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MERIT/35CL

InQwire® diagnostisk ledesonde

Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP)

Dette sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) er ment & gi offentlig tilgang til et oppdatert
sammendrag av hovedaspektene ved sikkerheten og den kliniske ytelsen til Merit Medical InQwire® diagnostisk
ledesonde. Denne enhetsfamilien vil heretter bli henvist til under beskrivelsen 1Q diagnostisk ledesonde.

SSCP-et er ikke ment a erstatte bruksanvisningen som hoveddokument for & sikre trygg bruk av 1Q diagnostisk
ledesonde, og det er heller ikke ment & gi diagnostiske eller terapeutiske forslag til tiltenkte brukere eller
pasienter.

Folgende informasjon er beregnet pa brukere/helsepersonell. Et supplerende SSCP med informasjon for
pasienter ble ikke etablert siden 1Q diagnostisk ledesonde ikke er en implanterbar enhet som pasientene
far et implantatkort for, og enheten er heller ikke ment a brukes direkte av pasienter.

Den engelske versjonen av dette SSCP-dokumentet (SSCP0072_004) er validert av det tekniske kontrollorganet
(nr.2797).

1 Utstyrsidentifikasjon og generell informasjon

1.1 Enhetens handelsnavn

Enhetene og modellnumrene som dekkes av dette SSCP-et, er presentert i tabell 1.

Tabell 1. Enheter inkludert i dette SSCP-et

Element | Beskrivelse
Produktnavn: 1Q diagnostisk ledesonde
IQ35F80B/EU IQ35F80J105RS/EU e  Diameter: 0,035 tommer (0,89 mm) eller 0,038 tommer (0,97 mm)
IQ35F80J3/EU MDR-IQ35F80J3S/EU R Kjernetrad: fast
IQ35F100J15/EU MDR-1Q35F80J3SHD/EU
IQ35F150BC/EU IQ35F150B/EU *  lengde:80 cm til 260 cm
IQ35F150J15/EU IQ35F150BST/EU e  Konfigurasjon for distal spiss pa kjernetrad
IQ35F150J105RS/EU | 1Q35F150)105/EU o Rette konfigurasjoner: rett (S), Bentson (B), Bentson C (BC), Bentson kort konus
IQ35F150J3/EU IQ35F150J105S/EU (BST), Newton lang konus (NLT), Newton lang lang konus (NLLT), Newton lang
IQ35F150J3S/EU IQ35F150J3F/EU lang lang konus (NLLLT)
IQ35F150J6/EU IQ35F150J3SHD/EU «  Buede konfigurasjoner:
IQ35F150NLT/EU IQ35F150NLLT/EU .
IQ35F180B/EU IQ35F150S/EU * J-spiss ()
IQ35F180BST/EU IQ35F180BC/EU *  J-spissRosen (RS)
IQ35F180J105/EU IQ35F180J15/EU e  Buet og rett konfigurasjon med to ender:
IQ35F180J3/EU IQ35F180J105RS/EU o Jespiss())/ rett ()
IQ35F180J3S/EU IQ35F180J3F/EU
IQ35F210J105/EU IQ35F180J6F/EU . Radiusstgrrelse pa distal J-spiss: 1,5 mm til 15 mm
IQ35F210J3/EU IQ35F210J105F/EU o Sondens hoveddel:
IQ35F260B/EU IQ35F220J3/EU o Standard
IQ35F260J105/EU IQ35F260BST/EU
IQ35F260J105RS/EU | 1035F260J105F/EU °© Fast(f)
IQ35F260J3S/EU IQ35F260J3/EU . Kraftig (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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Element Beskrivelse

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 Produsentinformasjon

Navnet og adressen til produsenten av 1Q diagnostisk ledesonde er oppgitti 1.2.

Tabell 2. Produsentinformasjon

Produsentnavn Produsentens adresse
Merit Medical Systems, Inc. 1600 West Merit Parkway,

South Jordan, Utah 84095,

USA

1.3 Produsentens individuelle registreringsnummer (Single Registration Number — SRN)
Det individuelle registreringsnummeret (SRN) for produsenten star i tabell 3.
1.4 Grunnleggende UDI-DI

Den grunnleggende unike utstyrsidentifikasjonen (UDI) med utstyrsidentifikasjonsngkkel (DI-ngkkel) er gitt i
tabell 3.

1.5 Nomenklaturbeskrivelse/-tekst for medisinsk utstyr

Koder og beskrivelser for den aktuelle enheten i den europeiske nomenklaturen for medisinsk utstyr (EMDN)
og Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici (CND) er oppfert i tabell 3.

1.6 Enhetens risikoklasse

EUs enhetsrisikoklassifisering for IQ diagnostisk ledesonde er oppfegrt i tabell 3.

Tabell 3. Utstyrsidenfikasjonsinformasjon

Enhetens EUs Grunnleggende _ Individuelt EMDN/CND- | EMDN/CND-
Produktnummer registreringsnummer i

navn enhetsklasse UDI-DI (SRN) kode betingelser

1Q 11l Iht. tabell 1 088445048407DF US-MF-000001366 C04020102 PERIFERE

diagnostisk VASKULZERE

ledesonde LEDESONDER,
DIAGNOSTISKE,
IKKE HYDROFILE

1.7  Arfor introduksjon i EU-markedet

Aret da 1Q diagnostisk ledesonde ble plassert pa EU-markedet for fgrste gang, presenteres i tabell 4.
1.8 Autorisert representant (hvis aktuelt)

Navnet pa de autoriserte representantene og, hvis aktuelt, SRN er oppgitt i tabell 4.

1.9 Tekniske kontrollorganet

Det tekniske kontrollorganet (NB) som er involvert i samsvarsvurderingen av IQ diagnostisk ledesonde i
henhold til vedlegg IX eller vedlegg X i MDR, og som er ansvarlig for a validere SSCP-et, er oppfgrt i tabell 4.
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1.10 Det tekniske kontrollorganets individuelle identifikasjonsnummer

Det tekniske kontrollorganets individuelle identifikasjonsnummer star oppfgrt i tabell 4.

Tabell 4. Informasjon om autorisert representant og kontrollorgan

A Autorisert representant Kontrollorgan (NB
Enhetens navn Aret utlagt pa EU-markedet s gan (NB)
Navn SRN Navn | ID-nummer
1Q diagnostisk ledesonde 2000 Merit Medical Ireland Ltd. IE-AR-000001011 BSI 2797

2 Enhetens tiltenkte bruk
2.1 Tiltenkt formal

Merit InQwire diagnostisk ledesonde brukes til & forenkle plasseringen av enheter under diagnostiske
prosedyrer og intervensjonsprosedyrer.

2.2 Indikasjoner og tiltenkt pasientgruppe
INDIKASJONER

Merit InQwire diagnostisk ledesonde er indisert for bruk hos pasienter med sykdom og/eller lesjoner i den
perifere vaskulaturen eller det sentrale sirkulasjonssystemet, unntatt koronararterier og cerebral vaskulatur.

TILTENKT PASIENTGRUPPE/PASIENTPOPULASJON

InQwire diagnostiske ledesonder er designet for bruk under diagnostiske prosedyrer og
intervensjonsprosedyrer av leger opplaert i diagnostiske og intervensjonelle radiologiske, kardiologiske,
nefrologiske og vaskulaere kirurgiske prosedyrer. Legen bruker sin utdanning og erfaring til & avgjgre, for den
enkelte pasient, hvilken ledesonde som egner seg best for a stgtte de tilhgrende enhetene som skal brukes
under prosedyren. Ledesonden navigerer i anatomien og gjgr det enklere 3 plassere de tilknyttede enhetene.

2.3 Kontraindikasjoner

Merit InQwire diagnostisk ledesonde er kontraindisert for bruk i koronararterier og cerebral vaskulatur.
3 Beskrivelse av enheten

3.1 Materialer/stoffer i kontakt med pasientvev

IQ diagnostisk ledesonde brukes til a forenkle plasseringen av enheter under diagnostiske prosedyrer og
intervensjonsprosedyrer. IQ diagnostisk ledesonde har en kontinuerlig polytetrafluoretylen (PTFE)-belagt spole,
med en intern kjernetrad og en sikkerhetstrad. Kjernetraden er kun festet i den proksimale enden og strekker
seg til en spesifisert avstand fra den distale enden. Kjernetradens distale segment har en profilert konus.
Kjernetraden forbedrer stivheten til ledesonden. Sikkerhetstraden strekker seg i ledesondens fulle lengde og er
sveiset i bade den distale og den proksimale enden. Sikkerhetstraden er utformet for a gi styrke og integritet,
og sgrger for at ledesondekomponentene holder seg sammen. Konstruksjonsmaterialene er identifisert i
tabell 5.

Tabell 5. Konstruksjonsmaterialer — 1Q diagnostisk ledesonde

Komponent Materialspesifikasjon
Kjernetrad 304V eller 304V SLT rustfritt stal
Tradspole 304 rustfritt stal med polytetrafluoretylen (PTFE — PFOA-fritt)-belegg
Sikkerhetstrad 304V rustfritt stal
Forkortelser: PFOA = perfluoroktansyre, PTFE = polytetrafluoretylen

IQ diagnostiske ledesonder tilbys i en ytre diameter pa 0,035 tommer (0,89 mm) eller 0,038 tommer (0,97 mm)
med forskjellige spisskonfigurasjoner (rett eller J-spiss), med én ende eller to ender (begge endene av sonden
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kan plasseres i pasienten), standard, fast eller kraftig skaft, og er tilgjengelige i lengder fra 80 cm til 260 cm. IQ
diagnostisk ledesonde selges i frittstaende konfigurasjoner eller i sett med andre enheter. Se fglgende figur 1
og figur 2.

