagnostikas vaditajstigas ierices konfiguracijas

Kataloga kods Aré&jais diametrs | Garums DiStélé g? I?_ SIS Serde | Konfiguracija
konfiguracija korpuss

KastiSu nosutitaji

IQ35F80B/ES 0,89 mm 80 cm Taisna gala Bentson Standarta Fikséta | Pa 10 katra kastité
(0,035 collas) (31,5 collas) (23 cm)

IQ35F80J105RS/EU 0,89 mm 80 cm 1,5 mm arJ veida galu, | Standarta Fikséta | Pa 10 katra kastité
(0,035 collas) (31,5 collas) Rosen

IQ35F80J3/EU 0,89 mm 80 cm 3 mm ar J veida galu Standarta Fikséta | Pa 10 katra kastité
(0,035 collas) (31,5 collas)

MDR-IQ35F80J3S/EU 0,89 mm 80 cm 3 mm ar J veida/taisnu | Standarta Fikséta | Pa 10 katra kastité
(0,035 collas) (31,5 collas) galu, ar diviem galiem

MDR- 0,89 mm 80 cm 3 mm ar J veida/taisnu Lielas Fikséta | Pa 10 katra kastité

IQ35F80J3SHD/EU (0,035 collas) (31,5 collas) galu, ar diviem galiem noslodzes

IQ35F100J15/EU 0,89 mm 100 cm 15 mm, J veida gals Standarta Fikséta | Pa 10 katra kastitée
(0,035 collas) (39,4 collas)

IQ35F150B/EU 0,89 mm 150 cm Taisna gala Bentson Standarta Fikseta | Pa 10 katra kastite
(0,035 collas) (59 collas) (23 cm)

IQ35F150BC/EU 0,89 mm 150 cm Taisna gala Bentson C Standarta Fikseta | Pa 10 katra kastite
(0,035 collas) (59 collas) (15 cm)

IQ35F150BST/EU 0,89 mm 150 cm Taisna gala Bentson ST Standarta Fikseta | Pa 10 katra kastite
(0,035 collas) (59 collas) (10 cm)

IQ35F150J15/EU 0,89 mm 150 cm 15 mm, J veida gals Standarta Fikséta | Pa 10 katra kastite
(0,035 collas) (59 collas)

IQ35F150J105/EU 0,89 mm 150 cm 1,5 mm, J veida gals Standarta Fikséta | Pa 10 katra kastite
(0,035 collas) (59 collas)

IQ35F150J105RS/EU 0,89 mm 150 cm 1,5 mm ar J veida galu, | Standarta Fikseta | Pa 10 katra kastité
(0,035 collas) (59 collas) Rosen

IQ35F150J105S/EU 0,89 mm 150 cm 1,5 mm ar J veida/ Standarta Fikséta | Pa 10 katra kastité
(0,035 collas) (59 collas) taisnu galu, ar diviem

galiem

IQ35F150J3/EU 0,89 mm 150 cm 3 mm ar J veida galu Standarta Fikséta | Pa 10 katra kastite
(0,035 collas) (59 collas)

IQ35F150J3F/EU 0,89 mm 150 cm 3 mm ar J veida galu Stingra Fikséta | Pa 10 katra kastite
(0,035 collas) (59 collas)
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Kataloga kods Aréjais diametrs | Garums DiStélé g? I?. o Serde | Konfiguracija
konfiguracija korpuss

KastiSu nosutitaji

IQ35F150J3S/EU 0,89 mm 150 cm 3 mm ar J veida/taisnu Standarta Fikséta | Pa 10 katra kastité
(0,035 collas) (59 collas) galu, ar diviem galiem

IQ35F150J3SHD/EU 0,89 mm 150 cm 3 mm ar J veida/taisnu Lielas Fikséta | Pa 10 katra kastité
(0,035 collas) (59 collas) galu, ar diviem galiem noslodzes

IQ35F150J6/EU 0,89 mm 150 cm 6 mm, J veida gals Standarta Fikséta | Pa 10 katra kastité
(0,035 collas) (59 collas)

IQ35F150NLLT/EU 0,89 mm 150 cm Taisna gala Newton LLT | Standarta Fikseta | Pa 10 katra kastite
(0,035 collas) (59 collas) (18,5 cm)

IQ35F150NLT/EU 0,89 mm 150 cm Taisna gala Newton LT Standarta Fikseta | Pa 10 katra kastite
(0,035 collas) (59 collas) (13,5cm)

IQ35F150S/EU 0,89 mm 150 cm Taisns gals Standarta Fikseta | Pa 10 katra kastite
(0,035 collas) (59 collas)

IQ35F180B/EU 0,89 mm 180 cm Taisna gala Bentson Standarta Fikseta | Pa 10 katra kastite
(0,035 collas) (71 colla) (23 cm)

IQ35F180BC/EU 0,89 mm 180 cm Taisna gala Bentson C Standarta Fikseta | Pa 10 katra kastite
(0,035 collas) (71 colla) (15 cm)

IQ35F180BST/EU 0,89 mm 180 cm Taisna gala Bentson ST Standarta Fikseta | Pa 10 katra kastite
(0,035 collas) (71 colla) (10 cm)

IQ35F180J15/EU 0,89 mm 180 cm 15 mm, J veida gals Standarta Fikséta | Pa 10 katra kastité
(0,035 collas) (71 colla)

IQ35F180J105/EU 0,89 mm 180 cm 1,5 mm, J veida gals Standarta Fikséta | Pa 10 katra kastitée
(0,035 collas) (71 colla)

IQ35F180J105RS/EU 0,89 mm 180 cm 1,5 mm arJ veida galu, | Standarta Fikséta | Pa 10 katra kastité
(0,035 collas) (71 colla) Rosen

IQ35F180J3/EU 0,89 mm 180 cm 3 mm ar J veida galu Standarta Fikséta | Pa 10 katra kastité
(0,035 collas) (71 colla)

IQ35F180J3F/EU 0,89 mm 180 cm 3 mm arJ veida galu Stingra Fikseta | Pa 10 katra kastite
(0,035 collas) (71 colla)

IQ35F180J3S/EU 0,89 mm 180 cm 3 mm ar J veida/taisnu Standarta Fikseta | Pa 10 katra kastite
(0,035 collas) (71 colla) galu, ar diviem galiem

IQ35F180J6F/EU 0,89 mm 180 cm 6 mm, J veida gals Stingra Fikseta | Pa 10 katra kastite
(0,035 collas) (71 colla)

IQ35F210J105/EU 0,89 mm 210 cm 1,5 mm, J veida gals Standarta Fikseta | Pa 10 katra kastite
(0,035 collas) (83 collas)

IQ35F210J105F/EU 0,89 mm 210 cm 1,5 mm, J veida gals Stingra Fikseta | Pa 10 katra kastite
(0,035 collas) (83 collas)

IQ35F210J3/EU 0,89 mm 210 cm 3 mm arJ veida galu Standarta Fikseta | Pa 10 katra kastite
(0,035 collas) (83 collas)

IQ35F220J3/EU 0,89 mm 220 cm 3 mm ar J veida galu Standarta Fikséta | Pa 10 katra kastité
(0,035 collas) (87 collas)

IQ35F260B/EU 0,89 mm 260 cm Taisna gala Bentson Standarta Fikséta | Pa 10 katra kastite
(0,035 collas) (102 collas) (23 cm)

IQ35F260BST/EU 0,89 mm 260 cm Taisna gala Bentson ST Standarta Fikséta | Pa 10 katra kastite
(0,035 collas) (102 collas) (10 cm)

IQ35F260J105/EU 0,89 mm 260 cm 1,5 mm, J veida gals Standarta Fikséta | Pa 10 katra kastité
(0,035 collas) (102 collas)

IQ35F260J105F/EU 0,89 mm 260 cm 1,5 mm, J veida gals Stingra Fikséta | Pa 10 katra kastite
(0,035 collas) (102 collas)

IQ35F260J105RS/EU 0,89 mm 260 cm 1,5 mm ar J veida galu, | Standarta Fikséta | Pa 10 katra kastite
(0,035 collas) (102 collas) Rosen

IQ35F260J3/EU 0,89 mm 260 cm 3 mm arJ veida galu Standarta Fikseta | Pa 10 katra kastité
(0,035 collas) (102 collas)
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Kataloga kods Aréjais diametrs | Garums DiStélé g? I?. o Serde | Konfiguracija
konfiguracija korpuss

KastiSu nosutitaji

IQ35F260J3S/EU 0,89 mm 260 cm 3 mm ar J veida/taisnu Standarta Fikséta | Pa 10 katra kastité
(0,035 collas) (102 collas) galu, ar diviem galiem

IQ35F260S/EU 0,89 mm 260 cm Taisns gals Standarta Fikséta | Pa 10 katra kastité
(0,035 collas) (102 collas)

IQ38F80J3/EU 0,97 mm 80cm 3 mm ar J veida galu Standarta Fikséta | Pa 10 katra kastité
(0,038 collas) (31,5 collas)

IQ38F150B/EU 0,97 mm 150 cm Taisna gala Bentson Standarta Fikseta | Pa 10 katra kastite
(0,038 collas) (59 collas) (23 cm)

MDR-1Q38F150BC/EU 0,97 mm 150 cm Taisna gala Bentson C Standarta Fikseta | Pa 10 katra kastite
(0,038 collas) (59 collas) (15 cm)

IQ38F150J15/EU 0,97 mm 150 cm 15 mm, J veida gals Standarta Fikseta | Pa 10 katra kastite
(0,038 collas) (59 collas)

IQ38F150J3/EU 0,97 mm 150 cm 3 mm ar J veida galu Standarta Fikseta | Pa 10 katra kastite
(0,038 collas) (59 collas)

IQ38F150J3F/EU 0,97 mm 150 cm 3 mm ar J veida galu Stingra Fikseta | Pa 10 katra kastite
(0,038 collas) (59 collas)

IQ38F150J6/EU 0,97 mm 150 cm 6 mm, J veida gals Standarta Fikseta | Pa 10 katra kastite
(0,038 collas) (59 collas)

IQ38F150S/EU 0,97 mm 150 cm Taisns gals Standarta Fikséta | Pa 10 katra kastité
(0,038 collas) (59 collas)

IQ38F180J3F/EU 0,97 mm 180 cm 3 mm ar J veida galu Stingra Fikséta | Pa 10 katra kastité
(0,038 collas) (71 colla)

IQ38F180J6F/EU 0,97 mm 180 cm 6 mm, J veida gals Stingra Fikséta | Pa 10 katra kastité
(0,038 collas) (71 colla)

IQ38F260J3/EU 0,97 mm 260 cm 3 mm ar J veida galu Standarta Fikséta | Pa 10 katra kastité
(0,038 collas) (102 collas)

IQ38F260S/EU 0,97 mm 260 cm Taisns gals Standarta Fikseta | Pa 10 katra kastite
(0,038 collas) (102 collas)

Vairaku kastisu bloki

IQ35F150J3K/EU 0,89 mm 150 cm 3 mm arJ veida galu Standarta Fikseta | Vairaku kastiSu
(0,035 collas) (59 collas) bloks

IQ35F150J3SK/EU 0,89 mm 150 cm 3 mm ar J veida/taisnu Standarta Fikseta | Vairaku kastiSu
(0,035 collas) (59 collas) galu, ar diviem galiem bloks

IQ35F150J105K/EU 0,89 mm 150 cm 1,5 mm, J veida gals Standarta Fikseta | Vairaku kastisu
(0,035 collas) (59 collas) bloks

IQ35F150J105RSK/EU 0,89 mm 150 cm 1,5 mm ar J veida galu, | Standarta Fikseta | Vairaku kastiSu
(0,035 collas) (59 collas) Rosen bloks

IQ35F180J3K/EU 0,89 mm 180 cm 3 mm arJ veida galu Standarta Fikseta | Vairaku kastiSu
(0,035 collas) (71 colla) bloks

IQ35F180BK/EU 0,89 mm 180 cm Taisna gala Bentson Standarta Fikséta | Vairaku kastiSu
(0,035 collas) (71 colla) (23 cm) bloks

IQ35F210J3K/EU 0,89 mm 210 cm 3 mm ar J veida galu Standarta Fikséta | Vairaku kastiSu
(0,035 collas) (83 collas) bloks

IQ35F260J3K/EU 0,89 mm 260 cm 3 mm ar J veida galu Standarta Fikséta | Vairaku kastiSu
(0,035 collas) (102 collas) bloks

IQ38F150J6K/EU 0,97 mm 150 cm 6 mm, J veida gals Standarta Fikséta | Vairaku kastiSu
(0,038 collas) (59 collas) bloks

Ir pabeigts 1Q diagnostikas vaditajstigas biologiskas saderibas novértéjums, un biologiskas saderibas testésana
tika veikta saskana ar ieteikumiem, kas izklastiti standartu sérija 1ISO 10993 Biological Evaluation of Medical
Devices. Audu saskarsmes klasifikacijas IQ diagnostikas vaditajstigai ir apkopotas 8. tabula.
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8. tabula. Audu saskarsmes klasifikacija: 1Q diagnostikas vaditajstiga
lerice Klasifikacija
1Q diagnostikas vaditajstiga Argjas sazinas, asinsrité

lerobeZots saskarsmes ilgums (< 24 stundas)

3.3 lepriekséjas paaudzes vai varianti

IQ diagnostikas vaditajstiga tiek pardota visa pasaulé. Sakotnéjo 510(k) pirmstirgus pazinojumu iesniedza
Universal Medical Instrument (UMI) Corporation (K822586), un 1997. gada Merit Medical Systems Inc. no
UMI ieguva tiesibas uz tehnologiju, razosanu un pardoSanu ar teflonu parklatam vaditajstigam. IQ diagnostikas
vadttajstigas CE zimi Merit pirmo reizi sanéma 2000. gada. 2010. gada 30. marta Merit 1Q diagnostikas
vaditajstiga tika parklasificeta no 2007/47/EK minétas lla klases uz Il klasi saskana ar CE 560101. 1Q
diagnostikas vaditajstigas sakotnéji tika apstiprinatas saskana ar pirmstirgus pazinojumu 510(k) K002289
2000. gada oktobrt izplatiSanai Amerikas Savienotajas Valstis. FDA 2013. gada 12. decembri saskana ar
pirmstirgus pazinojumu 510(k) K133230 apstiprinaja turpmaku PFOA bez PTFE parklajuma izmainu iesniegsanu
FDA. IQ diagnostikas vaditajstigas paaudzu vésture ir apkopota 9. tabula. Lddzu, nemiet véra, ka Saja
dokumenta tiek lietoti termini “konfiguracija” un “izveidota konfiguracija”. Siem terminiem ir tada pati nozime
ka terminam “variants”.

9. tabula. Paaudzu vésture — 1Q diagnostikas vaditajstiga

Paaudzes | Izmainas/atskiribas | Izmainu/atskiribu iemesls I Isteno3anas datums | Pamata UDI-DI
Direktiva 93/42/EEK (MDD)

Pamata kataloga kods N/A Originala CE zime saskana ar | 2000 N/A

(piem., IQ35F80B) MDD

ParskatiSanas A kataloga 1. LDPE J veida taisnotajs Izstradajuma uzlabosana 2010 N/A

kods nomainits pret HDPE J veida

(piem., IQ35F80B/A) taisnotaju

2. Lentes stigas komponenta
izméru samazinajums

ParskatiSanas B kataloga PTFE parklajums ar samazinatu | lzmainas veiktas, reagéjot uz | 2012 N/A
kods PFOA daudzumu saskana ar ASV EPA PFOA Stewardship
(piem., 1Q35F80B/B) ASV EPA 2010/2015 PFOA programmu

Stewardship programmu
Regula (ES) 2017/745 (MDR)

Parskatisanas ES kataloga Ar MDR saderiga etikete Lai nodrosinatu Gaida 088445048407DF
kods izsekojamibu MDR
(piem., IQ35F80B/ES) izstradajumam

Saisinajumi: HDPE = augsta blivuma polietiléns, LDPE = zema blivuma polietiléns, PFOA = perfluoroktanskabe, TFE =
politetrafluoretiléns, ASV EPA = Amerikas Savienoto Valstu Vides aizsardzibas agentira

Visiizstradajumu kodi 7. tabula ir noteiktas konfiguracijas IQ diagnostikas vaditajstigas izstradajumu saimé.

3.4 Piederumi:

IQ diagnostikas vaditajstiga neietver un tai nav nepiecieSams “ierices piederums”, ka to nosaka MDR.

3.5 Kombinacija izmantojamas ierices

Nav citu iericu un izstradajumu, ko paredzéts izmantot kopa ar 1Q diagnostikas vaditajstigu, iznemot genérisko
kirurgisko aprikojumu un/vai citas generiskas ierices, pieméram, katetrus un apvalkus.

4  Riski un bridinajumi

4.1 Atlikusie riski un nevélamas sekas

Merit riska parvaldibas process tiek veikts saskana ar EN ISO 14971:2019. Riska novértésanas procesi tiek
izmantoti, lai analizétu riskus, kas saistiti ar Merit iericu lietoSanu, tostarp iesp&jamu ierices nepareizu

Elektroniski generéts no L:/DOC/Forms FORM 7.345 Rev 003 ECN155085
9lpp.no 31

ELECTRONICALLY GENERATED FROM L:/DOC



NOSAUKUMS: Drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums (SSCP) ‘ SSCP 0072LV
‘ PARSKATITS IZDEVUMS 005

MERIT/35CL

InQwire® diagnostikas vaditajstiga

lietoSanu. Tas nodroSina, ka visi paredzamie iespéjamie atteices veidi un saistitie riski ir nemti véra un risinati
ierices projektésana un/vai razosanas kvalitates sistema. Process ietver $adus galvenos aspektus:

e iespéjamo kliumju veidu un to iesp&jamo célonu un seku identificésanu;
e katras klimes rasanas varbatibas, smaguma pakapes un relativas konstatéjamibas izvértésanu; un
e kontroles un preventivo pasakumu noteiksanu.

Ir 1stenoti un verificéti visi iespéjamie riska kontroles pasakumi, un IQ diagnostikas vaditajstiga ir atbildusi
visiem piemérojamajam regulam un standartiem. lzmantojot kliniskas izvértéSanas procesu, informacija
par vismodernakajiem kliniskajiem apstakliem un iespéjamiem nevélamiem notikumiem tiek identificéta,
pamatojoties uz attiecigo klinisko pieradijumu parskatu.

Paredzetie kliniskie ieguvumi:

KLINISKIE IEGUVUMI

InQwire diagnostikas vaditajstiga sniedz pacientam netiesus kliniskos ieguvumus, jo ta palidz citam
mediciniskajam iericém sasniegt tam paredzéto noliku, kamér tai pasai par sevi nav tiesas terapeitiskas
vai diagnostiskas funkcijas. To izmanto, lai piek]atu asinsvadiem un ievietotu saderigas mediciniskas ierices,
kuram ir tiesSa terapeitiska vai diagnostiska funkcija.

IQ diagnostikas vaditajstiga tiek izmantota, lai piek|lGtu asinsvadiem un pievaditu mediciniskas ierices.
Vaditajstiga ir minimali invazivas sistémas dala, un ta palidz pievadit diagnostika un arstésanas planosana
izmantotas ierices.

Tika parskatiti raksti, kas publicéti laika no 2013. gada 1. janvara Iidz 2021. gada 31. decembrim. Pamatojoties
uz literat@ru, vaditajstigas ir veiksmigi izmantotas, lai atvieglotu ieri¢u ievietoSanu diagnostikas un invazivu
proceduru laika. Vaditajstigas ir noderigas, jo tas atvieglo invaziva katetra un ierices ievietoSanu, saglabajot
venozo piekluvi, kad ta ir izveidota, virzot katetru vélamaja mérka vieta un novérsot katetra gala asinsvadu vai
sirds perforaciju.* > Kliniskas izvérté3anas noluka veiktspéjas rezultati tika definéti $adi:

¢ TehniskaizdoSanas: veiksmigas ieri¢u ievietoSanas biezums diagnostikas un invazivu proceduru laika

Gadijumos, kad vaditajstigas tehniska izdoSanas nebija konkréti noteikta, tehniska izdosSanas tika izsecinata no
procediras panakumiem.

Saskana ar preklinisko literatlru un péctirgus klinisko péckontroli (PTKP) tehniskas izdoSanas raditaji ir |oti
augsti. Kopuma tehniskas izdoSanas raditajs 1Q diagnostikas vaditajstigai bija 100 % un etalona iericém 91,8 %.

lespéjamas komplikacijas/nevélamie notikumi, kas saistiti ar pétamo ierici, ka noradits lietosanas pamaciba
(LP), ir apkopoti 10. tabula. Turklat ar ierici/procediru saistitie notikumi, kas identificéti literatQra, un
atbilstosie riska novértéjuma kaitéjumi ir paraditi 11. tabula.
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10. tabula. 1Q diagnostikas vaditajstiga: lespéjamas komplikacijas

lespéjamas komplikacijas

lespéjamas komplikacijas (bet ne visas), kuras var izraisit ierices lietosana:
e  gaisa embolija/trombembolija;
e alergiska reakcija;

. amputacija;

e  arteriovenoza (AV) fistula;

. apgratinata elposana;

. sirds aritmija;

e embolija

e sveskermenis/stigas plisums;

. hematoma;

e  asinosana;

e infekcija vai sepse/infekcija;

e miokarda i$émija vai infarkts;

e  pseidoaneirisma

e  insults (CVA) / tranzitoras i$émiskas |eékmes (TIL);
. trombi;

. asinsvadu disekcija;

. asinsvadu nosprostojums;

. asinsvadu perforacija;

. asinsvadu spazmas;

e asinsvadu traumas vai bojajumi;

e stigas aizker$anas/sapisanas.

DaZiem no noraditajiem potenciali nevélamajiem notikumiem var bit nepiecieSama papildu kirurgiska iejauksanas.