Figur 1. Strukturelle egenskaper for 1Q diagnostisk ledesonde

(@ il il

i

Bildetekst Beskrivelse
1 Sondelengde
Distal spiss
J-radius
Kjernetrad —festet i proksimal ende
Sondens YD
Proksimal spiss
PTFE-belagt ytre spole
Kjernetrad — med distal konus

O|IN|oju]|p~|lWIN

Figur 2. 1Q diagnostisk ledesonde — representativt bilde
- ~ - ’

IQ diagnostisk ledesonde er pakket som en steril enhet til engangsbruk. Ledesonden er plassert inne i en
dispenserring med den distale enden som kommer ut av skylleporten pa innsiden av dispenserringen (figur 3).
En J-spissutretter (figur 4) er plassert pa den distale enden av ledesonden for & holde den i dispenserringen.
Den ringformede ledesondeenheten er forseglet i en pose. Posen er pakket med en bruksanvisning i en eske.
Merit bruker sterilisering med etylenoksid (EtO) for IQ diagnostisk ledesonde.
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Figur 3. 1Q diagnostiske ledesonder i dispenserringemballasjen

Figur 4. J-spissutretter

3.2 Operasjonsprinsipper

IQ diagnostisk ledesonde plasseres gjennom en perkutan hylse og fgres frem til gnsket sted i henhold til
den planlagte prosedyren av klinikere. Den brukes til & forenkle plasseringen av enheter under diagnostiske
prosedyrer og intervensjonsprosedyrer. Verifisering av ledesondeplassering oppnas vanligvis med fluoroskopi.
Ledesondens evne til 3 ledes gjennom vaskulaturen til gnsket sted er gitt av dens materialegenskaper og den
prosedyremessige erfaringen og ferdigheten til klinikeren som bruker enheten. Ledesonden fungerer som et
tynt, mangvrerbart element som en enhet kan fgres frem og plasseres over.

IQ diagnostisk ledesonde brukes ofte i klinisk praksis over en rekke spesialiteter, inkludert
intervensjonsradiologi. Ledesonder brukes under prosedyrer som krever bruk av Seldinger- eller modifisert
Seldinger-teknikk for & plassere katetre og andre enheter i vaskulaturen.? Teknikken utfgres pa én av to mater:
den enkle eller klassiske metoden, eller metoden med dobbel punksjon. En nal fgres inn gjennom én vegg i
karet (enkel metode) til det begynner & renne blod gjennom nalen. Nalen brukes dermed til & sette inn en
ledesonde som fgres frem en kort vei opp karlumenet. Nalen kan deretter fjernes og en dilatator fgres over
ledesonden slik at et kateter kan fgres frem. Pa dette stadiet kan ledesonden enten bli veerende in situ eller
fijernes (vanligere).®> Med metoden med dobbel punksjon fgres nalen gjennom begge veggene i strukturen for &
fa blodgjennomstrgmning. De siste arene har mange spesialiteter begynt a bruke denne teknikken og anvendt
den til sine egne formal.
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IQ diagnostisk ledesonde plasseres gjennom en perkutan enhet som kan fylles med heparinisert
saltvannslgsning for a lette innfgring av sonden gjennom vaskulaturen. Ledesonden fjernes fra dispenseren
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og settes inn i enheten og fgres frem av klinikere til gnsket sted i henhold til den planlagte prosedyren.

De generelle operasjonstrinnene forbundet med prosedyremessig bruk av enhetene i IQ diagnostisk ledesonde

er oppsummert i tabell 6.

Tabell 6. Operasjonsprinsipper: 1Q diagnostisk ledesonde

Prosedyre

Operasjonstrinn

Klargjgring

e Skyll ringen med saltvann fgr bruk.

e  Det anbefales at ledesonden skylles med saltvann eller heparinisert saltvann fgr bruk for a redusere
risikoen for koagulasjon.

Perkutan innfgring
ved bruk av Seldinger-
teknikk

e Fgrl-spissutretteren inn i koblingen pa det tiltenkte kateteret / den tiltenkte enheten og fjern

J-spissutretteren.

e  Fgrsonden innikoblingen og gjennom nalen. Fjern J-spissutretteren.

e  Fjern nalkanylen, og la ledesonden ligge i lumenet i karet.

Detaljer om mal og struktur for hver IQ diagnostiske ledesonde-produktkode star oppfert i tabell 7.

Tabell 7. Konfigurasjoner av 1Q diagnostisk ledesondeenhet

. Konfigurasjon Sondens . . .
Katalogkode Ytre diameter Lengde av disial < r:iss hoveddel Kjerne | Konfigurasjon
Forsendelsesesker
IQ35F80B/EU 0,89 mm (0,035 tommer) | 80 cm (31,5 tommer) | Rett spiss Standard | Fast 10 per eske
Bentson (23
cm)
IQ35F80J105RS/EU 0,89 mm (0,035 tommer) | 80 cm (31,5 tommer) | 1,5 mm J-spiss | Standard | Fast 10 per eske
Rosen
IQ35F80J3/EU 0,89 mm (0,035 tommer) | 80 cm (31,5 tommer) | 3 mm J-spiss Standard | Fast 10 per eske
MDR-1Q35F80J3S/EU 0,89 mm (0,035 tommer) | 80 cm (31,5 tommer) | 3 mm J-spiss / Standard | Fast 10 per eske
rett, to ender
MDR- 0,89 mm (0,035 tommer) | 80 cm (31,5 tommer) | 3 mm J-spiss / Kraftig Fast 10 per eske
IQ35F80J3SHD/EU rett, to ender
IQ35F100J15/EU 0,89 mm (0,035 tommer) | 100 cm (39,4 tommer) | 15 mm J-spiss Standard | Fast 10 per eske
IQ35F150B/EU 0,89 mm (0,035 tommer) | 150 cm (59 tommer) | Rett spiss Standard | Fast 10 per eske
Bentson (23
cm)
IQ35F150BC/EU 0,89 mm (0,035 tommer) | 150 cm (59 tommer) | Rett spiss Standard | Fast 10 per eske
Bentson C
(15 cm)
IQ35F150BST/EU 0,89 mm (0,035 tommer) | 150 cm (59 tommer) | Rett spiss Standard | Fast 10 per eske
Bentson ST
(10 cm)
IQ35F150J15/EU 0,89 mm (0,035 tommer) | 150 cm (59 tommer) | 15 mm J-spiss Standard | Fast 10 per eske
IQ35F150J105/EU 0,89 mm (0,035 tommer) | 150 cm (59 tommer) | 1,5 mm J-spiss | Standard | Fast 10 per eske
IQ35F150J105RS/EU 0,89 mm (0,035 tommer) | 150 cm (59 tommer) 1,5 mm J-spiss | Standard | Fast 10 per eske
Rosen
IQ35F150J105S/EU 0,89 mm (0,035 tommer) | 150 cm (59 tommer) 1,5 mm J-spiss / | Standard | Fast 10 per eske
rett, to ender
IQ35F150J3/EU 0,89 mm (0,035 tommer) | 150 cm (59 tommer) | 3 mm J-spiss Standard | Fast 10 per eske
IQ35F150J3F/EU 0,89 mm (0,035 tommer) | 150 cm (59 tommer) | 3 mm J-spiss Fast Fast 10 per eske
IQ35F150J3S/EU 0,89 mm (0,035 tommer) | 150 cm (59 tommer) 3 mm J-spiss / Standard | Fast 10 per eske