11. tabula. Nevélami notikumi: Kliniskas literatiiras dati

w
f]
w0 |-
Komplikacijas % a
prekliniskas literatiiras 215 LP komplikacijas Kaitejumi Tipiskais laiks
(%3
datos =3
A
S S
e
<
Pargriezta vaditajstiga X embolija; e  asinsvada sveSkermenis; < 90 mindtes
ar/bez embolizacijas insults (CVA) / tranzitora i$émiska Iékme . _
(TIL); e papildu procedira;
miokarda infarkts; . kardiovaskulars notikums;
sirds aritmija;
sadalijusies vaditajstiga / | X embolija; e miksto audu trauma; <90 mindtes
salauzts gals ar/bez i i i€émi &
embonzfcijas- / glstj)lts (CVA) / tranzitora i$émiska lekme | | procedaras kavétanis;
miokarda infarkts: e  galalietotaja neapmierinatiba;
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w
o}
Komplikacijas %’ E
prekliniskas literatdiras 2ilhs LP komplikacijas Kaitéjumi Tipiskais laiks
(%]
datos =B
Q|
=8
<|s
<
sirds aritmija; kardiovaskulars notikums;
neskartas vaditajstigas embolija; asinsvada sveskermenis; no <90 minttém
embolizacija; i i igami & . _ . [idz 30 dienam
] insults (CVA) / tranzitora iSémiska Iékme kardiovaskulars notikums;
(TIL);
miokarda infarkts; sirds aritmija;
parklajuma embolizacija; | X embolija; asinsvada sveskermenis; no £ 90 minGtém
i i igami & _ lidz 30 dienam
insults (CVA) / tranzitora is$émiska Iekme papildu procedira;
(TIL);
miokarda infarkts; sirds aritmija; kardiovaskulars notikums;
ielocTjums, saliekSanas; X asinsvadu traumas vai bojajumi; procediras kavésanas; < 90 mindtes
miksto audu trauma;
izstiepts tinums X asinsvadu traumas vai bojajumi; proceduras kavésanas; < 90 mindtes
(saplaisajusi vaditajstiga); _
miksto audu trauma;
satinusies, savijusies X trombi; proceddras kavésanas; <90 mindtes

vai samezglojusies
vaditajstiga;

trombi;

iesprisana apakséjas X | stigas aizkerSanas/sapisanas; papildu procediira; < 90 mindtes
dobas vénas filtros; . . .

asinsvada sveskermenis;

plausu notikums;
iznemsanas/ievietosanas X | asinsvadu traumas vai bojajumi; miksto audu trauma; <90 mindtes

gratibas;

trombembolija;

embolija;

insults (CVA) / tranzitora i$émiska Iékme
(TIL);

miokarda infarkts; sirds aritmija;

asinsvada sveskermenis;

kardiovaskulars notikums;

asinsvada perforacija un X | asinsvadu traumas vai bojajumi; procediras kavésanas; < 90 mindtes
arteriala punkcija; i ciia: _
p Ja; asinsvadu perforacija; miksto audu trauma;
asinsvadu disekcija;
nervu trauma; X | nav piemérojams — nav lietoSanas miksto audu trauma; <90 mindtes

pamaciba
tasirvispareéjs kaitéjums, kas lidzigs
“sapém”

hemotorakss;

elposanas gratibas;

asinosana;

asinsvadu perforacija;

papildu kirurgiska iejauksanas;

procediras kavésanas;
asinsvada sveskermenis;
trombi;

kardiovaskulars notikums;

papildu procedira;

<90 minutes

pneimotorakss;

apgritinata elposana;
papildu kirurgiska iejauksanas;

papildu procedira;

<90 minutes

trombotiskas
komplikacijas;

embolija;
trombi;

asinsvadu nosprostojums;

asinsvada sveskermenis;

papildu procedira;

<90 minutes
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ful
8|3
Komplikacijas ‘%’ E
prekliniskas literatdiras 2ilhs LP komplikacijas Kaitéjumi Tipiskais laiks
(%]
datos =
V| O
=8
<|a
<
e  galalietotaja neapmierinatiba;
septiskas komplikacijas; X | infekcija vai sepse/infekcija; e infekcija; < 30 dienas
o iekaisums;
o biologiska iedarbiba;
subkutana hematoma; X| hematoma; . procediras kavésanas; <90 mindtes
asinsvadu traumas vai bojajumi; R miksto audu trauma;
izkustésanas; X | embolija; o papildu procedira; < 90 mindtes
trombi; . asinsvada sveskermenis;
e plausu notikums;
aortala regurgitacija; X | sirds aritmija; o kardiovaskulars notikums; < 90 mindtes
miokarda iSémija;
stigas aizkersanas/sapisanas;
papildu kirurgiska iejauksanas;
asistole; X | miokarda infarkts; sirds aritmija. . kardiovaskulars notikums; <90 mindtes

IQ diagnostikas vaditajstiga ar augstu droSuma [imeni ir tikusi izmantota pacientiem endovaskularo procediru
laika. Pamatojoties uz PTKP datiem, zinotais kumulativais nevélamu notikumu (NN) raditajs 1Q diagnostikas
vaditajstigai ir 1,5 % (5/326). DroSuma dati par 1Q diagnostikas vaditajstigu no PTKP un salidzinamam etalona
vaditajstigdm no kliniskas literatdras ir apkopoti 12. tabula. 1Q diagnostikas vaditajstigai netika identificéti
prekliniskas literatliras dati. Kopéjais kumulativais NN raditajs salidzinamajam etalona vaditajstigam ir 4,2 %
(7/165).

12. tabula. Salidzinamie nevélamo notikumu raditaji: 1Q diagnostikas vaditajstiga

Pazime Pétama ierice Etalona ierices

Kumulativais NN raditajs 5/326 (1,5 %) 7/165 (4,2 %)

Saja novértéjuma ir nemti véra dazadie riska faktori, kas saistiti ar 1Q diagnostikas vaditajstigu. Nemot véra,
ka komplikaciju biezums ir zems un kopuma tas péc batibas ir Tslaicigas, tiek pienemts, ka pacienti uznemas
riskus, kas saistiti ar endovaskularam diagnostikas vai invazivam procediram, pamatojoties uz iespé&jamajiem
ieguvumiem.

Kopuma pétamas ierices drosums ir apstiprinats, izmantojot objektivus pieradijumus no péctirgus kliniskas
péckontroles datiem un prekliniskas literattras datiem. Kliniska riska/drosuma analizes rezultati liecina, ka
pétama ierice atbilst noteiktajiem droSuma pienemsanas kritérijiem un uzrada pienemamu visparéjo droSuma
profilu. Saja izvértéjuma netika konstatétas jaunas drosuma problémas, kas raksturigas pétamajai iericei, un
literatlira zinotie raditaji atbilst pieejamajiem datiem par misdienigu alternativu arstésanu.

4.2 Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

IQ diagnostikas vaditajstigas etiketé minétie bridinajumi un piesardzibas pasakumiir apkopoti 13. tabula.
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13. tabula. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Kategorija

Etiketes pazinojumi

Bridinajumi

1Q diagnostikas vaditajstigas droSums un efektivitate nav noteikta koronarajas artérijas vai smadzenu
asinsvados.

Lai mazinatu trombu veidosanas iespéjamibu iericg, ir jaapsver antikoagulacijas terapija atbilstosi iestades
protokolam.

lerices nepareizas darbibas un/vai ierices veiktspéjas izmainu gadijuma jaievéro piesardziba, jo tas var noradit
uz izmainam, kas var ietekmét ierices droSumu.

Péc lietosanas utilizgjiet ierici atbilstosi biologiski bistamu atkritumu utilizéSanas standarta protokoliem.

Piesardzibas
pasakumi

Angiografiju drikst veikt tikai pieredz€jis angiografijas specialists.

Vaditajstigas [imenos sakrajas asinis un citi sveskermeni; ne ar autoklavésanu, ne ari ar ultraskanas tirisanu
sveskermeni nav pilniba iznemami, tapéc vaditajstiga tiek ieteiktas lietosanai tikai vienam pacientam.

Pirms lietoSanas parbaudiet vaditajstigu. Nelietojiet nevienu ierici, ja sterilais iepakojums pirms lietoSanas ir
nejausi atverts vai bojats.

Iznemsanas no iepakojuma un lietoSanas laika izmantojiet aseptisku metodi.

Vaditajstiga ir nostiprinata padeves caurulite, ar fikséjosu taisnotaju, kuram ir J veida gals. Lai nesabojatu
vaditajstigu, iznemot no skalo$anas caurulites, satveriet taisnotaju ar J veida galu pamatnes tuvuma un pabidiet
apméram 5 mm uz prieksu vai tiktal, kad taisnotajs ar J veida galu vairs nav pievienots skaloSanas caurulites
adapteram. Turot vaditajstigu un taisnotaju ar J veida galu, turpiniet vaditajstigas padevi no caurulites.

Kameér vaditajstiga ir asinsvada, nepielietojiet parmérigu spéku vaditajstigas virzisanai. Virziba uz prieksu ar
parmeérigu spéku var izraisit tinuma iespiesanos un asinsvada bojajumu. Nekad nespiediet, negrieziet un

neatvelciet vaditajstigu, kas sastop pretestibu, jo ta, iespéjams, var ietekmét citas iek$gjas ierices.

Izvairieties no vaditajstigu ar PTFE parklajumu iznemsanas caur metala adatu. Adatas asa mala var saskrapét
parklajumu. leteicams, lai katetrs vai PTFE asinsvadu dilatators aizstatu piek]uves adatu, lidzko vaditajstiga ir
sasniegusi atbilstigo poziciju.

Kamer katetrs un vaditajstiga tiek virziti aorta, ieteicams vaditajstigu nonemt atbilstiga aortas liment.

NovietoSanas un izvilkSanas laika manipul&jot ar katetru, jarikojas piesardzigi, lai nepielautu iesp&jamus
asinsvadu iekséjo audu bojajumus. Ja virziSanas, manipulacijas vai iznemsanas no katetra laika jatama
pretestiba, nekavéjoties partrauciet darbibu un apstipriniet vaditajstigas gala novietojumu, veicot fluoroskopiju.

Nemiet véra citu pacienta anatomija potenciali ievietoto iericu tuvumu. Nekad nespiediet, negrieziet un

var sajust ar tausti vai atklat péc gala izliekuma fluoroskopijas laika.

Vaditajstiga ir trausls un joprojam visvieglak sabojajamais instruments, ko izmanto perkutana procedara.
Jebkura vaditajstigas izmantosanas bridi pastav iespé&jamiba, ka veidosies trombi/embolija, asinsvada sieninu
bojajums un pangas parvietosanas, kas var izraisit miokarda infarktu, sirds aritmiju vai insultu. Arstam ir
japarzina angiografijas izstradajumu lietoSana un literatdra par angiografijas komplikacijam.

Stierice ietver neriiséjosa térauda sakauséjuma komponentus, kas satur kobaltu (EK Nr.: 231-158-0;
CAS Nr.: 7440-48-4), kas definéts ka CMR 1B koncentracija, kas parsniedz 0,1 % svara attiecibas.

Eiropas Savieniba par visiem ar ierici saistitiem nopietniem negadijumiem ir jazino raZzotajam un attiecigas
dalibvalsts kompetentajai iestadei.

Piesardzibas norade par atkartotu lietosanu: lerici ir paredzéts lietot tikai vienam pacientam. Nelietot,
neapstradat un nesterilizét atkartoti. Atkartota lietoSana, atkartota apstrade vai atkartota sterilizéSana var
negativi ietekmét ierices strukturalo veselumu un/vai izraisit ierices darbibas k|imi, kas savukart pacientam
var izraisit traumas, slimibu vai navi. Tapat atkartota lietosana, apstrade vai sterilizéSana var radit ierices
kontaminacijas risku un/vai izraisit pacienta inficésanos vai savstarpé&ju inficésanos, tostarp (bet ne tikai)
infekcijas slimibu parnesi no viena pacienta uz citu. lerices piesarnosanas var izraisit pacienta traumas, slimibu
vai navi.

Piesardzibas
norades

Uzmanibu! Federalais (Amerikas Savienoto Valstu) likums Jauj pardot $o ierici tikai arstiem vai péc arsta
pasutijuma.
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4.3  Citi bitiski drosibas aspekti

IQ diagnostikas vaditajstigai nav bijusas nekadas operativas korigéjosas droSuma darbibas vai operativie
pazinojumi.

5 Kliniskas izvertésanas un péctirgus kliniskas peckontroles (PTKP) kopsavilkums

5.1 Klinisko datu kopsavilkums par lidzvértigu ierici

IQ diagnostikas vaditajstiga ir tikusi tirgota vairakus gadus, un tai ir noteikta lietoSanas vésture. Ta ka ta ir ES
MDD un ES MDR Il klases ierice, nav atlauts demonstrét tas lidzvértigumu konkurentu iericém bez piekluves
razotaja tehniskajai datnei saskana ar MDR VI nodalas 61. panta 5. punktu. Tapéc Sis novértéjums ir balstits uz
PTKP datiem, kas paslaik ir pieejami IQ diagnostikas vaditajstigai.