rett, to ender
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Katalogkode Ytre diameter Lengde Konf_igurasj.o n SaiETE Kjerne | Konfigurasjon
av distal spiss hoveddel
Forsendelsesesker
IQ35F150J3SHD/EU 0,89 mm (0,035 tommer) | 150 cm (59 tommer) 3 mm J-spiss / Kraftig Fast 10 per eske
rett, to ender
IQ35F150J6/EU 0,89 mm (0,035 tommer) | 150 cm (59 tommer) | 6 mm J-spiss Standard | Fast 10 per eske
IQ35F150NLLT/EU 0,89 mm (0,035 tommer) | 150 cm (59 tommer) Rett spiss Standard | Fast 10 per eske
Newton LLT
(18,5 cm)
IQ35F150NLT/EU 0,89 mm (0,035 tommer) | 150 cm (59 tommer) Rett spiss Standard | Fast 10 per eske
Newton LT
(13,5cm)
IQ35F150S/EU 0,89 mm (0,035 tommer) | 150 cm (59 tommer) | Rett spiss Standard | Fast 10 per eske
IQ35F180B/EU 0,89 mm (0,035 tommer) | 180 cm (71 tommer) Rett spiss Standard | Fast 10 per eske
Bentson (23
cm)
IQ35F180BC/EU 0,89 mm (0,035 tommer) | 180 cm (71 tommer) Rett spiss Standard | Fast 10 per eske
Bentson C
(15 cm)
IQ35F180BST/EU 0,89 mm (0,035 tommer) | 180 cm (71 tommer) | Rett spiss Standard | Fast 10 per eske
Bentson ST
(10 cm)
IQ35F180J15/EU 0,89 mm (0,035 tommer) | 180 cm (71 tommer) 15 mm J-spiss Standard | Fast 10 per eske
IQ35F180J105/EU 0,89 mm (0,035 tommer) | 180 cm (71 tommer) 1,5 mm J-spiss | Standard | Fast 10 per eske
IQ35F180J105RS/EU 0,89 mm (0,035 tommer) | 180 cm (71 tommer) | 1,5 mm J-spiss | Standard | Fast 10 per eske
Rosen
IQ35F180J3/EU 0,89 mm (0,035 tommer) | 180 cm (71 tommer) | 3 mm J-spiss Standard | Fast 10 per eske
IQ35F180J3F/EU 0,89 mm (0,035 tommer) | 180 cm (71 tommer) 3 mm J-spiss Fast Fast 10 per eske
IQ35F180J3S/EU 0,89 mm (0,035 tommer) | 180 cm (71 tommer) | 3 mm J-spiss/ | Standard | Fast 10 per eske
rett, to ender
IQ35F180J6F/EU 0,89 mm (0,035 tommer) | 180 cm (71 tommer) 6 mm J-spiss Fast Fast 10 per eske
IQ35F210J105/EU 0,89 mm (0,035 tommer) | 210 cm (83 tommer) 1,5 mm J-spiss | Standard | Fast 10 per eske
IQ35F210J105F/EU 0,89 mm (0,035 tommer) | 210 cm (83 tommer) 1,5 mm J-spiss | Fast Fast 10 per eske
IQ35F210J3/EU 0,89 mm (0,035 tommer) | 210 cm (83 tommer) | 3 mm J-spiss Standard | Fast 10 per eske
IQ35F220J3/EU 0,89 mm (0,035 tommer) | 220 cm (87 tommer) | 3 mm J-spiss Standard | Fast 10 per eske
IQ35F260B/EU 0,89 mm (0,035 tommer) | 260 cm (102 tommer) | Rett spiss Standard | Fast 10 per eske
Bentson (23
cm)
IQ35F260BST/EU 0,89 mm (0,035 tommer) | 260 cm (102 tommer) | Rett spiss Standard | Fast 10 per eske
Bentson ST
(10 cm)
IQ35F260J105/EU 0,89 mm (0,035 tommer) | 260 cm (102 tommer) | 1,5 mm J-spiss | Standard | Fast 10 per eske
IQ35F260J105F/EU 0,89 mm (0,035 tommer) | 260 cm (102 tommer) | 1,5 mm J-spiss | Fast Fast 10 per eske
IQ35F260J105RS/EU 0,89 mm (0,035 tommer) | 260 cm (102 tommer) | 1,5 mm J-spiss | Standard | Fast 10 per eske
Rosen
IQ35F260J3/EU 0,89 mm (0,035 tommer) | 260 cm (102 tommer) | 3 mm J-spiss Standard | Fast 10 per eske
IQ35F260J3S/EU 0,89 mm (0,035 tommer) | 260 cm (102 tommer) | 3 mm J-spiss / Standard | Fast 10 per eske
rett, to ender
IQ35F260S/EU 0,89 mm (0,035 tommer) | 260 cm (102 tommer) | Rett spiss Standard | Fast 10 per eske
IQ38F80J3/EU 0,97 mm (0,038 tommer) | 80 cm (31,5 tommer) | 3 mm J-spiss Standard | Fast 10 per eske
IQ38F150B/EU 0,97 mm (0,038 tommer) | 150 cm (59 tommer) Rett spiss Standard | Fast 10 per eske
Bentson (23
cm)
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Katalogkode Ytre diameter Lengde Konf_igurasj.o n SaiETE Kjerne | Konfigurasjon
av distal spiss hoveddel
Forsendelsesesker
MDR-IQ38F150BC/EU 0,97 mm (0,038 tommer) | 150 cm (59 tommer) Rett spiss Standard | Fast 10 per eske
Bentson C
(15 cm)
IQ38F150J15/EU 0,97 mm (0,038 tommer) | 150 cm (59 tommer) 15 mm J-spiss Standard | Fast 10 per eske
IQ38F150J3/EU 0,97 mm (0,038 tommer) | 150 cm (59 tommer) | 3 mm J-spiss Standard | Fast 10 per eske
IQ38F150J3F/EU 0,97 mm (0,038 tommer) | 150 cm (59 tommer) 3 mm J-spiss Fast Fast 10 per eske
IQ38F150J6/EU 0,97 mm (0,038 tommer) | 150 cm (59 tommer) | 6 mm J-spiss Standard | Fast 10 per eske
IQ38F150S/EU 0,97 mm (0,038 tommer) | 150 cm (59 tommer) Rett spiss Standard | Fast 10 per eske
IQ38F180J3F/EU 0,97 mm (0,038 tommer) | 180 cm (71 tommer) 3 mm J-spiss Fast Fast 10 per eske
IQ38F180J6F/EU 0,97 mm (0,038 tommer) | 180 cm (71 tommer) 6 mm J-spiss Fast Fast 10 per eske
IQ38F260J3/EU 0,97 mm (0,038 tommer) | 260 cm (102 tommer) | 3 mm J-spiss Standard | Fast 10 per eske
IQ38F260S/EU 0,97 mm (0,038 tommer) | 260 cm (102 tommer) | Rett spiss Standard | Fast 10 per eske
Flerpakningsenheter
IQ35F150J3K/EU 0,89 mm (0,035 tommer) | 150 cm (59 tommer) | 3 mm J-spiss Standard | Fast Flerpakningsenhet
IQ35F150J3SK/EU 0,89 mm (0,035 tommer) | 150 cm (59 tommer) | 3 mm J-spiss/ | Standard | Fast Flerpakningsenhet
rett, to ender
IQ35F150J105K/EU 0,89 mm (0,035 tommer) | 150 cm (59 tommer) 1,5 mm J-spiss | Standard | Fast Flerpakningsenhet
IQ35F150J105RSK/ EU | 0,89 mm (0,035 tommer) | 150 cm (59 tommer) | 1,5 mm J-spiss | Standard | Fast Flerpakningsenhet
Rosen
IQ35F180J3K/EU 0,89 mm (0,035 tommer) | 180 cm (71 tommer) | 3 mm J-spiss Standard | Fast Flerpakningsenhet
IQ35F180BK/EU 0,89 mm (0,035 tommer) | 180 cm (71 tommer) | Rett spiss Standard | Fast Flerpakningsenhet
Bentson (23
cm)
IQ35F210J3K/EU 0,89 mm (0,035 tommer) | 210 cm (83 tommer) | 3 mm J-spiss Standard | Fast Flerpakningsenhet
IQ35F260J3K/EU 0,89 mm (0,035 tommer) | 260 cm (102 tommer) | 3 mm J-spiss Standard | Fast Flerpakningsenhet
IQ38F150J6K/EU 0,97 mm (0,038 tommer) | 150 cm (59 tommer) | 6 mm J-spiss Standard | Fast Flerpakningsenhet

En biokompatibilitetsvurdering er fullfgrt for 1Q diagnostisk ledesonde, og biokompatibilitetstesting ble utfgrt
i henhold til anbefalingene angitt i standardserien ISO 10993 Biological Evaluation of Medical Devices.
Vevskontaktkategoriseringene for IQ diagnostisk ledesonde er oppsummert i tabell 8.

Tabell 8. Kategorisering av vevskontakt: 1Q diagnostisk ledesonde
Kategorisering
Eksternt kommuniserende, sirkulerende blod

Enhet
IQ diagnostisk ledesonde

Begrenset kontaktvarighet (< 24 timer)

3.3 Tidligere generasjoner eller varianter

IQ diagnostisk ledesonde markedsfgres globalt. Det opprinnelige 510(k)-varselet fgr markedsfgring ble sendt
inn av Universal Medical Instrument (UMI) Corporation (K822586), og Merit Medical Systems Inc. ervervet
rettighetene til teknologien, produksjonen og markedsfgringen av teflonbelagte ledesonder fra UMI i 1997.
Merit fikk fgrst CE-merking for 1Q diagnostisk ledesonde i 2000. Den 30. mars 2010 ble Merit 1Q diagnostisk
ledesonde omklassifisert fra klasse lla til klasse Il i henhold til 2007/47/EF, under CE 560101. 1Q diagnostiske
ledesonder ble opprinnelig klarert under varsling for markedsfgring 510(k) K002289, i oktober 2000, for
distribusjon i USA. En etterfglgende innsending til FDA for en modifisering til et PFOA-fritt PTFE-belegg ble
klarert av FDA under varsling fgr markedsfgring 510(k) K133230 den 12. desember 2013. En historie med
generasjonene av |1Q diagnostisk ledesonde er oppsummert i tabell 9. Vaer oppmerksom pa at begrepene
«konfigurasjon» og «etablert konfigurasjon» brukes gjennom hele dette dokumentet. Disse begrepene er ment
a ha samme betydning som begrepet «variant».
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Tabell 9. Historie med generasjoner — 1Q diagnostisk ledesonde

Generasjoner Endring/forskijell Arsak til endring/forskjell D A 5 Grunnleggende UDI-DI
implementering
Direktiv 93/42/E@F (MDD)
Basiskatalogkode I/T Opprinnelig CE-merke 2000 I/T
(f.eks. IQ35F80B) under MDD
Katalogkode for revisjon | 1. J-utretter i LDPE erstattet Produktforbedring 2010 /T
A med J-utretter i HDPE
(f.eks. IQ35F80B/A) 2. Reduksjon i dimensjoner
for bandtradkomponent

Katalogkode for revisjon | PTFE-belegg med redusert Endring gjort som svar pa | 2012 /T
B PFOA iht. US EPA 2010/2015 US EPA PFOA Stewardship
(f.eks. IQ35F80B/B) PFOA Stewardship Program Program

Forordning (EU) 2017/745 (MDR)
Katalogkode for revisjon | MDR-kompatibel merking For a gi sporbarhet til Venter 088445048407DF
EU MDR-produktet

(f.eks. IQ35F80B/EU)
Forkortelser: HDPE = polyetylen med hgy tetthet, LDPE = polyetylen med lav tetthet, PFOA = perfluoroktansyre, TFE =
polytetrafluoretylen, US EPA = Environmental Protection Agency i USA

Alle produktkodene i tabell 7 er etablerte konfigurasjoner i produktserien IQ diagnostisk ledesonde.

3.4 Tilbehgr:

IQ diagnostisk ledesonde inkluderer eller krever ikke et «tilbehgr for et medisinsk utstyr» som definert av MDR.
3.5 Enheter brukt i kombinasjon

Ingen andre enheter og produkter er tiltenkt brukt i kombinasjon med 1Q diagnostisk ledesonde, bortsett fra
generisk kirurgisk utstyr og/eller andre generiske enheter som katetre og hylser.

4 Risikoer og advarsler
4.1 Restrisikoer og ugnskede virkninger

Merits risikostyringsprosess utfgres i samsvar med EN I1SO 14971:2019. Risikovurderingsprosesser brukes til
a analysere risikoer forbundet med bruk av Merit-enheter, inkludert mulig misbruk av en enhet. Dette sikrer
at alle forutsigbare potensielle feilmoduser og tilhgrende risikoer er vurdert og omhandlet i enhetens design
og/eller produksjonskvalitetssystemet. Prosessen innebaerer fglgende viktige aspekter:

¢ identifisere potensielle feilmoduser, og deres sannsynlige arsaker og virkninger
e evaluere sannsynligheten for forekomst, alvorlighetsgrad og relativ pavisning av hver feil
¢ identifisere kontroller og forebyggende tiltak

Alle mulige risikostyringstiltak er implementert og verifisert, og 1Q diagnostisk ledesonde har oppfylt alle
gjeldende forskrifter og standarder. Gjennom den kliniske evalueringsprosessen identifiseres toppmoderne
klinisk informasjon samt potensielle bivirkninger, basert pa en gjennomgang av relevant klinisk bevis.

Tiltenkte kliniske fordeler:

KLINISKE FORDELER

InQwire diagnostisk ledesonde har indirekte kliniske fordeler for pasienten siden den bistar annet medisinsk
utstyr med a oppna deres tiltenkte formal, uten selv a ha en direkte terapeutisk eller diagnostisk funksjon.
Den brukes til 3 oppna vaskuleer tilgang og for plassering av kompatibelt medisinsk utstyr som har en direkte
terapeutisk eller diagnostisk funksjon.
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IQ diagnostisk ledesonde brukes til & fa tilgang til kar, og til innfgring av medisinsk utstyr. Som en del
av et minimalt invasivt system bidrar ledesonden til & innfgre enheter som bistar ved diagnostisering og
behandlingsplanlegging.

Artikler publisert mellom 1. januar 2013 og 31. desember 2021 ble gjennomgatt. Basert pa litteraturen
har ledesonder blitt brukt med hell for a forenkle plassering av enheter under diagnostiske prosedyrer og
intervensjonsprosedyrer. Ledesonder er fordelaktige ved at de forenkler plassering av intervensjonskatetre
og enheter ved 3 bevare vengs tilgang nar den er opprettet, lede kateteret inn i gnsket malsted og
forhindre vaskulaer perforering eller hjerteperforasjon av kateterspissen.* > For den kliniske evalueringen ble
ytelsesutfallene definert som fglger:

o teknisk suksess: rate for vellykket plassering av enheter under diagnostiske prosedyrer og
intervensjonsprosedyrer

| kasus der den tekniske suksessen til ledesonden ikke er spesifikt identifisert, ble teknisk suksess utledet fra
prosedyresuksess.

Rater for teknisk suksess fra klinisk litteratur og klinisk oppfglging etter markedsfgring (PMCF) er svaert hgye.
Samlet var raten for teknisk suksess 100 % for |Q diagnostisk ledesonde og 91,8 % for referanseenhetene.

De potensielle komplikasjonene / ugnskede hendelsene relatert til den aktuelle enheten som identifisert i
bruksanvisningen, er oppsummert i tabell 10. | tillegg er de enhets-/prosedyrerelaterte hendelsene som ble
identifisert i litteraturen, og de tilsvarende risikovurderingsskadene, presentert i tabell 11.
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Tabell 10. 1Q diagnostisk ledesonde: Potensielle komplikasjoner

‘ REVISJON 005

Potensielle komplikasjoner

Potensielle komplikasjoner som kan skyldes bruken av enheten, omfatter, men er ikke begrenset til, fglgende:

. luftembolisme/tromboembolisme

o allergisk reaksjon

. amputasjon

e  arteriovengs fistel (AV-fistel)

e pustevansker
e hjertearytmi

. embolisme

¢ fremmedlegeme/sondebrudd

. hematom

+  blgdning

¢ infeksjon eller sepsis/infeksjon

e myokardiskemi eller hjerteinfarkt

e pseudoaneurisme

e slag (CVA)/transitoriske iskemiske anfall (TIA)

e  trombe

e  kardisseksjon
e karokklusjon

e karperforering
. karkrampe

e traume eller skade pa kar

e sondeinnesperring/-sammenfiltring

Noen av de potensielle ugnskede hendelsene som er oppfart, kan kreve ytterligere kirurgisk intervensjon.

Tabell 11. Ugnskede hendelser: Klinisk litteraturdata

e|E
8B
Komplikasjoner fra data fra % g o . AN
Klinisk litteratur 7 % Komplikasjon i bruksanvisningen Skader Typisk timing
£|2
g8
o
Avskaret ledesonde med/ X Embolisme Fremmedlegeme, vaskulaert <90 minutter
uten emboliserin itorisk i i
8 Slag (CVA) / transitorisk iskemisk anfall Yiterligere prosedyre
(TIA)
Hjerteinfarkt Hjertehendelse
Hjertearytmi
Fragmentert ledesonde / X Embolisme Skader pa blgtvev <90 minutter
knekt spiss med/uten Slag (CVA) / transitorisk iskemisk anfall .
L Prosedyreforsinkelse
embolisering (TIA)
Hjerteinfarkt Brukermisngye
Hjertearytmi Hjertehendelse
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8=
Komplikasjoner fra data fra % g .. — NP
Klinisk litteratur 7 % Komplikasjon i bruksanvisningen Skader Typisk timing
22
S|8é
a
Embolisering av intakt X | Embolisme Fremmedlegeme, vaskuleert | <90 minutter til
ledesonde itorisk i i 30 dager
Slag (CVA) / transitorisk iskemisk anfall Hjertehendelse g
(TIA)
Hjerteinfarkt Hjertearytmi
Embolisering av belegg X Embolisme Fremmedlegeme, vaskulaert | <90 minutter til
itorisk i i 30 dager
Slag (CVA) / transitorisk iskemisk anfall Ytterligere prosedyre g
(TIA)
Hjerteinfarkt Hjertearytmi Hjertehendelse
Knekk X Traume eller skade pa kar Prosedyreforsinkelse <90 minutter
Skader pa blgtvev
Utstrekt spole (frynset X Traume eller skade pa kar Prosedyreforsinkelse < 90 minutter
ledesonde
) Skader pa blgtvev
Ledesonde som er kveilet, X Trombe Prosedyreforsinkelse <90 minutter

viklet eller har knuter

Trombe
Innesperring i vena cava X | Sondeinnesperring/-sammenfiltring Ytterligere prosedyre < 90 minutter
inferior-filtre
Fremmedlegeme, vaskulaert
Pulmonal hendelse
Problemer med fjerning/ X | Traume eller skade pa kar Skader pa blgtvev <90 minutter
innfgrin i
aring Tromboembolisme Fremmedlegeme, vaskuleert
Embolisme )
Slag (CVA) / transitorisk iskemisk anfall Hjertehendelse
(TIA)
Hjerteinfarkt Hjertearytmi
Karperforering og X | Traume eller skade pa kar Prosedyreforsinkelse <90 minutter
arteriepunksjon i
P ) Karperforering Skader pa blgtvev
Kardisseksjon
Nervetraume X | 1/T —ikke til stede i bruksanvisningen Skader pa blgtvev <90 minutter
Dette er en generisk skade som ligner pa
«smerter»
Hemothorax X | Pustevansker Prosedyreforsinkelse < 90 minutter
Blgdning Fremmedlegeme, vaskulaert
Karperforering b
. . S . T
Ytterligere kirurgisk intervensjon rombe
Hjertehendelse
Ytterligere prosedyre
Pneumothorax X | Pustevansker Ytterligere prosedyre <90 minutter
Ytterligere kirurgisk intervensjon
Trombotiske komplikasjoner X | Embolisme Fremmedlegeme, vaskulaert <90 minutter
Trombe Ytterligere prosedyre
Karokklusjon
Brukermisngye
Septiske komplikasjoner X | Infeksjon eller sepsis/infeksjon Infeksjon <30 dager
Inflammasjon
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Komplikasjoner fra data fra % g .. — NP
=9 K lik: k: k Typisk
Klinisk litteratur z|5 omplikasjon i bruksanvisningen Skader ypisk timing
22
S|8é
a
o Biologisk eksponering
Subkutant hematom X | Hematom o Prosedyreforsinkelse < 90 minutter
Traume eller skade pa kar o Skader p3 blgtvev
Lgsning X | Embolisme *  VYiterligere prosedyre < 90 minutter
Trombe e Fremmedlegeme, vaskulert
o Pulmonal hendelse
Aortaregurgitasjon X | Hjertearytmi o Hjertehendelse < 90 minutter
Myokardiskemi
Sondeinnesperring/-sammenfiltring
Ytterligere kirurgisk intervensjon
Asystoli X | Hjerteinfarkt Hjertearytmi o Hjertehendelse < 90 minutter

IQ diagnostisk ledesonde har blitt brukt med et hgyt sikkerhetsnivd under endovaskulzere prosedyrer
hos pasienter. Basert pa PMCF-dataene er den rapporterte kumulative raten av ugnskede hendelser for
IQ diagnostisk ledesonde 1,5 % (5/326). Sikkerhetsdata for 1Q diagnostisk ledesonde fra PMCF og for
sammenlignbare referanseledesonder fra den kliniske litteraturen, er oppsummert i tabell 12. Ingen data
fra klinisk litteratur ble identifisert for IQ diagnostisk ledesonde. Den samlede kumulative raten av ugnskede
hendelser for de sammenlignbare referanseledesondene er 4,2 % (7/165).

Tabell 12. Komparative rater av ugnskede hendelser: 1Q diagnostisk ledesonde
Attributt Aktuell enhet Referanseenheter
Kumulativ rate av ugnskede hendelser 5/326 (1,5 %) 7/165 (4,2 %)

Denne vurderingen tar hensyn til de ulike risikofaktorene forbundet med IQ diagnostisk ledesonde. Gitt
at komplikasjonsratene er lave og generelt forbigdende av natur, antas pasientene 3 akseptere risikoene
forbundet med endovaskulaere diagnostiske prosedyrer eller intervensjonsprosedyrer basert pa de sannsynlige
fordelene.

Oppsummert er sikkerheten til den aktuelle enheten dokumentert via objektiv evidens fra data fra klinisk
oppfelging etter markedsfgring og data fra klinisk litteratur. Resultatene av den kliniske risiko/sikkerhet-
analysen viser at den aktuelle enheten oppfyller de etablerte akseptkriteriene med hensyn til sikkerhet
og har en akseptabel generell sikkerhetsprofil. Ingen nye sikkerhetsbekymringer spesifikke for den aktuelle
enheten ble avdekket i denne evalueringen, og ratene som ble rapportert i litteraturen, stemmer overens med
tilgjengelige data for toppmoderne alternative behandlinger.

4.2 Advarsler og forholdsregler

De merkede advarslene og forholdsreglene for IQ diagnostisk ledesonde er oppsummert i tabell 13.