5.2 Apskatamas ierices klinisko pétijumu kopsavilkums
Nav piemérojams. Ar IQ diagnostikas vaditajstigu nav veikti pirmstirgus vai péctirgus kliniskie pétijumi.
5.3 Citu avotu klinisko datu kopsavilkums

IQ diagnostikas vaditajstiga ir tikusi efektivi izmantota daudzus gadus. Kliniskie dati, kas apstiprina 1Q
diagnostikas vaditajstigas droSumu un veiktspéju, ir ieglti no Sadiem avotiem:

e Peéctirgus kliniskas peckontroles (PTKP) pétijums, kas veikts 2022. gada, lai savaktu pacientu limena
novérosanas datus (augstas kvalitates aptauja).

e Agraka péctirgus klinisko datu apkoposanas darbiba, kas veikta 2020. gad3, lai savaktu arstu novérosanas
datus (zemas kvalitates aptauja).

Rezultati no augstas kvalitates pacientu limena PTKP aptaujam, kas veiktas 2022. gad3, ir apkopoti 14. tabula.

14. tabula. 1Q diagnostikas vaditajstigas — pacienta limena (augstas kvalitates) PTKP datu kopsavilkums

Pazime Skaits (n) PTKP atbildes (N) n/N (%)
Tehniska izdoSanas 318 326 318/326 (97,5)
Nevélamie notikumi 5 326 5/326 (1,5)

IQ diagnostikas vaditajstiga ar augstu tehniskas izdosanas limeni ir tikusi izmantota pacientiem endovaskularo
proceddru laika. Veiktspéjas dati par 1Q diagnostikas vaditajstigu no pacienta limena (augstas kvalitates) PTKP
un par salidzinamam etalona vaditajstigam ir apkopoti 15. tabula. Pamatojoties uz pacientu limena PTKP
datiem, zinotais 1Q diagnostikas vaditajstigas tehniskas izdosanas raditajs ir 97,5 % (318/326). 1Q diagnostikas
vaditajstigai netika identificéti prekliniskas literatdras dati. Salidzinamo etalona vaditajstigu kopéjais tehniskas
izdosanas raditajs ir 91,8 % (201/219). Salidzinot tehniskas izdoSanas raditajus, 1Q diagnostikas vaditajstiga
atbilda noteiktajiem kritérijiem attieciba uz SOA/etalona iericu lidzvértigumu. Tapéc pétama ierice atbilst
noteiktajiem pienemsanas kritérijiem, lai nodrosinatu tehnisko izdosanas.

15. tabula. Salidzinosa veiktspéja: 1Q diagnostikas vaditajstiga

Tehniskas izdosanas raditajs Paredzama atskiriba (p1-p2) Lidzvértiguma (NI) . _ .
v=:s . Spe =, s s Vai lidzvertigums ir
Pétama ierice [Apakséja robeza (LBL) starpiba aprékinatajai =
SOA/etalona . . o . et s panakts?
%) ierices, n/N (%) vienpuséjam 95 % Tl attieciba atskiribai (p1- (LBL>NI robea?)
Datu avots n/N (% ) uz (p1-p2)] p2) ?
PTKP 318/326 201/219 (91,8 %) 5,8 % [2,4 %] -10 % IR
(97,5 %)

Saisinajumi: Tl = ticamibas intervals, LBL = apakséja robeza, NI = l[idzvértigums

IQ diagnostikas vaditajstiga ar augstu droSuma [Tmeni ir tikusi izmantota pacientiem endovaskularo procediru
laika. Nevélamo notikumu dati par 1Q diagnostikas vaditajstigu no pacienta limena (augstas kvalitates) PTKP
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un par salidzinamam etalona vaditajstigam ir apkopoti 16. tabula. Pamatojoties uz pacienta limena PTKP
datiem, zinotais nevélamu notikumu (NN) raditajs IQ diagnostikas vaditajstigai ir 1,5 % (5/326). 1Q diagnostikas
vaditajstigai netika identificeti prekliniskas literattras dati. Kopéjais kumulativais NN raditajs salidzinamajam
etalona vaditajstigam ir 4,2 % (7/165). Salidzinot NN raditajus, 1Q diagnostikas vaditajstiga atbilda noteiktajiem
kritérijiem attieciba uz SOA/etalona ieri¢u lidzvertigumu. Tapéc pétama ierice nevélamu notikumu biezuma
zina atbilst noteiktajiem pienemsanas kritérijiem.

16. tabula. Salidzinamie nevélamo notikumu raditaji: 1Q diagnostikas vaditajstiga

Ar ierici saistitu NN bieZums Paredzama atskiriba (p1-p2) Lidzvértiguma (NI) S o .
veis . Sp = s s Vai lidzvértigums ir
Pétama ierice . [Augséja robeza (UBL) starpiba apréekinatajai _
Etalonaierices . . e i panakts?
e /N (%) n/N (%) vienpuséjam 95 % Tl attieciba atskiribai (p1- (UBL<NI robeza?)
uz (p1-p2)] p2)
PTKP | 5/326 (1,5%)| 7/165 (4,2 %) -2,7 % [0,1 %] 10 % IR
Saisinajumi: Tl = ticamibas intervals, UBL = augs€ja robezZa, NI = [idzvéertiba

2020. gada veikto arstu PTKP novéros$anas rezultati ir apkopoti 17. tabula. Dati no arstu aptaujam apstiprina 1Q
diagnostikas vaditajstigas droSumu un veiktspéju, tomer, ta ka Saja aptauja tika apkopoti galalietotaja limena
dati, nevis pacienta limena dati, informacija tiek uzskatita par zemas kvalitates. Sie dati ir ieklauti pabeigtibas
nolikos, bet tie netiek izmantoti, lai salidzinatu kliniskos rezultatus starp 1Q diagnostikas vaditajstigu un
salidzinamam etalona iericém.

17. tabula. 1Q diagnostikas vaditajstiga — gadijuma rakstura lietosSanas PTKP datu kopsavilkums

Pazime Skaits (n) PTKP atbildes (N) n/N (%)
Tehniska izdosanas 840 840 840/840 (100)
Nevélamie notikumi 0 840 0/840 (0)

5.4 Kliniskas veiktspéjas un droSuma visparéjais kopsavilkums

Kltniskie dati liecina, ka riski, kas saistiti ar IQ diagnostikas vaditajstigu, ir pienemami, salidzinot ar kliniskajiem
ieguvumiem pacientam. Visam vaditajstigam ir komplikaciju un/vai klimes risks, un riski individam ir pacienta,
primaras kirurgiskas/invazivas procediras un ar ierici saistitas mijiedarbibas neparedzama kombinacija.
Pétamas ierices ir paredzétas, lai atvieglotu iericu ievietoSanu diagnostikas un invazivo procediru laika.
Petamas ierices tika uzskatitas par atbilstosam jaunakajam etalona iericém attieciba uz droSumu un veiktspéju
Saja pacientu populacija. 1Q diagnostikas vaditajstiga ir visparatzita, jo ir demonstréjusi pienemamu droSuma
un veiktspéjas profilu, kops ierices 2000. gada pirmo reizi tika laistas tirgl. Pamatojoties uz dizaina parbaudes/
apstiprinasanas testésanu, droSuma un veiktspéjas rezultatiem literatlira un péctirgus uzraudzibas datiem, nav
zinamu neskaidribu par pétamas ierices droSumu un veiktspéju vai tas paredzéto lietoSanu. Zinamie riski ir labi
dokumentéti, un to rasanas risks ir zems un nav saistits ar nekadiem droSuma vai veiktspéjas signaliem.

Kliniskas indikacijas, kas noraditas 1Q diagnostikas vaditajstigas izstradajuma konfiguraciju LP, apstiprina
kliniskie pieradijumi, kas sniegti CER. Turklat LP ir ietverta pareiza un pietiekama informacija, lai samazinatu
galalietotaja klUdas risku, ka art informacija par atlikusajiem riskiem un to parvaldibu, ko pamato kliniski
pieradijumi (piem., noradijumi par rikoSanos un lietoSanu, risku apraksts, bridinajumi, piesardzibas pasakumi,
indikacijas un kontrindikacijas, ka arT noradijumi par paredzamu nevélamu situaciju parvaldibu). Visparéjie
kliniskie ieguvumi pacientam no IQ diagnostikas vaditajstigas batiski atsver visus atlikusos riskus, kas saistiti ar
tas klinisko lietosanu. 1Q diagnostikas vaditajstigas riska/ieguvuma noveérteéjums ir apkopots 18. tabula.

18. tabula. Riska/ieguvuma novértéjuma kopsavilkums®’

Faktors Piezimes Novértejums
Nenoteiktiba
Pétijuma dizaina e Cik stabili bija dati? 1Q diagnostikas vaditajstiga: PTKP dati par 840 datu
kvalitate punktiem
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Faktors

Piezimes

Novértéjums

Pétijuma veiksanas
kvalitate

. K3 pétijums/pétijumi tika izstradati, veikti
un analizéti?

PTKP dati, kas savakti ka gadijumu sérijas

e Vaiirtrikstosi dati?

Ne

Pétijuma rezultatu
analizes stabilitate

e Vai pétijuma/pétijumu rezultati ir
atkartojami?

Nav piemérojams/gadijumu sérija

e  VaiSis(-ie) pétijums(-i) ir pirmais(-ie)? Né
e Vaiirciti pétijumi, kas sasniegusi lidzigus | Ja
rezultatus?
Rezultatu e Vai pétijuma/pétijumu rezultatus var Ja

visparinamiba

attiecinat uz populaciju kopuma, vai
ari tie ir vairak paredzéti atseviskam,
konkrétam grupam?

Slimibas/stavokla
raksturojums

. Ka slimiba/stavoklis ietekmé pacientus,
kuriem ta ir?

Ateroskleroze ir potenciali nopietns stavoklis, kad
organisma vidgéjas un lielas artérijas tiek nosprostotas ar
taukvielam, pieméram, holesterinu. Artériju sacietésana
un saSaurinasanas ir potenciali bistama divu iemeslu
dé|: « ierobeZota asins plisma uz kadu organu var

to sabojat un apturét ta pareizu darbibu; ¢ ja panga
plist (parspragst), ta izraisa asins recek|a veidoSanos
plisuma vieta. Asins receklis var blokét asins piegadi
svarigam organam, pieméram, sirdij, izraisot sirdslékmi,
vai smadzeném, izraisot insultu. leprieks minétais ietver
palielinatu naves/nopietnu komplikaciju risku.

e  Vaistavoklisir arstéjams?

Ja

. Ka stavoklis progresé?

Ateroskleroze ir liels riska faktors daudziem dazadiem
stavokliem, kas ietver asins plismu. Nearstéjot
aterosklerozes prognoze ir slikta. Aterosklerozes arstésanas
meérkis ir novérst stavok|a pasliktinasanos lidz punktam,
kura ta var izraisit nopietnu sirds un asinsvadu slimibu
(CVD), pieméram, sirdslékmi. Saskana ar Amerikas
Kardiologijas koledzas/Amerikas Sirds asociacijas (American
Heart Association) (ACC/AHA) prakses vadlinijam pacienti
ar PAD kliniski iederas viena no Cetram kategorijam
atkariba no simptomiem: asimptomatiska, intermitéjosa
klaudikacija (IC), hroniska ekstremitasu iSémija (CLI) vai
akdta ekstremitasu isémija (ALI)® Visiem pacientiem ar PAD
ir palielinata kardiovaskulara saslimstiba un mirstiba, piem.,
4 reizes lielaks miokarda infarkta risks vai vismaz 2 reizes

lielaks isémiska insulta pieaugums.®

Pacienta tolerance pret
risku unieguvuma
perspektiva:

e Vaiirdatipar to, ka pacienti panes ierices | N/A
raditos riskus?
e Vairiskiir identificéjami un definéjami? Ja

Slimibas smagums

e Vaislimibair tik smaga, ka pacienti
panes lielaku risku, lai iegitu mazaku
ieguvumu?

Stabiliem asimptomatiskiem pacientiem ir piemérota
konservativa terapija.

Slimibas hroniskums

. Vai slimiba/stavoklis ir hronisks?