Tabell 13. Advarsler og forholdsregler
Kategori Erklaeringer pa etiketter

Advarsler e  Sikkerheten og effektiviteten til IQ diagnostisk ledesonde er ikke etablert i koronararteriene eller i den
cerebrale vaskulaturen.

e Antikoagulasjonsbehandling i henhold til institusjonens protokoll ma vurderes for a redusere risikoen for
trombedannelse pa enheten.
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Kategori

Erkleeringer pa etiketter

e Veer forsiktig hvis det oppstar en funksjonsfeil pa enheten og/eller endringer i enhetens ytelse, da dette kan
indikere en endring som kan pavirke enhetens sikkerhet.

. Etter bruk kaster du enheten i overensstemmelse med standard protokoller for handtering av
mikrobiologisk risikoavfall.

Forholdsregler

e Angiografi skal kun utfgres av en som har erfaring innen angiografi.

. Ledesonden samler blod og andre fremmedlegemer i lumenet. Hverken autoklavering eller
ultralydrengjgring fjerner fremmedlegemer fullstendig, og derfor anbefales ledesonden til bruk pa én
pasient.

. Underspk ledesonden fgr bruk. Ikke bruk noen enhet hvis den sterile emballasjen dpnes utilsiktet fgr bruk
eller er skadet.

. Bruk aseptisk teknikk nar den tas ut av forpakningen og under bruk.

. Ledesonden er festet i ringdispenseren med den lasbare J-spissutretteren. Du kan unnga a skade
ledesonden under fjerning fra skyllehylsen ved a ta tak i J-spissutretteren naer basen og skyve den frem
omtrent 5 mm eller til spissen pa J-spissutretteren ikke lenger er festet til skyllehylsens adapter. Hold bade
ledesonden og J-spissutretteren, og fortsett med a dispensere ledesonden fra ringen.

. Ikke bruk overdreven makt nar du fgrer frem ledesonden mens den er i et kar. Fremfgring med overdreven
kraft kan forarsake spolepenetrering og karskade. En ledesonde som mgter motstand, skal aldri skyves, vris
eller trekkes tilbake, fordi dette kan potensielt pavirke andre innlagte enheter.

. Unnga a trekke den PTFE-belagte ledesonden tilbake gjennom en metallnal. Den skarpe kanten pa nalen kan
skrape belegget. Det anbefales a erstatte nalen med et kateter eller en PTFE-kardilatator sa fort ledesonden
har nadd riktig posisjon.

. Nar kateteret og ledesonden fgres frem i aorta, anbefales det at ledesonden fjernes ved riktig niva i aorta.

e Utvis forsiktighet nar et kateter manipuleres under plassering og uttrekking, for & hindre mulig
intravaskulaer vevsskade. Hvis du merker motstand under innfgring, manipulering eller fjerning fra
kateteret, ma du stoppe gyeblikkelig og kontrollere posisjonen til spissen pa ledesonden under fluoroskopi.

e Registrer nerheten til potensielle innlagte enheter i pasientens anatomi. En ledesonde som mgter
motstand, skal aldri skyves, vris eller trekkes tilbake, fordi dette kan potensielt pavirke andre innlagte
enheter. Motstand kan fgles taktilt eller registreres ved at tuppen bgyes under fluoroskopi.

e Enledesonde er et skjgrt instrument og er det mest feilbarlige instrumentet som brukes i en perkutan
prosedyre. Hver gang en ledesonde brukes, er det en mulighet for trombedannelse/tromboemboli, skade
pa karvegg og frigjgring av plakk, som kan resultere i hjerteinfarkt, hjertearytmi eller slag. Legen skal veere
kjent med bruken av angiografiske produkter og litteratur som omhandler komplikasjonene ved angiografi.

o Denne enheten inkluderer komponenter av rustfritt stal som inneholder kobolt (EC-nr. 231-158-0; CAS-nr.:
7440-48-4) definert som CMR 1B i en konsentrasjon over 0,1 vektprosent.

. | EU skal enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med enheten, rapporteres til produsenten
og den kompetente myndigheten i det aktuelle medlemslandet.

e  Sikkerhetserkleering for gjenbruk: Kun til bruk pa én pasient. Ma ikke gjenbrukes, reprosesseres eller
resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan pavirke enhetens strukturelle integritet og/
eller fgre til enhetssvikt, noe som i sin tur kan fgre til skade, sykdom eller dgd for pasienten. Gjenbruk,
reprosessering eller resterilisering kan ogsa medfgre en risiko for kontaminering av enheten og/eller fgre til
infeksjoner eller kryssinfeksjoner hos pasienten, herunder blant annet overfgring av infeksjonssykdommer
mellom pasienter. Kontaminering av enheten kan fgre til skade, sykdom eller dgdsfall for pasienten.

Forsiktighetsregler

. Forsiktighetsregel — I henhold til fgderal lovgivning i USA er det bare leger som kan selge eller bestille denne

enheten.

4.3 Andre relevante sikkerhetsaspekter

Det har ikke vaert noen korrigerende feltsikkerhetstiltak eller feltvarsler for 1Q diagnostisk ledesonde.
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5 Sammendrag av klinisk evaluering og klinisk oppfglging etter markedsf@ring (PMCF)

5.1 Sammendrag av kliniske data for den ekvivalente enheten

IQ diagnostisk ledesonde har vaert kommersialisert i flere ar og har en etablert brukshistorikk. Som en EU
MDD og EU MDR klasse lll-enhet er demonstrasjon av ekvivalens for konkurrerende enheter ikke tillatt uten
tilgang til produsentens tekniske dokumentasjon i henhold til MDR, kapittel VI, artikkel 61, paragraf 5. Denne
evalueringen er derfor basert pa PMCF-data som for tiden er tilgjengelig for IQ diagnostisk ledesonde.

5.2 Sammendrag av kliniske undersgkelser av den aktuelle enheten

Ikke relevant. Det har ikke veert utfgrt noen kliniske undersgkelser for markedsfgring eller etter markedsfgring
for 1Q diagnostisk ledesonde.

5.3 Sammendrag av kliniske data fra andre kilder

IQ diagnostisk ledesonde har blitt brukt effektivt i mange ar. Kliniske data som stgtter sikkerheten og ytelsen til
IQ diagnostisk ledesonde, er hentet fra fglgende kilder:

e enklinisk oppfglgingsstudie etter markedsfgring (PMCF-studie) implementert i 2022 for a innhente data fra
sperreskjema pa pasientniva (sp@rreskjema av hgy kvalitet).

e entidligere aktivitet for innhenting av kliniske data etter markedsfgring implementert i 2020 for a innhente
data fra klinikerspgrreskjema (spgrreskjema av lav kvalitet)

Resultater fra PMCF-spgrreskjemaene pa pasientniva av hgy kvalitet utfgrt i 2022 er oppsummert i tabell 14.

Tabell 14. 1Q diagnostisk ledesonde — sammendrag av PMCF-data pa pasientniva (hgy kvalitet)

Attributt Antall (n) PMCF-svar (N) n/N (%)
Teknisk suksess 318 326 318/326 (97,5)
Ugnskede hendelser 5 326 5/326 (1,5)

IQ diagnostisk ledesonde har blitt brukt med et hgyt niva av teknisk suksess under endovaskulaere prosedyrer
hos pasienter. Ytelsesdata for IQ diagnostisk ledesonde fra PMCF-en pa pasientniva (hgy kvalitet) og
for sammenlignbare referanseledesonder er oppsummert i tabell 15. Basert pa dataene fra PMCF-en pa
pasientniva er den rapporterte raten av teknisk suksess for |Q diagnostisk ledesonde 97,5 % (318/326).
Ingen data fra klinisk litteratur ble identifisert for 1Q diagnostisk ledesonde. Den samlede raten av teknisk
suksess for de sammenlignbare referanseledesondene er 91,8 % (201/219). Ved & sammenligne ratene av
teknisk suksess oppfylte 1Q diagnostisk ledesonde de etablerte kriteriene for ikke-underlegenhet overfor SOA-/

referanseenheter. Derfor oppfyller den aktuelle enheten de etablerte akseptkriteriene for teknisk suksess.

Tabell 15. Komparativ ytelse: 1Q diagnostisk ledesonde

Rate av teknisk suksess

Anslatt forskjell (p1 —p2)

Ikke-underlegenhetsmargin

Ikke-underlegenhet

Aktuell enhet SOA-/ (Nedre grense (LBL) for (IU-margin) for den estimerte
g o . etablert?
Datakilde n/N (%) referanseenheter ensidig 95 % Kl for (p1 — forskjellen (LBL > IU-margin?)
e ° n/N (%) p2)) (p1 - p2) '
PMCF 318/326 201/219 (91,8 %) 5,8% (2,4 %) -10% JA
(97,5 %)

Forkortelser: KI = konfidensintervall, LBL = nedre grense, IU = ikke-underlegenhet

IQ diagnostisk ledesonde har blitt brukt med et hgyt sikkerhetsniva under endovaskulaere prosedyrer hos
pasienter. Data om ugnskede hendelser for 1Q diagnostisk ledesonde fra PMCF-en pa pasientniva (hgy
kvalitet) og for sammenlignbare referanseledesonder er oppsummert i tabell 16. Basert pa PMCF-dataene
pa pasientniva er den rapporterte raten av ugnskede hendelser for 1Q diagnostisk ledesonde 1,5 % (5/326).
Ingen data fra klinisk litteratur ble identifisert for IQ diagnostisk ledesonde. Den samlede kumulative raten
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av ugnskede hendelser for de sammenlignbare referanseledesondene er 4,2 % (7/165). Ved a sammenligne
ratene av ugnskede hendelser oppfylte IQ diagnostisk ledesonde de etablerte kriteriene for ikke-underlegenhet
overfor SOA-/referanseenheter. Derfor oppfyller den aktuelle enheten de etablerte akseptkriteriene for rater av

ugnskede hendelser.

Tabell 16. Komparative rater av ugnskede hendelser: 1Q diagnostisk ledesonde

Rate av enhetsrelaterte ugnskede hendelser

Anslatt forskjell (p1 —

Ikke-underlegenhetsmargin

Aktuellienhet P2) (IU-margin) for den estimerte L g
Referanseenheter (gvre grense (UBL) for forskiellen etablert?
Datakilde | n/N (%) n/N (%) ensidig 95 % Ki for (p1 — ! (UBL < IU-margin?)
(p1-p2)
p2))
PMCF 5/326 7/165 (4,2 %) 2,7 % (0,1 %) 10 % JA
(1,5 %)

Forkortelser: KI = konfidensintervall, UBL = gvre grense, IU = ikke-underlegenhet

Resultater fra PMCF-klinikerspgrreskjemaene utfgrt i 2020,

er oppsummert i tabell 17. Data fra

legespgrreskjemaene stptter sikkerheten og ytelsen til 1Q diagnostisk ledesonde, men siden denne
undersgkelsen innhentet data pa brukerniva i motsetning til data pa pasientniva, anses informasjonen a vaere
av lav kvalitet. Disse dataene er inkludert for fullstendighet, men de brukes ikke til sammenligning av kliniske
utfall mellom 1Q diagnostisk ledesonde og sammenlignbare referanseenheter.

Tabell 17. 1Q diagnostisk ledesonde — Sammendrag av PMCF-data fra bruk i kasus

Attributt Antall (n) PMCF-svar (N) n/N (%)
Teknisk suksess 840 840 840/840 (100)
Ugnskede hendelser 0 840 0/840 (0)

5.4 Generelt sammendrag av klinisk ytelse og sikkerhet

De kliniske dataene viser at risikoene forbundet med IQ diagnostisk ledesonde er akseptable nar de veies opp
mot de kliniske fordelene for pasienten. Alle ledesonder har risiko for komplikasjoner og/eller svikt, og risikoen
for et individ er en uforutsigbar kombinasjon av pasient, den primare kirurgiske/intervensjonelle prosedyren
og enhetsrelaterte interaksjoner. De aktuelle enhetene er beregnet pa a forenkle plassering av enheter under
diagnostiske prosedyrer og intervensjonsprosedyrer. De aktuelle enhetene ble ansett for a vaere i samsvar med
toppmoderne referanseenheter for sikkerhet og ytelse i denne pasientpopulasjonen. IQ diagnostisk ledesonde
er veletablert og har vist akseptabel sikkerhets- og ytelsesprofil siden enhetene fgrst ble kommersialisert i
2000. Basert pa designverifiserings-/valideringstestingsresultater, sikkerhets- og ytelsesresultater i litteraturen
og PMS-data er det ingen kjente usikkerheter angaende sikkerheten og ytelsen til den aktuelle enheten eller
den tiltenkte bruken. De kjente risikoene er godt dokumentert, og risikoen for forekomst er lav og ikke
forbundet med noen sikkerhets- eller ytelsessignaler.

De kliniske indikasjonene identifisert i bruksanvisningen for produktkonfigurasjonene til 1Q diagnostisk
ledesonde stgttes av den kliniske evidensen presentert i CER. | tillegg inneholder bruksanvisningen riktig
og tilstrekkelig informasjon for a redusere risikoen for brukerfeil samt informasjon om restrisikoer og
deres handtering, som stgttet av klinisk evidens (f.eks. instruksjoner for handtering og bruk, beskrivelse av
risikoer, advarsler, forholdsregler, forsiktighetsregler, indikasjoner og kontraindikasjoner, og instruksjoner for
handtering av forutsigbare ugnskede situasjoner). De totale kliniske fordelene med 1Q diagnostisk ledesonde
for pasienten er betydelig stgrre enn noen restrisikoer forbundet med klinisk bruk. Risiko/nytte-vurderingen for
IQ diagnostisk ledesonde er oppsummert i tabell 18.
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Tabell 18. Sammendrag av nytte/risiko-vurdering® ’

Faktor

Merknader

Vurdering

Usikkerhet

Kvalitet pa studiedesign

Hvor robuste var dataene?

1Q diagnostisk ledesonde: PMCF-data med 840
datapunkter

Kvalitet pa
studieutfgrelsen

Hvordan ble studien/studiene designet,
giennomfgrt og analysert?

PMCF-data innhentet som kasusserie

Er det manglende data?

Nei

Robusthet i analysen av
studieresultatene

Er resultatene fra studien/studiene
repeterbare?

1/T / kasusserie

Er disse studiene fgrste av sitt slag? Nei
Har andre studier oppnadd lignende Ja
resultater?

Generaliserbarhet av Kan resultatene av studien/studiene Ja

resultatene

brukes pa befolkningen generelt, eller er
de mer beregnet pa diskrete, spesifikke
grupper?

Karakterisering av
sykdommen/tilstanden

Hvordan pavirker sykdommen/tilstanden
pasientene som har den?

Aterosklerose er en potensielt alvorlig tilstand der
kroppens middels store og store arterier blir tilstoppet
av fettstoffer som kolesterol. Herding og innsnevring av
arteriene er potensielt farlig av to arsaker: e Begrenset
blodstrgm til et organ kan skade det og gjgre at det
slutter a fungere som det skal. ¢ Hvis det oppstar
plakkruptur (plakket sprekker), vil det fgre til at det
utvikles en blodpropp pa rupturstedet. Blodproppen kan
blokkere blodtilfgrselen til et viktig organ, for eksempel
hjertet, og utlgse et hjerteinfarkt, eller hjernen, og utlgse
et slag. Det ovennevnte medfgrer gkt risiko for dgdsfall /
alvorlige komplikasjoner.

Kan tilstanden behandles?

Ja

Hvordan utvikler tilstanden seg?

Aterosklerose er en viktig risikofaktor for mange
forskjellige tilstander som involverer blodstrgmmen.
Hvis den ikke behandles, er utsiktene for aterosklerose
darlige. Behandling for aterosklerose har som mal

a forhindre at tilstanden forverres til det punktet

hvor den kan forarsake en alvorlig kardiovaskulaer
sykdom (CVD), for eksempel et hjerteinfarkt. |

henhold til praksisretningslinjene fra American College

of Cardiology / American Heart Association (ACC/

AHA) passer pasienter med PAD klinisk i én

av fire kategorier avhengig av deres symptomer:
asymptomatisk, intermitterende klaudikasjon (IC), kronisk
ekstremitetsiskemi (CLI) eller akutt ekstremitetsiskemi
(ALI).2 Alle pasienter med PAD har en gkt kardiovaskulzer
morbiditet og dgdelighet, f.eks. fire ganger sa stor risiko
for hjerteinfarkt eller minst dobbelt sa stor risiko for

iskemisk slag.?

Pasientens toleranse for
risiko, og perspektiv pa
nytte:

Finnes det data om hvordan pasienter Vai
tolererer risikoen ved enheten?
Er risikoene identifiserbare og Ja

definerbare?

Sykdommens
alvorlighetsgrad

Er sykdommen sa alvorlig at pasientene
vil tolerere en hgyere risiko for en mindre
fordel?

Hos stabile asymptomatiske pasienter er konservativ
behandling hensiktsmessig.

Sykdomskronisitet

Er sykdommen/tilstanden kronisk?

Bare hvis ubehandlet
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Faktor

Merknader

Vurdering

Hvor lenge lever pasienter med
sykdommen/tilstanden?

Alle pasienter med PAD har en gkt kardiovaskulzer
morbiditet og dgdelighet, f.eks. fire ganger sa stor
risiko for hjerteinfarkt eller minst dobbelt sa stor
risiko for iskemisk slag.? @kningen av dgdelighet hos
asymptomatiske pasienter i lgpet avfem arer 19 % og

hos symptomatiske pasienter opptil 24 %.10

Hvis kronisk, kan sykdommen lett
handteres med mindre invasive eller
vanskelige terapier?

Moderne praksis benytter en «endovaskulzer fgrst»-
strategi hos pasienter som trenger intervensjon. Apen
kirurgi er forbeholdt pasienter med svekkende og/eller
behandlingsresistent intermitterende klaudikasjon og
pasienter med kronisk ekstremitetsiskemi. Kirurgisk eller
endovaskulzer aortoiliakal rekonstruksjon er den viktigste
invasive behandlingen ved betydelig distal sykdom i aorta
og iliaca. Avgjgrelsen mellom apen eller endovaskulaer
reparasjon av enhver lesjon foretas basert pa pasientens
komorbiditeter, forventet levetid, hvor mye det haster,
og den lokale operatgrens ekspertise. Apen reparasjon
foretrekkes for kompleks sykdom eller sykdom i flere
segmenter, da apningsrater anses som hgyere og man
unngar risikoen for endolekkasjer, mens endovaskulaere
modaliteter medfgrer lavere dgdelighet og morbiditet

rundt prosedyren.?

Pasientsentrert
vurdering

Hvor mye verdsetter pasientene denne
behandlingen?

Hgy —endovaskuleer tilgang forhindrer morbiditet og
dg@delighet forbundet med alternativene for mer invasiv
apen kirurgi hos symptomatiske pasienter.

Er pasientene villige til 3 akseptere Ja
risikoen ved denne behandlingen for a

oppna nytten?

Forbedrer behandlingen den generelle Ja

livskvaliteten?

Hvor godt er pasientene i stand til & forsta
fordelene og risikoen ved behandlingen?

1/T—ledesonden brukes som et tilbehgrsverktgy under
en prosedyre

Tilgjengelighet av
alternative behandlinger
eller diagnostikk

Hvilke andre behandlinger er tilgjengelige
for denne tilstanden?

Livsstilsendringer, medikamenter, apen kirurgi,
radiofrekvensledesonder, endovaskulzer aortareparasjon
(EVAR), torakal vaskulzer aortareparasjon (TVAR),
perkutan klafferstatning og sondefgring gjennom kroniske
totale okklusjoner (CTO).

Hvor effektive er de alternative
behandlingene?

Konservativ behandling er hensiktsmessig hos stabile
asymptomatiske pasienter

Hvordan varierer effektiviteten deres
etter underpopulasjon?

I/T

Hvor godt tolerert er de alternative
terapiene?

Avgjgrelsen mellom apen eller endovaskulaer reparasjon
av enhver lesjon foretas basert pa pasientens
komorbiditeter, forventet levetid, hvor mye det haster,
og den lokale operatgrens ekspertise. Apen reparasjon
foretrekkes for kompleks sykdom eller sykdom i flere
segmenter, da apningsrater anses som hgyere og man
unngar risikoen for endolekkasjer, mens endovaskulaere
modaliteter medfg@rer lavere dgdelighet og morbiditet
rundt prosedyren.

Hvordan varierer deres toleranse etter
underpopulasjon?