Tikai tad, ja nearsté

e  Cikilgi dzivo pacienti ar So slimibu?

Visiem pacientiem ar PAD ir paaugstinata kardiovaskulara
saslimstiba un mirstiba, pieméram, Cetrkarss miokarda
infarkta risks vai vismaz divkarss isémiska insulta
pieaugums.® Mirstibas biezums asimptomatiskiem
pacientiem piecu gadu laika ir par 19 % lielaks un
simptomatiskiem pacientiem — lidz pat 24 % lielaks.10

e Jaslimiba ir hroniska, vai slimibu ir
viegli parvaldit ar mazak invazivam vai
sarezgitam terapijam?

Modernaja praksé pacientiem, kuriem nepiecieSama
iejauksanas, tiek izmantota ,vispirms endovaskulara”
stratégija. Atvérta operacija tiek atstata pacientiem ar
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Faktors

Piezimes

Novértéjums

novajinosu un/vai pret arstésanu rezistentu intermitéjosu
mijkliboSanu un pacientiem ar hronisku ekstremitasu
iSémiju. Kirurgiska vai endovaskulara aortoiliakala
rekonstrukcija ir galvenais invazivas terapijas balsts, ko
izmanto nozimigai distalai aortas un iegurna slimibai.
Lémums par jebkura bojajuma labosanu atveérta vai
endovaskulara veida tiek pienemts, pamatojoties uz
pacienta blakusslimibam, paredzamo dzives ilgumu,
steidzamibu un vietéjo operatoru zinasanam. Kompleksu
vai vairaku segmentu slimibu gadijuma prieksroka tiek
dota atvértai labosanai, jo tiek uzskatits, ka caurejamibas
raditaji ir augstaki un novérs iekséjas stces risku, savukart
endovaskularajam modalitatém ir zemaka periprocedurala

mirstiba un saslimstiba.!!

Uz pacientu orientéts
novértéjums

Cik Joti pacienti novérté So arstésanu?

Augsta endovaskulara piekluve novérs saslimstibu un
mirstibu, kas saistita ar invazivakas atvértas operacijas
alternativam simptomatiskiem pacientiem.

Vai pacienti ir gatavi uznemties Sis Ja
arstésanas risku, lai sasniegtu ieguvumu?
Vai arstésana uzlabo visparéjo dzives Ja

kvalitati?

Cik labi pacienti spéj izprast arstésanas
ieguvumus un riskus?

Nav piemérojams — vaditajstiga proceduras laika tiek
izmantota ka paliginstruments

Alternativas arstésanas
vai diagnostikas
pieejamiba

Kadas citas terapijas ir pieejamas $im
stavoklim?

Dzivesveida izmainas, medikamenti, atvérta operacija,
radiofrekvences vaditajstigas, endovaskulara aortas
labosana (EVAR), torakalas asinsvadu aortas labosana
(TVAR), perkutano varstu aizvieto$ana un hronisks pilnigs
nosprostojums (CTO), vadot stigas cauri nosprostojumiem

Cik efektivas ir alternativas arstésanas
metodes?

Konservativa arstésana ir piemérota stabiliem,
asimptomatiskiem pacientiem

Ka to efektivitate atskiras atkariba no
apakspopulacijas?

N/A

Cik labi panesamas ir alternativas
terapijas?

Lémums par jebkura bojajuma labosanu atvérta vai
endovaskulara veida tiek pienemts, pamatojoties uz
pacienta blakusslimibam, paredzamo dzives ilgumu,
steidzamibu un vietéjo operatoru zinasanam. Kompleksu
vai vairaku segmentu slimibu gadijuma prieksroka tiek
dota atvértai labosanai, jo tiek uzskatits, ka caurejamibas
raditaji ir augstaki un novérs iekséjas suces risku, savukart
endovaskularajam modalitatém ir zemaka periprocedurala
mirstiba un saslimstiba.

Ka to panesamiba atskiras atkariba no
apakspopulacijas?

N/A

Kadus riskus rada jebkura pieejama
alternativa arstésana?

Nave/nopietnas komplikacijas, ja arstésana netiek veikta

Riska mazinasana

Vai jls varétu noteikt veidus, ka

mazinat riskus (pieméram, izstradajumu
markésana, izglitibas programmu izveide,
papildu terapijas nodrosinasana utt.)?

Visparatzita tehnologija, kas ir savietojama ar standarta
invazivajam tehnikam; nav konstatéta papildu markésana
vai klinicistu apmaciba, lai vél vairak mazinatu riskus

Kads ir ierosinatas intervences veids?

N/A

Péctirgus dati

Vai tirgu ir pieejamas citas ierices ar
lidzigam indikacijam? Vai efektivitates
varbitiba un kaitéjoso notikumu biezums
no Sim iericém ir lidzigs tam, kas
paredzéts parskatamajai iericei?

Ja
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Faktors Piezimes Novértejums
e  Vaiir pieejami péctirgus dati, kas Né

maina riska/ieguvuma izvértéjumu
salidzinajuma ar to, kas bija pieejams,

e Vaiieprieks aprakstita riska/ieguvuma 1Q diagnostikas vaditajstigas tiek izmantotas islaicigi, tapéc
izvértéjuma de| ir iemesls apsveért kada ierices ilgtermina veiktspé&ja nav piemérojama. Turklat IQ
no talak noradito elementu izvértésanu diagnostikas vaditajstigas ir visparatzitas intervences ierices,
péctirgus apstaklos? un papildu apmaciba/lietosanas gadijumi netiek uzskatiti

par nepieciesamiem. Nav konstatétas droSuma/veiktspéjas

* ierices veiktspéja ilgaka laika posma; problémas saistiba ar pacientu apaksgrupam vai retiem

e apmacibas programmu efektivitate vai nevélamiem notikumiem.
pakalpojumu sniedzéja izvéles ierices 1Q diagnostikas vaditajstigu saime ietver noteiktas
lietosana; konfiguracijas, kas atskiras péc stigas aréja diametra,

gala formas, garuma un korpusa stingribas. Pieejamos

PTKP datus var kartét ar stigas aréja diametra un gala
formas dizaina elementiem, bet ne ar garumu vai korpusa
e reti nevélami notikumi. stingribu. Sudzibu dati ir pieejami par visam izstrades
konfiguracijam. Sie dati atbilst PTKP datiem un nesatur
signalus, kas rada baZas par kadas konfiguracijas drosibu
vai veiktspéju. Ir veikta klinisko datu kartésana atbilstosi
apstiprinatajam konstrukcijas konfiguracijam, lai sniegtu
noradijumus par turpmako PTKP datu apkoposanas darbibu
planosanu 1Q diagnostikas vaditajstigas izstradajumu saime.

e apaksgrupas (pieméram, bérni,
sievietes); un

e Vaiir pamats sagaidit batisku atskirtbu Né; sniegtie dati ir iegQti no realiem gadijumu pétijumiem
starp ierices veiktspéju realos apstaklos un gadijumu sérijam.
un veiktspéju, kas konstatéta ierices
pieredzé pirms laiSanas tirgu?

e Vaiirdati, kas citadi tiktu sniegti, lai N/A
atbalstitu apstiprinajumu, ko varétu atlikt
uz péctirgus apstakliem?

e Vailietojums neatbilstigi instrukcijai vai Ne
izmantosana péc etiketes atskiras no
sakotnéji paredzéta?

Jauna tehnologija, kas | ¢  Cik labi $is ierices mediciniskas vajadzibas | Loti efektivi
risina neapmierinatas apmierina paslaik pieejamas terapijas?

mediciniskas vajadzibas | ¢ Cik v&lama &T ierice ir pacientiem? Loti vélama, salidzinot ar kirurgisku iejaukanos

5.5 Péctirgus kliniska peckontrole (PTKP)

NepiecieSamiba veikt PTKP darbibas tiek katru gadu parskatita ka dala no péctirgus uzraudzibas (PTU) procesa,
ka ari pamatojoties uz jauniem datiem. Uz visiem datiem attiecas riska parskatiSana, péc kuras tiek pienemts
Iemums par PTKP prasibam.

Notiekosas 1Q diagnostikas vaditajstigas PTKP plans ietver papildu kvantitativo augstas kvalitates parskata datu
apkoposanu par atseviku ierices lieto$anas gadijumu. So aptaujas datu analize ietvers §adus apsvérumus:

e novértéjums drosSibas vai veiktspéjas problémam, kas noraditas pacientu limena novéroSanas datos, lai
noteiktu, kadu ietekmi, ja tada ir, radijusi IQ diagnostikas vaditajstiga;

e ikgadéja atjauninajuma ietvaros tiks analizéti droSuma un veiktspéjas dati, kas savakti no PTKP darbibas un
kliniskas literatdras, un tie tiks salidzinati ar droSuma un veiktspéjas kliniskas literatdras datiem par etalona
vaditajstigam;

e novértéjums, vai jebkadas droSuma vai veiktspéjas problémas, kas noraditas pacienta [ilmena aptaujas
datos, ietver ieprieks neidentificétu atlikuso risku; un
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e izstradajuma konfiguraciju attélojuma novértéjums pasreizéja PTKP datu kopa, lai noteiktu, vai datu
vakSanu konfiguracijam ar augstaku attélojumu var atcelt par labu konfiguracijam ar zemaku attélojumu.

6 Diagnostikas vai terapijas alternativas

6.1 Maediciniska stavokla parskats

Ateroskleroze ir potenciali nopietns stavoklis, kad organisma vidéjas un lielas artérijas tiek nosprostotas
ar taukvielam, pieméram, holesterinu. Sis vielas sauc par pangam vai aterosklerotiskam pangam. Artériju
sacietéSana un sasaurinasanas ir potenciali bistama divu iemeslu dé|:

e lerobeZota asins plusma uz kadu organu var to sabojat un apturét ta pareizu darbibu.

e Ja panga plist (parspragst), ta izraisa asins recekla veidosanos plisuma vieta. Asins receklis var blokét asins
piegadi svarigam organam, pieméram, sirdij, izraisot sirdslekmi, vai smadzeném, izraisot insultu.

Ateroskleroze ir liels riska faktors daudziem dazadiem stavokliem, kas ietver asins plismu. Kopa Sie stavokli ir
zinami ka sirds un asinsvadu slimiba (SAS). SAS pieméri ir $adi:

e Perifero arteriju slimiba (PAD)/periféro asinsvadu slimiba (PVD): ja asinsapgade uz kajam ir blokéta, izraisot
muskulu sapes

e Koronara sirds slimiba: galvenas artérijas, kas apgada sirdi (koronaras artérijas), nosprostojas ar pangam
¢ Insults: loti nopietns stavoklis, kad tiek partraukta smadzenu asinsapgade
e Sirdslekme: |oti nopietns stavoklis, kad tiek blokéta sirds asinsapgade

Riska faktori, kas var bistami paatrinat aterosklerozes procesu, ietver smékésanu, treknu uzturu, vingrinajumu
trikumu, lieko svaru vai aptaukosSanos, diabétu un augstu asinsspiedienu (hipertensiju). Nearstéjot
aterosklerozes prognoze ir slikta. Aterosklerozes arstéSanas meérkis ir novérst stavokla pasliktinasanos Iidz
punktam, kura ta var izraisit nopietnu sirds un asinsvadu slimibu (CVD), pieméram, sirdslekmi.

Kardiovaskularas slimibas (SAS) izraisa 1 no katriem 4 naves gadijumiem Amerikas Savienotajas Valstis un ir
galvenais naves célonis visa pasaulé, kas izraisa milzigu slogu sabiedribai.’? Katru gadu aptuveni 44 miljonus
cilvéeku Amerikas Savienotajas Valstis, Eiropa (Apvienotaja Karalisté, Vacija, Francija, Italija un Spanija) un Azija
(Indija, Kina un Australija) skar periféro asinsvadu slimiba (PVD). Lielaka dala visu PVD iericu tiek lietotas kopa
ar vaditajstigu (videji 1,3 vaditajstigas uz katru proceddru). Vaditajstigas tiek izmantotas, lai Skérsotu asinsvadus
citu ieri€u, pieméram, katetru, balonu un stentu, vadiSanai uz procediras veikSanai atbilstoSo vietu. Periféro
artériju slimiba (PAD) vai periféro asinsvadu slimiba (PVD) tiek definéta ka antegradas plismas sasaurinasanas
un nosprosto$anas galvenajas sistémiskajas artérijas, iznemot smadzenu un koronaraja asinsrité.® PAD ir daudzi
céloni, tostarp vaskulits, displastiski sindromi, degenerativi stavokli, tromboze un trombembolija, tomeér lidz
Sim visizplatitakais ir ateroskleroze. Tas visbiezak notiek apak$éjas ekstremitatés un izraisa dazadus kliniskos
sindromus.

PAD ir bieZza un nepietiekami novértéta asinsvadu aterosklerotiska slimiba, kas stipri saistita ar vecumu un
kardiovaskularam un cerebrovaskularam saslim$anam.'® Populacijas robeZas PAD ietekmé no 3 % lidz 10 %;
un 20 % visu pacientu ir 70 gadus veci un vecaki.’® Asimptomatisko un simptomatisko pacientu attieciba ir
4:1.1* Virieus slimiba skar bieZak par sievietem, bet tikai agraka vecuma.'® Paredzams, ka izplatiba visa pasaulé
pieaugs, jo palielinds paredzamais dzives ilgums.'® Saskana ar 2013. gada slimibas globald apgratinajuma
pétijumu PAD 2013. gada bija iemesls vairak neka 40 000 naves gadijumu, kas ir 155 % pieaugums kops$
1990. gada'’ Ta ka ateroskleroze ir sistémisks process, pastav spéciga korelacija ar koronaro artériju slimibu
(CAD) un cerebrovaskularu slimibu. Kliniska smaguma pakape vienam no Siem sindromiem Jauj to prognozét
citiem.® Saskana ar Amerikas Kardiologijas koledZas/Amerikas Sirds asociacijas (American Heart Association)
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(ACC/AHA) prakses vadlinijam pacienti ar PAD kliniski iederas viena no cetram kategorijam atkariba no
simptomiem: asimptomatiska, intermitéjosa mijklibosana (IC), hroniska ekstremitasu isémija (CLI) vai akita
ekstremitasu i3émija (ALI).® Visiem pacientiem ar PAD ir paaugstinata kardiovaskulara saslimstiba un mirstiba,
pieméram, 4 reizes lielaks miokarda infarkta risks vai vismaz 2 reizes lielaks i$émiska insulta pieaugums.®
PAD komplikacija ir kritiska ekstremitasu iSémija (CLI) — kritiska ekstremitasu iSémija (CLI) ir stavoklis, kas
rodas, ja asins plismu uz ekstremitatém nopietni ierobezo ateroskleroze. Pacientiem ar kritisku ekstremitasu
isémiju (CLI) ir palielinats lielas amputacijas risks bez revaskularizacijas.’® Mirstibas bieZzums asimptomatiskiem
pacientiem piecu gadu laika ir par 19 % lielaks un simptomatiskiem pacientiem — par lidz pat 24 % lielaks.*
Prognozi pacientiem ar intermitéjosu mijklibosanu (IC) nosaka sirds vai cerebrovaskularas komplikacijas. Tikai
2 % ir liela amputacija 10 gadu laik3.*®

Diagnostikas vaditajstigu tirgd ir daudz dazadu veidu vaditajstigas, ko var izmantot daZadiem pielietojumiem
gan asinsvados, gan arpus tiem. LietoSanas laika, izmantojot perkutanu piekluvi, vaditajstigas galu gala virzis
citas ierices (dilatatorus, ievadapvalkus, katetrus, diagnostikas un terapijas ierices) vélamaja asinsvada, organa
vai kermena dobuma diagnostiskai attélveidoSanai vai terapeitiskam proceddram.

IQ diagnostikas vaditajstiga ir paredzéta, lai atvieglotu ieriu ievietoSanu dazadu diagnostikas un invazivu
proceddru laika. Stigas ir pieejamas dazados diametros un garumos ar taisniem un izliektiem galiem. Stigam
ir arl daudzas, elastigas konusveida distalas dalas, kas nodrogina atbalstu. Sis stigas ir piemérotas katetra
ievietoSanai un nomainai izlocita anatomija; lielu vai stingru iericu pozicionésanai sarezgitas proceduras, kur
nepiecieSams papildu atbalsts, lai virzitu saistito ierici uz atbilstoSo vietu.

Dazadas pacientu populacijas nav zinamu batisku atskirtbu asinsvadu fiziologija vai anatomija, tadeé| literatlra
zinotie rezultati ir attiecinami uz visam vaditajstigu iericém, kas ietver visu aréjo diametru ierices, tostarp Merit
izplatitas.

Turklat procediras (Seldingera un modificéta Seldingera tehnika), kuras tas izmanto centralas vénas katetru
ievietoSanai, nav batiski atSkirigas Australija, Amerikas Savienotajas Valstls, Eiropas Savienibas valstis vai
citas geografiskajas jurisdikcijas. Tadejadi rezultati no kliniskajiem zinojumiem un pétijumiem, kas veikti par
vaditajstigam, ir vienlidz attiecinami uz So iericu lietoSanu jebkura teritorija.

6.2 Alternativas arstéSanas iespéjas un intervence

Talak ir sniegts kopsavilkums par pieejamajam periféro artériju slimibu diagnosticéSanas un arstésanas
iespejam.

PAD diagnostika

Galvenas diagnostikas metodes, ko izmanto pacientiem ar aizdomam par PAD, ietver talak minétas:

e Potites brahiala spiediena indekss (ABPI) — tiek meérits sistoliskais asinsspiediens augsdelma, un péc tam
lidzigs mérTjums tiek veikts pie potites. Péc tam otrais rezultats (potite) tiek dalits ar pirmo rezultatu
(augsdelms). Pacientiem ar PAD asinsspiediens potité bils zemaks asinsapgades samazinasanas dél, tadeél
ABPI rezultati bls mazaki par 1.

e Ultraskanas skenésana — kur skanas vilni tiek izmantoti, lai izveidotu kajas artériju ziméjumu. Ta var precizi
noteikt vietas, kur artérijas ir nosprostojumi vai sasaurinasanas.

e Angiogramma — kaja tiek injicéta Tpasa krasviela, ko sauc par kontrastvielu. Viela skaidri paradas
datortomografijas (DT) vai magnétiskas rezonanses attélveidosanas (MR) skenésana.
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PAD arstéSana

PAD parvaldiba ir vérsta uz diviem galvenajiem mérkiem: dzives kvalitates uzlaboSana, samazinot simptomus
un samazinot vaskularu saslimstibu un mirstibu.® Ir divi galvenie arsté3anas veidi, ko izmanto periféro artériju
slimibu (PAD) arstésana:

Dzivesveida izmainas — dzivesveida izmainu veikSana, lai uzlabotu simptomus un samazinatu nopietnakas
sirds un asinsvadu slimibas (SAS), pieméram, koronaras sirds slimibas, attistibas risku. Dzivesveida izmainas
ietver smékésanas atmesanu un regularu fizisko slodzi.

Medikamenti — var izmantot dazadus medikamentus, lai arstétu periféro artériju slimibas (PAD) célonus,
vienlaikus samazinot citas kardiovaskularas slimibas (CVD) attistibas risku:

e Statini — statini darbojas, palidzot samazinat LDL holesterina veidosanos aknas.

¢ Antihipertensivie lidzekli — izmanto augsta asinsspiediena arstéSanai. Plasi lietots antihipertensivs
lidzeklis ir angiotenzinu konvertéjosa enzima (AKE) inhibitors. AKE inhibitori bloké dazu hormonu
darbibu, kas palidz regulét asinsspiedienu. Tie palidz samazinat Gdens daudzumu asinis un paplasinat
artérijas, abi rezultati samazina asinsspiedienu.

e Antiagreganti — viens no lielakajiem iespé&jamajiem aterosklerozes riskiem ir taukvielu noseédumu
(pangas) atdalisanas no artérijas sienas. Tas var izraisit asins recekla veidosanos bojatas pangas vieta.
Ja asins receklis izveidojas artérija, kas apgada sirdi ar asinim (koronara artérija), tas var izraisit
sirdslékmi. Lidzigi, ja asins receklis izveidojas jebkura no asinsvadiem, kas iet uz smadzeném, tas var
izraistt insultu. Lai samazinatu asins receklu veido3anas risku, tiek izrakstiti antiagreganti. Sis zales
samazina trombocTtu (siku asins $tnu) spéju salipt kopa, tadél, ja panga sadalas, pastav zemaka asins
recekla veidoSanas iespéja.

e Cilostazols — ja kaju sapes ir stipras, var tikt parakstits cilostazols. Cilostazols samazina asinu
recésanas spéju, vienlaikus izraisot kaju artériju izpleSanos, kam abiem vajadzétu palidzét uzlabot
asins piegadi kajam. Tomer cilostazols var izraisit plasu klastu blakusparadibu, tadé| to izmanto tikai
visproblematiskako PAD gadijumu arstésanai.

Ja ieprieks$ aprakstitas arstéSanas metodes ir neefektivas, var izmantot operaciju. Ir divi galvenie operacijas
veidi PAD arstésanai:

Angioplastija — angioplastija tiek veikta vietéja anestézija, kas nozim€, ka pacients operacijas laika ir
nomoda, bet kajas tiek padaritas nejutigas ar anestézijas lidzekli, lai pacients nejustu sapes. Kirurgs viena
no cirkSna artérijam ievieto nelielu dobu cauruliti, ko sauc par katetru. Péc tam katetrs tiek virzits uz
nosprostojuma vietu. Katetra gala ir balons. Tiklidz katetrs ir ievietots vieta, balons tiek piepusts, kas palidz
paplasinat asinsvadu. DazZreiz ieksa var atstat dobu metala cauruliti, kas pazistama ka stents, lai palidzétu
saglabat artériju atvertu.

Koronara SuntéSana — koronara SuntéSana tiek veikta visparéja anestézija, kas nozimé, ka pacients
operacijas laika bus aizmidzis un vinam nebus nekadu sapju. Operacijas laika kirurgs iznems nelielu veselas
kajas vénas dalu. Péc tam véna tiek Suntéta (pievienota) uz blokétas vénas, lai caur veselo vénu varétu veikt
asins piegadi vai apiet to. DaZreiz ka alternativu Suntétai vénai var izmantot maksligas caurulites da)u.

Shen et al., (2018) apraksta ari jaunas, attélvadamas, robotizétas vedéjsekotajsistémas dizainu, principus,
veiktspéju un pielietojumu vaskularai intervencei (VI), tostarp veiktspéjas novértéjumu un in vivo
izmekléjumus.?® Si jauna robotizétd sistéma reallaikd var veikt vairakas VI operacijas, tostarp vaditajstigas
translaciju un rotaciju, balonkatetra translaciju un kontrastvielas injekciju. Vedéjsekotajsistemas konstrukcija
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nelauj kirurgiem tikt paklautiem rentgenstarojuma iedarbibai, kas nozimg, ka tiem nav javalka smags svina
terps.