I/T

Hvilke risikoer ligger i tilgjengelige
alternative behandlinger?

Dgdsfall / alvorlige komplikasjoner hvis de ikke behandles
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Faktor

Merknader

Vurdering

Risikoreduserende tiltak

Kan du identifisere mater

a redusere risikoen pa (for
eksempel & bruke produktmerking,
etablere utdanningsprogrammer, gi
tilleggsbehandling osv.)?

Veletablert teknologi som er kompatibel med standard
intervensjonsteknikker; ingen ytterligere merking eller
klinikeropplaering er identifisert for ytterligere a redusere
risikoene

Hva er typen intervensjon som foreslas?

/T

Data etter
produktlansering

Er det andre enheter med lignende
indikasjoner pa markedet? Er
sannsynlighetene for effektivitet og
hyppighet pa skadelige hendelser fra
disse enhetene lik det som forventes for
enheten som vurderes?

Ja

Finnes det data etter produktlansering
som endrer nytte/risiko-evalueringen i
forhold til det som var tilgjengelig da de
tidligere enhetene ble evaluert?

Nei

Er det grunn til a vurdere evalueringen

av noen av fglgende elementer ytterligere
i situasjonen etter produktlansering, pa
grunn av risiko-/nyttevurderingen som
beskrevet ovenfor?

Langsiktig enhetsytelse

Effektiviteten til opplaeringsprogrammer
eller leverandgrpreferanser ved bruk av
enheten

Undergrupper (f.eks. pediatri, kvinner)

Sjeldne ugnskede hendelser

1Q diagnostiske ledesonder brukes pa forbigaende
basis. Derfor er langsiktig enhetsytelse ikke
aktuelt. | tillegg er 1Q diagnostiske ledesonder
veletablerte intervensjonsenheter, og ytterligere
opplaering/brukskasus anses ikke som ngdvendige.
Ingen sikkerhets-/ytelsesproblemer relatert til
pasientundergrupper eller sjeldne bivirkninger er
identifisert.

1Q diagnostisk ledesonde-serien inkluderer etablerte
konfigurasjoner som varierer i sondens ytre diameter,
spissform, lengde og stivhet pa hoveddelen.

De tilgjengelige PMCF-dataene kan tilordnes til
designelementene sondens ytre diameter og spissform,
men ikke til lengde eller hoveddelens stivhet. Klagedata
er tilgjengelig for alle designkonfigurasjoner. Disse
dataene er i trad med PMCF-dataene og inneholder
ikke signaler som vekker bekymringer om sikkerhet eller
ytelse for noen konfigurasjon. Tilordning av de kliniske
dataene til de godkjente designkonfigurasjonene er utfgrt
for a gi veiledning for utformingen av videre aktiviteter
for innhenting av PMCF-data pa tvers av 1Q diagnostisk
ledesonde-produktserien.

Er det grunn til a forvente en betydelig
forskjell mellom den virkelige ytelsen til
enheten og ytelsen den viste fgr den ble
lansert pa markedet?

Nei, data som presenteres, er hentet fra virkelige
kasusstudier og kasusserier.

Er det data som ellers ville bli gitt for &
stgtte godkjenning, som kan utsettes til
innstillingen etter produktlansering?

I/T

Er det off-label bruk, eller on-label
bruk som er annerledes enn opprinnelig
forventet?

Nei

Ny teknologi som er
rettet mot udekkede
medisinske behov

Hvor godt blir det medisinske behovet
denne enheten omhandler, oppfylt av
tilgjengelige terapier?

Sveert effektivt

Hvor gnskelig er denne enheten for
pasienter?

Sveert gnskelig sammenlignet med kirurgisk inngrep
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5.5 Klinisk oppfglging etter markedsfgring (PMCF)

Behovet for a gjennomfgre PMCF-aktiviteter er gjenstand for arlig gjennomgang som en del av prosessen
for overvaking etter markedsfgring (PMS), og er ogsa basert pa nye data. Alle data er gjenstand for en
risikovurdering der det tas en vurdering av kravene til PMCF.

Planen for pagaende PMCF for IQ diagnostisk ledesonde involverer innhenting av ytterligere kvantitative
undersgkelsesdata av hgy kvalitet fra individuell klinisk kasusbruk av enheten. Analyse av disse
undersgkelsesdataene vil inkludere fglgende:

e vurdering av eventuelle sikkerhets- eller ytelsesproblemer identifisert i undersgkelsesdataene pa
pasientniva for 8 bestemme hvilken innvirkning, om noen, som 1Q diagnostisk ledesonde bidro med

e som en del av den arlige oppdateringen vil sikkerhets- og ytelsesdata innhentet fra PMCF-aktiviteten
og den kliniske litteraturen bli analysert og sammenlignet med kliniske data om sikkerhet og ytelse fra
litteratur for referanseledesondene

e vurdering av om eventuelle sikkerhets- eller ytelsesproblemer identifisert i undersgkelsesdataene pa
pasientniva utgjer en tidligere uidentifisert restrisiko

e vurdering av representasjonen av produktkonfigurasjoner i det gjeldende PMCF-datasettet for & fastsla
om innhenting av data for konfigurasjoner med hgyere representasjon kan nedprioriteres til fordel for
konfigurasjoner med lavere representasjon

6 Diagnostiske eller terapeutiske alternativer

6.1 Gjennomgang av medisinsk tilstand

Aterosklerose er en potensielt alvorlig tilstand der kroppens middels store og store arterier blir tilstoppet av
fettstoffer, som kolesterol. Disse stoffene kalles plakk eller aterom. Herding og innsnevring av arteriene er
potensielt farlig av to arsaker:

e Begrenset blodstrgm til et organ kan skade det og gjgre at det slutter a fungere som det skal.

e Hvis det oppstar plakkruptur (plakket sprekker), vil det fgre til at det utvikles en blodpropp pa rupturstedet.
Blodproppen kan blokkere blodtilfgrselen til et viktig organ, for eksempel hjertet, og utlgse et hjerteinfarkt,
eller hjernen, og utlgse et slag.

Aterosklerose er en viktig risikofaktor for mange forskjellige tilstander som involverer blodstrgemmen. Samlet
kalles disse tilstandene kardiovaskuleer sykdom (CVD). Eksempler pa CVD inkluderer fglgende:

e perifer arteriell sykdom (PAD) / perifer vaskulzaer sykdom (PVD): der blodtilfgrselen til bena er blokkert og
forarsaker muskelsmerter

e koronar hjertesykdom: der hovedarteriene som forsyner hjertet (koronararteriene), blir tilstoppet med
plakk

e slag: en sveaert alvorlig tilstand der blodtilfgrselen til hjernen avbrytes
¢ hjerteinfarkt: en sveert alvorlig tilstand der blodtilfgrselen til hjertet blokkeres

Risikofaktorer som kan akselerere prosessen med aterosklerose til farlige nivaer, inkluderer rgyking, et fettrikt
kosthold, mangel pa mosjon, overvekt eller fedme, diabetes og hgyt blodtrykk (hypertensjon). Hvis den ikke
behandles, er utsiktene for aterosklerose darlige. Behandling for aterosklerose har som mal a forhindre at
tilstanden forverres til det punktet hvor den kan forarsake en alvorlig kardiovaskulaer sykdom (CVD), for
eksempel et hjerteinfarkt.
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Kardiovaskulaer sykdom (CVD) er ansvarlig for 1 av hvert 4. dgdsfall i USA og er den ledende dgdsarsaken
globalt og forer til en enorm samfunnsbyrde.?? Cirka 44 millioner mennesker har perifer vaskulzer sykdom
(PVD) hvert ar i USA, Europa (Storbritannia, Tyskland, Frankrike, Italia og Spania) og Asia (India, Kina
og Australia). Flesteparten av alle PVD-enheter brukes sammen med en ledesonde (gjennomsnittlig 1,3
ledesonder per prosedyre). Ledesonder brukes til & krysse vaskulaturen for a lede andre enheter som katetre,
ballonger og stenter til riktig sted for prosedyren. Perifer arteriell sykdom (PAD) eller perifer vaskulaer sykdom
(PVD) er definert som innsnevring og obstruksjon av antegrad strgm i st@rre systemiske arterier annet enn
dem i den cerebrale og koronare sirkulasjonen.® Det er mange &rsaker til PAD, inkludert vaskulitt, dysplastiske
syndromer, degenerative tilstander, trombose og tromboembolisme, men den klart vanligste er aterosklerose.
Dette skjer vanligvis i underekstremitetene og forarsaker en rekke kliniske syndromer.

PAD er en hyppig og undervurdert vaskulaer aterosklerotisk sykdom som henger sterkt sammen med alder og
er forbundet med kardiovaskulzere og cerebrovaskulaere komorbiditeter.”® 3 % til 10 % av befolkningen har
PAD, og 20 % av alle pasienter er 70 &r eller eldre.® Forholdet mellom asymptomatiske og symptomatiske
pasienter er 4:1.2* Menn rammes oftere enn kvinner, men bare i yngre alder.'® En stigende global prevalens
forventes pé grunn av forlenget forventet levealder.’® | henhold til Global Burden of Disease Study 2013 var
PAD ansvarlig for over 40 000 dgdsfall i 2013, en gkning pa 155 % fra 1990.'” Da aterosklerose er en systemisk
prosess, er det en sterk korrelasjon med koronararteriesykdom (CAD) og cerebrovaskuleer sykdom. Klinisk
alvorlighetsgrad av ett av disse syndromene forutsier det i de andre.® | henhold til praksisretningslinjene fra
American College of Cardiology / American Heart Association (ACC/AHA) passer pasienter med PAD Kklinisk i
én av fire kategorier, avhengig av symptomene: asymptomatiske, intermitterende klaudikasjon (IC), kronisk
ekstremitetsiskemi (CLI) eller akutt ekstremitetsiskemi (ALI).2 Alle pasienter med PAD har gkt kardiovaskulzer
morbiditet og dgdelighet, f.eks. fire ganger sa stor risiko for hjerteinfarkt eller minst dobbelt sa stor risiko for
iskemisk slag.’ En komplikasjon ved PAD er kritisk ekstremitetsiskemi (CLI) — kritisk ekstremitetsiskemi (CLI)
er en tilstand som oppstar nar blodstremmen til ekstremitetene er alvorlig begrenset grunnet aterosklerose.
Pasienter med kritisk ekstremitetsiskemi (CLI) har en gkt risiko for stgrre amputasjon uten revaskularisering.®
@kningen av dgdelighetsrater hos asymptomatiske pasienter innen fem ar er 19 % og hos symptomatiske
pasienter opptil 24 %.'° Prognosen for pasienter med intermitterende klaudikasjon (IC) bestemmes av
hjertekomplikasjoner eller cerebrovaskulaere komplikasjoner. Bare 2 % gjennomgar en stgrre amputasjon innen
10 &r.%®

Markedet for diagnostiske ledesonder bestar av mange forskjellige typer ledesonder som kan brukes i en
rekke forskjellige bruksomrader bade innenfor og utenfor vaskulaturen. Under bruk via perkutan tilgang
vil ledesonder til syvende og sist lede andre enheter (dilatatorer, innfgringshylser, katetre, diagnostiske
og terapeutiske enheter) inn i gnsket vaskulatur, organ eller kroppshulrom for diagnostisk avbildning eller
behandlingsprosedyrer.