Modernaja praksé pacientiem, kuriem nepiecieSama iejauksanas, tiek izmantota ,vispirms endovaskulara”
stratégija. Atveérta operacija tiek atstata pacientiem ar novajinosu un/vai pret arstéSanu rezistentu,
intermitéjosu mijkliboSanu un pacientiem ar hronisku ekstremitasu iSémiju. Kirurgiska vai endovaskulara
aortoiliakala rekonstrukcija ir galvenais invazivas terapijas balsts, ko izmanto nozimigai distalai aortas un
iegurna slimibai. Lémums par jebkura bojajuma laboSanu atvérta vai endovaskulara veida tiek pienemts,
pamatojoties uz pacienta blakusslimibam, paredzamo dzives ilgumu, steidzamibu un vietéjo operatoru
zinasanam. Kompleksu vai vairaku segmentu slimibu gadijuma priekSroka tiek dota atvértai laboSanai, jo
tiek uzskatits, ka caurejamibas raditaji ir augstaki un novers iekSéjas stces risku, savukart endovaskularajam

modalitatém ir zemaka periprocedurala mirstiba un saslimstiba.?

Ka apraksta Patel et al. (2015), vairakas publikacijas literatlira ari parada transradialas pieejas (TRA)
iespéjamibu, lai novérstu dazadus periféro asinsvadu bojajumus.?! TRA jau sen tiek izmantota, lai risinatu
praktiski visas koronaro artériju bojajuma apakskopas. Salidzinot ar transfemoralo pieeju (TFA), ta ir sniegusi
ievérojamus ieguvumus, Tpasi ar punkcijas vietu saistitu asinoSanas komplikaciju samazinasanos. TRA var
efektivi izmantot, lai novérstu periféro asinsvadu bojajumus, tostarp nieru, iegurna, zematslégkaula, miega,
vertebrobazilaras un virspuséjas femoralas sistemas. TRA ir efektiva TFA alternativa, lai risinatu lielako dalu
periféro asinsvadu bojajumu apakskopu. Tomér ir nepiecieSams izstradat radiali specifisku aparatiru, lai
izsekotu lielas ierices. TRA attistas ka noderigs instruments lielakajai dalai periféro asinsvadu intervences
gadijumu, nodrosinot Joti zemu vietéju asinsvadu un asinosanas komplikaciju risku, augstaku pacienta un
personala komfortu, atru apriti un zemakas slimnicas izmaksas. Nozarei ir jakoncentréjas uz specialas
aparatdras izstradi, lai novérstu specifiskus periféro asinsvadu bojajumus, lai tehnika klGtu vienkarsaka un
vieglak reproducéjama. Turpmaka aparatiras miniaturizacija palielinas procediiras droSumu un operatora
komforta limeni. Leibundgut et al., (2018.), ari apraksta, ka pédéjos gados biezaka kluvusi transradiala
piekluve perkutanam korondram intervencém (PCl).?2 Jaunakds ESC vadlinijas iesaka transradidlo piekluvi
akltu koronaro sindromu (ACS) arstésanai (I klase, A limenis).? Radiala piekluve ir saistita arT ar samazinatu
akdtu nieru bojajumu bieZumu péc PCl.2* Optimizéts vadotnes atbalsts, jaunakas vaditajstigas un balona
tehnologijas un papildu piederumi, pieméram, pagarindjuma katetri, nodrosina pietiekamu dublésanu, lai
veiksmigi Skérsotu smagi kalcinétus bojajumus radialaja cela. Tomeér sarezgitakas procediras nenovérsami rada
vairak komplikaciju. Mazaka izméra vaditajkatetri ar radialo pieeju var ierobeZot spéju iznemt bojato ierici
caur pieejas vietu. Neizvérsti vai pazaudéti stenti, saplisusas vaditajstigas, savérpti vaditajkatetri, iesprostoti
balonkatetri un citi intervences instrumenti ir tikusi veiksmigi iznemti femoralas piekluves vai sirds operacijas
cela.”

Citi uzlabojumi ietver tadas jaunas tehnologijas ka PowerWire radiofrekvences vaditajstiga (Baylis Medical,
Quebec, Kanada), ko var izmantot garu segmentu nosprostojumu rekanalizacijai. Horikawa un Quencer (2017)
apspriez So specializéto vaditajstigu, tas atraumatiskas radiofrekvences energijas pievadiSanas galu un $is
ierices veiksmigu lietoanu ar zemu komplikaciju bieZumu.?® Lai gan reti, centralas venozas iejauk3$anas
komplikacijas var bat katastrofalas. Veicot angioplastiju, var rasties vénas plisums. Brahiocefalas vénas plisums
parasti izraisa videnes hematomu vai hemotoraksu.

Saab et al., (2019), ar1 apraksta orbitalo aterektomijas sistému, jauna veida aterektomiju, kura izmanto orbitalo
slipésanu un pulséjosos spékus, efektivu periféro aterosklerotisko bojajumu arstéSanas metodi ar dazadiem
nosprostojuma limeniem.?” Lai gan iericei ir tikai vispariga indikacija no FDA aterosklerotisko bojajumu
arstésanai, tas ir efektivas visu veidu bojajumu arstésanai un tadéjadi var mazinat jebkura smaguma periféro
artériju slimibas ietekmi. Si pieeja endovaskularajai terapijai ietver diferencétas slipé$anas izmanto$anu, lai
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labak novérstu skiedrainus, Skiedraini taukainus un kalcinétus bojajumus, vienlaikus aizvadot veselo intimas
slani prom no vainaga. Ekscentriski uzmontéta vainaga konstrukcija lauj iericei izmantot ritmisku pulséjosu
speku, kas ieklust sieninas vidéja slani un izraisa bojajumu plaisasanu, lai atvieglotu balona uzpildi un
intravaskularo medikamentu izdali$anu. Asinsvada modifikacija un limena paplasinasana slipésanas cela var
efektivi atjaunot asins plusmu uz ekstremitatém un noveérst kritiskas ekstremitasu iSémijas risku, ka ari
turpmaku amputaciju. Plasa laboratorijas testésana un kliniskie pétijumi ir apstiprinajusi augstus izdosanas
raditajus un zemu nopietnu, ar So arstéSanas veidu saistitu nevélamu notikumu biezumu. lerice ir arl
ekonomiski dzivotspéjiga, jo tas izmaksas tiek kompensétas ar mazaku papildu terapijas sesiju biezumu,
salidzinot ar citam iericém. Nemot véra $aja manuskripta noraditos rezultatus, Diamondback 360° ir efektivs
periféro artériju slimibu aterektomijas terapijas veids. Padzilinata izpratne par operacijas sagatavosanu,
procediru un labakajam attélveido$anas metodém var palidzét optimizét rezultatus.?® Aktualas intervences
metodes, tostarp balona angioplastija, ir daudz mazak efektivas, arstéjot kalcinétus bojijumus. So grito
asinsvadu uzpildes spiedienam ir jabat daudz lielakam, tadéjadi palielinot pangu plisumu, embolizacijas un
disekcijas biezumu.® Orbitalas aterektomijas sistéma (OAS) ir jauna ierice, kas arsté kalcinétus bojajumus gan
virs cela locitavas (ATK), gan zem cela locitavas (BTK) situacijas, izmantojot ekscentriski piestiprinatu vainagu,
lai izveidotu orbitalo slipésanas mehanismu un likvidétu iekS€éjo parkalkoSanos. OAS (Cardiovascular Systems
Inc., St. Paul, Minnesota, Amerikas Savienotas Valstis) rada pulséjosu, sitoSu spéku, rotéjot nobidrto vainagu,
kas efektivi saske| gludo muskulu medialo kalcifikaciju un uzlabo asinsvada elastibu. Sis intervences stratégijas
drosums un efektivitate ir pétita daudzos agrakos kliniskos pétijumos.

6.3 Profesionalas vadlinijas un ieteikumi

Tika parskatitas kliniskas prakses vadlinijas un vienpratibas pazinojumi, ko izdevusas $adas profesionalas
biedribas, lai informétu par parvaldibas IVS un audu/trombu iznemsanu:

e 2016 AHA/ACC Guideline on the Management of Patients With Lower Extremity Peripheral Arterial Disease
e 2017 ESC Guidelines on the Diagnosis and Treatment of Peripheral Arterial Diseases

Publicetas vadlinijas atsaucas uz Saja joma atzitu ekspertu spriedumiem, kuri, pamatojoties uz savu pieredzi
un detalizétu pieejamas literatiiras izpéti, sniedz noradijumus visparéjai mediku sabiedribai. Sajas vadlinijas
ir sniegta informacija par pareiziem un atbilstoSiem droSuma un veiktspéjas pasakumiem meérka terapijai un
alternativajam terapijam. Lai gan vadlinijas var aprakstit dazadu ieri¢u klinisko lietoSanu, $adu iericu lietoSana
var atbilst vai neatbilst raZotaja noraditajam lietosanas indikacijam. Tapéc vadlinijas atspogulo pasreizéjo
klinisko praksi un ne vienmér paredzéto ierices lietosanu.

19. tabula. Apriipes standarta vadlinijas un ieteikumi mediciniska stavokla parvaldibai

leteikumi

2017 ESC Guidelines on the Diagnosis and Treatment of Peripheral Arterial Diseases3°

leteikumi akitas apzarna iSémijas parvaldibai

Arstésana: pacientiem ar akitu trombotisku aug$éjas apzarna artérijas nosprostojumu endovaskulara terapija ir jauzskata par pirmas
izvéles terapiju revaskularizacijai.

Arsté$ana: pacientiem ar akitu embolisku aug$éjas apzarna artérijas nosprostojumu jaapsver gan endovaskulara, gan atvértas
operacijas terapija.

leteikumi nieru artériju slimibas arstésanas stratégijai — revaskularizacija

Jair hipertensija un/vai nieru darbibas trauc&jumu pazimes, kas saistitas ar nieru arteridlo fibromuskularo displaziju, jaapsver balona
angioplastija ar nobiditaju stentésanu.

Atseviskiem pacientiem ar RAS un neizskaidrojamu atkartotu sirds nepietiekamibu vai peksnu plausu tisku var apsvért balona
angioplastiju ar stentésanu vai bez tas.

leteikumi par attelveidosanu pacientiem ar apakséjo ekstremitasu arteériju slimibu

S5

Tsiem (t.i., < 5 cm) okluziviem bojajumiem ir ieteicama ,vispirms endovaskulara“ stratégija.
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leteikumi

Pacientiem ar smagam blakusslimibam garu un/vai abpusé&ju bojajumu gadijuma jaapsver ,vispirms endovaskularas” stratégijas
izmantosana.

Aortoiliakalu okluzivu bojajumu gadijuma ,vispirms endovaskularo” stratégiju var apsveért, ja to veic pieredz&jusi komanda un ja tas
neietekmé turpmakas kirurgiskas iespéjas.

leteikumi femoropoplitealu okluzivu bojajumu revaskularizacijai

Tsiem (t.i., < 25 cm) bojajumiem ir ieteicama ,,vispirms endovaskulara“ stratégija.

Pacientiem, kuri nav pieméroti operacijai, endovaskularu terapiju var apsvért garu (t.i., >25 cm) femoropoplitealu bojajumu gadijuma.

leteikumi infrapoplitealu okluzivu bojajumu revaskularizacijai

Infrapoplitealo artériju revaskularizacijai jaapsver endovaskulara terapija.

leteikumi hroniskas, ekstremitates apdraudosas isemijas arstésanai

CLTI pacientiem ar bojajumiem zem cela locitavas pirms revaskularizacijas jaapsver angiografija, tostarp peédu noteces.

2016 AHA/ACC Guideline on the Management of Patients with Lower Extremity Peripheral Artery Disease3!: 32

leteikumi endovaskularai revaskularizacijai mijklibosanas gadijuma

Endovaskularas procediiras ir efektivas ka revaskularizacijas iesp&ja pacientiem ar dzivesveidu ierobezojosu mijklibosanu un
hemodinamiski nozimigu aortoiliakalu okluzivu slimibu.

Endovaskularas procediras ir pamatotas ka revaskularizacijas iesp€&ja pacientiem ar dzivesveidu ierobeZojosu mijklibosanu un
hemodinamiski nozimigu femoropoplitealu slimibu.

Endovaskularo procediru lietderiba ka revaskularizacijas iesp€&ja pacientiem ar mijkliboSanu izolétas infrapoplitealas artérijas slimibas
dé| nav zinama.

Endovaskularas procediiras nedrikst veikt pacientiem ar PAD, tikai lai novérstu CLI progresésanu.

leteikumi endovaskularai revaskularizacijai CLI gadijuma

Endovaskularas procediras ir ieteicamas, lai izveidotu asins plismu uz pédu pacientiem ar nedzistoSam briicém vai gangrénu.

Pacientiem ar iSémiskam sapém miera stavokli ir sapratiga pakapeniska pieeja endovaskularam procedidram.

Izvéloties endovaskularo pieeju CLI, var biit noderiga bojajumu Tpasibu novértésana.

Pacientiem ar CLI un nedzistosam briicém vai gangrénu var bt sapratigi izmantot ar angiosomu saistitu endovaskularu terapiju.

Pacientu ar periféro artériju slimibu arstésana3?

Endovaskulara arstésana mijklibosanas gadijuma

Endovaskularas procediras ir indicétas personam ar profesionalo darbibu vai dzivesveidu ierobezojosiem kustibu traucéjumiem
intermitéjosas mijkliboSanas dé|, ja kliniskas pazimes liecina par pamatotu uzlabojumu iesp&jamibu endovaskularas iejaukSanas
gadijuma un (a) ir bijusi neatbilstosa reakcija uz vingrinajumu vai farmakologisko terapiju, un (b) ir Joti labvéliga riska un ieguvuma
attieciba (piem., fokala aortoiliakala okluziva slimiba).

Endovaskularu iejauksanos ka vélamo revaskularizacijas metodi ieteicams izmantot TASC A tipa iegurna un femoropoplitealiem
arterialiem bojajumiem.

Lai novértétu angiografijas iegurna arterialo stenozu no 50 % lidz 75 % diametram nozimi pirms iejauksanas, ir jaieglst spiediena
gradienti bojajuma abas pusés (ar un bez asinsvadu dilatacijas).

Pagaidu stenta ievietoSana ir indicéta izmantoSanai iegurna artérijas ka ekstremitati glabjosa terapija suboptimalas vai neveiksmigas
balona dilatacijas rezultata (pieméram, pastavigs gradients bojajuma abas pusés, atlikuma diametra stenoze > 50 % vai plismu
ierobeZojosa disekcija).

Stentésana ir efektiva ka primara terapija parastu iegurna artériju stenoZu un nosprostojumu arstésanai.

Stentésana ir efektiva ka primara terapija aréjo iegurna artériju stenozu un nosprostojumu arstésanai.

Stenti (un citas papildu tehnikas, pieméram, Iazeri, grieSanas baloni, aterektomijas ierices un termiskas ierices) var bt noderigas
augsstilba kaula, paceles un liela lielakaula artérijas ka ekstremitati glabjosa terapija suboptimalas vai neveiksmigas balona dilatacijas
gadijuma (piem., pastavigs gradients bojajuma abas pusés, atlikuma diametra stenoze > 50 % vai plismu ierobeZojosa disekcija).

Stentu, aterektomijas, grieSanas balonu, termisko iericu un lazeru efektivitate augsstilba kaula paceles arterialo bojajumu arstésana
(iznemot ekstremitates glabsanu ar suboptimala balona dilatacijas rezultata dé|) nav labi izpétita.

Neparklatu/parklatu stentu, aterektomijas, grieSanas balonu, termisko ieri¢u un lazeru efektivitate augsstilba infrapoplitealo bojajumu
arstésana (iznemot ekstremitates glabsanu ar suboptimala balona dilatacijas rezultata dé)) nav labi izpétita.

Endovaskulara iejauk$anas nav indicéta, ja stenozes garuma nav ievérojama spiediena gradienta, neskatoties uz plismas palielinasanu
ar asinsvadu dilatatoriem.

Primara stenta ievietoSana femoralajas, poplitealajas vai liela lielakaula artérijas nav ieteicama.

Endovaskulara iejauksanas nav indicéta ka profilaktiska terapija asimptomatiskam pacientam ar apakséjas ekstremitates PAD.

Endovaskulara arstésana hroniskas ekstremitasu iSémijas (CLI) gadijuma

Personam ar kombinétu ieplides un atplides slimibu ar CLI vispirms janovérs ieplides bojajumi.
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leteikumi

Personam ar kombinétu ieplides un atplides slimibu, kam péc ieplides revaskularizacijas saglabajas CLI simptomi vai infekcija, javeic
atpludes revaskularizacijas procedira.

Ja nav skaidrs, vai pastav hemodinamiski nozimiga ieplides slimiba, pirms un péc asinsvadu dilatatora ievadisanas ir javeic
intraarteriala spiediena mérijumi supraingvinaliem bojajumiem. (Pieradijumu limenis: C)

Pacientiem ar ekstremitates apdraudosu apakséjo ekstremitasu iSémiju un paredzamo dzives ilgumu 2 gadi vai mazak, pacientiem,
kuriem nav pieejama autogéna vénas kanala, ir sapratigi péc iespéjas ka pirmo procediru veikt balona angioplastiju, lai uzlabotu
distalo asins plismu.

Pacientiem ar ekstremitati apdraudosu iSémiju un paredzamo dzives ilgumu, kas parsniedz 2 gadus, ir pamatoti ka sakotnéjo arstésanu
veikt Suntésanas operaciju, kad tas ir iespéjams un kad ir pieejams autogéns vénas kanals, lai uzlabotu distalo asins plismu.

Endovaskulara arstésana renovaskuldrds slimibas gadijuma: RAS

Nieru stenta ievieto$ana ir indicéta tadu aterosklerotisku RAS bojajumu gadijuma, kas atbilst intervences kliniskajiem kritérijiem.

Fibromuskularu displazijas bojajumu gadijuma ieteicams izmantot balona angioplastiju ar ieliktna stenta ievietosanu.

Endovaskulara arstésana apzarna arterialas slimibas gadijuma

Perkutanas intervences (tostarp transkatetra litiska terapija, balona angioplastija un stentésana) ir piemeérotas atlasitiem pacientiem
ar akiitu zarnu i$8miju, ko izraisa arteriali nosprostojumi. Sadi arst&tiem pacientiem joprojam var bit nepiecie$ama laparotomija.

Endovaskulara arstésana hroniskas zarnu iSémijas gadijuma

Perkutana endovaskulara zarnu artériju stenozes arstésana ir indicéta pacientiem ar hronisku zarnu isémiju.

7 leteicamais profils un apmaciba lietotajiem

LietoSanai arstiem, kas ir apmaciti diagnostiskas un invazivas radiologijas, kardiologijas, nefrologijas un
asinsvadu kirurgijas procediru veiksana.

8 Piemérojamie harmonizétie standarti un kopigas specifikacijas

Visas piemérotas kopigas specifikacijas (KS), starptautiskie standarti, kas harmonizéti saskana ar medicinisko
ieriéu direktivam un/vai MDR, attiecigas pienemtas Eiropas farmakopejas monografijas (MDR, 8. panta

2. punkts) un citi attiecigie standarti, ja tadi ir, ir apkopoti 20. tabula.

20. tabula. Standarta atbilstibas kopsavilkums

Dokumenta numurs Dokumenta nosaukums Atbilstiba (pilna/dal&ja)
MDR 2017/745 Eiropas Parlamenta un Padomes 2017. gada 5. aprila Pilna
Regulas (ES) 2017/745, kas attiecas uz mediciniskajam
iericém, Eiropas Savienibas Medicinisko iericu regula
(MDR)
Direktiva 2010/63/ES Zinatniskiem mérkiem izmantojamo dzivnieku aizsardziba Pilna
Direktiva 2004/10/EK Labas laboratoriju prakses principu piemérosana un so Pilna
principu piemérosanas parbaude attieciba uz kimisku vielu
testésanu
Komisijas Regula (ES) Nr. 207/2012 | Komisijas 2012. gada 9. marta Regula (ES) Nr. 207/2012 Pilna
par medicinisko ieri¢u elektroniskajam lietosanas
pamacibam
MDCG 2019-9 2019. gada augusts Summary of safety and clinical performance Pilna
MDCG 2019-1 2019. gada janvaris MDCG guiding principles for issuing entities rules on basic Pilna
UDI-DI
MDCG 2018-1 2021. gada aprilis Guidance on basic UDI-DI and changes to UDI-DI Pilna
MDCG 2020-6 2020. gada aprilis Regulation (EU) 2017/745: clinical evidence needed for Pilna
medical devices previously CE marked under directives
93/42/EEC or 90/385/EEC
MDCG 2020-7 2020. gada aprilis Postmarket clinical follow-up (PMCF) plan template Pilna
MDCG 2020-8 2020. gada aprilis Postmarket clinical follow-up (PMCF) evaluation report Pilna
template
MDCG 2021-24, 2021 gada oktobris | Guidance on classification of medical devices Pilna
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Dokumenta numurs Dokumenta nosaukums Atbilstiba (pilna/dal&ja)

MEDDEV 2.7.1., 4. parsk. izd., 2016 | Clinical evaluation: a guide for manufacturers and notified Pilna
bodies under directives 93/42/EEC and 90/385/EEC

MEDDEV 2.12/2, 2. parsk. izd., 2012 | Postmarket clinical follow-up studies Pilna

MEDDEV 2.12/1, 8. parsk. izd. 2013 | Guidance on classification of medical devices

ISO 11737-1:2018 Sterilization of health care products — Microbiological Pilna
methods — Part 1: determination of a population of
microorganisms on products

EN ISO 13485:2016 Quality systems — Medical devices — Quality management Pilna

+ systems. Requirements for regulatory purposes

EN ISO 13485:2016/AC:2018

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

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

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

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

2001 devices to be labelled “sterile”

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

+ —requirements for development, validation and routine

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

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

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

ISO 14644-2:2015 Cleanrooms and associated controlled environments — Pilna
Part 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: Pilna
evaluation and testing

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

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

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

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

+ 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, Pilna
and alternatives to batch testing

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

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

ISO 10993-12:2021 Biological evaluation of medical devices — Part 12: sample Pilna
preparation and reference materials
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Dokumenta numurs Dokumenta nosaukums Atbilstiba (pilna/daléja)

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

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

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

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

IEC 62366-1:2015+AMD1:2020 Medical devices — application of usability engineering to Dalgja

compliant to ISO62366-1 Annex C
— izstradajums izlaists razosanai
pirms 2015. gada, un
tadejadi tiek piemérots tikai
IEC62366-1:2015+AMD1:2020

medical use

C pielikums

ISO 11607-1:2020 Packaging for terminally sterilized medical devices — Pilna
Part 1: requirements for materials, sterile barrier systems,
and packaging systems

ISO 11607-2:2020 Packaging for terminally sterilized medical devices — Pilna
Part 2: validation requirements for forming, sealing and
assembly processes

ISO 2233:2001 Packaging —complete, filled transport packages and unit Pilna
loads — conditioning for testing

ASTM F 2096 -11 Standard test method for detecting gross leaks in medical Pilna
packaging by internal pressurization (bubble test)

ASTM F 1929 -15 Standard test method for detecting seal leaks in porous Pilna
medical packaging by dye penetration

ASTM F88/F88M -21 Standard test method for seal strength of flexible barrier Pilna
materials

ASTM D 4169 -16 Standard practice for performance testing of shipping Pilna
containers and systems

ASTM F1980 -16 Standard guide for accelerated aging of sterile barrier Pilna
systems for medical devices

Konkréti uz izstradajumu attiecinamie standarti

EN ISO 11070:2014/A1:2018 Sterile single use intravascular catheter introducers Pilna
Ir piemérojama tikai 4. sadala “General requirements” un
8. sadala “Additional requirements for guidewires”.

ASTM F640-20 Standard test methods for determining radiopacity for Pilna

9 Atsauces

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
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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.

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

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.

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).

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

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.

. 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

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