IQ diagnostisk ledesonde er beregnet pa a forenkle generell plassering av enheter under en rekke diagnostiske
prosedyrer og intervensjonsprosedyrer. Sondene leveres i en rekke diametere og lengder med rette og buede
spisser. Sondene har ogsa mange koniske fleksible distale deler som gir stgtte. Disse sondene er egnet
for kateterplassering og -utskiftninger i buktende anatomi, og for plassering av store eller stive enheter i
komplekse prosedyrer der det er behov for ytterligere stgtte for a fgre frem den tilhgrende enheten til riktig
sted.

Det er ingen kjente signifikante forskjeller i fysiologien eller anatomien til vaskulaturen hos forskjellige
pasientpopulasjoner. Resultatene som er rapportert i litteraturen, gjelder derfor alle ledesondeenheter som
omfatter enheter i alle deres ytre diametre, inkludert dem som distribueres av Merit.
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| tillegg er prosedyrene (Seldinger- og modifisert Seldinger-teknikk) der de brukes til plassering av sentrale
venekatetre, ikke signifikant forskjellige i Australia, USA, EU-land eller andre geografiske jurisdiksjoner.
Resultatene fra kliniske rapporter og studier utfgrt pa ledesonder gjelder dermed ogsa for bruk av disse
enhetene i ethvert territorium.

6.2 Alternative behandlingsalternativer og intervensjoner

Nedenfor beskrives et sammendrag av gjeldende alternativer som er tilgjengelige for diagnostisering og
behandling av perifer arteriell sykdom.

PAD-diagnostikk

Viktige diagnostiske metoder som brukes hos pasienter med mistenkt PAD, inkluderer fglgende:

ankel/arm-trykkindeksen (ABPI) — det systoliske blodtrykket i overarmen males, og deretter tas en lignende
maling ved ankelen. Deretter divideres det andre resultatet (ankelen) med det f@rste resultatet (armen).
For pasienter med PAD vil blodtrykket i ankelen veere lavere pa grunn av en reduksjon i blodtilfgrselen, sa
resultatene av ABPI vil vaere mindre enn 1.

ultralydskanning — der lydbglger brukes til a bygge opp et bilde av arteriene i benet. Dette kan identifisere
ngyaktig hvor det er blokkeringer eller innsnevringer i arteriene.

angiogram — et spesielt fargestoff kalt kontrastmiddel injiseres i benet. Middelet vises tydelig pa et
computertomografiskann (CT-skann) eller magnetresonanstomografiskann (MR-skann).

PAD-behandling

Behandlingen av PAD fokuserer pa to hovedmal: @ forbedre livskvaliteten ved a redusere symptomer og
redusere vaskulaer morbiditet og dgdelighet.? Det er to hovedtyper av behandling som brukes ved behandling
av perifer arteriell sykdom (PAD):

livsstilsendringer — a foreta livsstilsendringer for a forbedre symptomer og redusere risikoen for a utvikle
en mer alvorlig kardiovaskuleer sykdom (CVD), for eksempel koronar hjertesykdom. Livsstilsendringer
inkluderer 3 slutte a rgyke og regelmessig mosjon.

medisiner — ulike legemidler kan brukes til 8 behandle de underliggende arsakene til perifer arteriell
sykdom (PAD) samtidig som risikoen for a utvikle en annen kardiovaskulaer sykdom (CVD) reduseres:

e statiner — statiner virker ved a bidra til a redusere produksjonen av LDL-kolesterol i leveren.

e antihypertensiva — brukes til 3 behandle hgyt blodtrykk. En mye brukt type antihypertensiv er en
angiotensinkonverterende enzym (ACE)-hemmer. ACE-hemmere blokkerer virkningene til noen av
hormonene som bidrar til a regulere blodtrykket. De bidrar til 3 redusere mengden vann i blodet
og utvide arteriene, som begge vil redusere blodtrykket.

e platehemmere — en av de st@rste potensielle farene ved aterosklerose er et stykke fettavleiring (plakk)
som frigjgres fra arterieveggen. Dette kan fgre til utvikling av en blodpropp pa stedet med det
frigjorte plakket. Hvis det utvikles en blodpropp inne i en arterie som forsyner hjertet med blod (en
koronararterie), kan det utlgse et hjerteinfarkt. Tilsvarende, hvis det utvikles en blodpropp inne i noen
av blodkarene som gar til hjernen, kan det fgre til slag. Platehemmende legemidler forskrives for a
redusere risikoen for blodpropper. Dette legemiddelet reduserer trombocyttenes (sma blodlegemer)
evne til & klebe seg sammen, sa hvis en plakk frigjgres, er det mindre sjanse for at det utvikles en
blodpropp.
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¢ cilostazol — hvis smerter i benet er alvorlige, kan det forskrives cilostazol. Cilostazol reduserer blodets
evne til 3 koagulere, samtidig som arteriene i bena utvides, noe som begge skal bidra til & forbedre
blodtilfgrselen til bena. Cilostazol kan imidlertid potensielt forarsake en lang rekke bivirkninger, og det
er derfor det kun brukes til 3 behandle de mest problematiske tilfellene av PAD.

Hvis behandlingene ovenfor er ineffektive, kan kirurgi brukes. Det finnes to hovedtyper kirurgi for PAD:

e angioplastikk — en angioplastikk utfgres under lokalbedgvelse, noe som betyr at pasienten er vaken
under operasjonen, men bena bedgves av bedgvelsen, slik at pasienten ikke fgler noen smerte. Kirurgen
setter inn et lite, hult r@r kalt et kateter i en av arteriene i lysken. Kateteret ledes deretter til stedet for
blokkeringen. Pa spissen av kateteret er det en ballong. Nar kateteret er pa plass, fylles ballongen, noe som
bidrar til & utvide karet. Noen ganger kan et hult metallrgr, som kalles en stent, bli vaerende pa plass for a
bidra til 3 holde arterien apen.

e bypass-graft — et bypass-graft utfgres under narkose, noe som betyr at pasienten sover under operasjonen
og ikke vil oppleve smerte. Under operasjonen vil kirurgen fjerne en liten del av en frisk vene i benet.
Venen transplanteres (sammenfgyes) deretter pa den blokkerte venen, slik at blodtilfgrselen far et nytt Igp,
eller bypasses, gjiennom den friske venen. Noen ganger kan en bit kunstig slange brukes som et alternativ
til en transplantert vene.

Shen et al. (2018) beskriver ogsa designen, prinsippene, ytelsene og bruksomradene til et nytt bildestyrt
robotisk master-slave-system for vaskulaer intervensjon (VI1), inkludert evaluering av ytelsen og in vivo-studier.?°
Dette nye robotiske systemet kan utfgre en rekke VI-operasjoner i sanntid, inkludert translasjon og rotasjon av
ledesonde, ballongkatetertranslasjon og injeksjon av kontrastmiddel. Master-slave-designen hindrer at kirurger
eksponeres for rgntgenstraling, noe som betyr at de ikke trenger a bruke en tung blydrakt.

Moderne praksis benytter en «endovaskulaer fgrst»-strategi hos pasienter som trenger intervensjon. Apen
kirurgi er forbeholdt pasienter med svekkende og/eller behandlingsresistent intermitterende klaudikasjon og
pasienter med kronisk ekstremitetsiskemi. Kirurgisk eller endovaskulaer aortoiliakal rekonstruksjon er den
viktigste invasive behandlingen ved betydelig distal sykdom i aorta og iliaca. Avgjgrelsen mellom apen eller
endovaskulzer reparasjon av enhver lesjon foretas basert pa pasientens komorbiditeter, forventet levetid, hvor
mye det haster, og den lokale operatgrens ekspertise. Apen reparasjon foretrekkes for kompleks sykdom eller
sykdom i flere segmenter, da apningsrater anses som hgyere og man unngar risikoen for endolekkasjer, mens

endovaskulzere modaliteter medfgrer lavere morbiditet og dgdelighet rundt prosedyren.!

Som diskutert av Patel et al. (2015) demonstrerer flere litteraturartikler ogsa at transradial tilgang (TRA)
er egnet for & handtere forskjellige perifere vaskulaere lesjoner.?! TRA har lenge blitt brukt til & handtere
praktisk talt alle undergrupper av lesjoner i koronararterier. Den har vist betydelige fordeler sammenlignet
med transfemoral tilneerming (TFA), spesielt en reduksjon i blgdningskomplikasjoner forbundet med
punksjonsstedet. TRA kan brukes effektivt til 8 handtere perifere vaskuleere lesjoner, inkludert renalis-, iliaca-,
subclavia-, carotis- og femoralis superficialis-systemene samt vertebrobasilaere systemer. TRA er et effektivt
alternativ til TFA for & handtere de fleste undergrupper av perifere vaskulaere lesjoner. Det er imidlertid
et behov for utvikling av radialisspesifikt utstyr for a spore store enheter. TRA begynner a bli et nyttig
verktgy for de fleste perifere vaskulaere intervensjoner, og tilbyr fordelene med sveert lave lokale vaskulaere
komplikasjoner og blgdningskomplikasjoner, hgyere pasient- og personalkomfort, rask gjennomfgring og lavere
sykehuskostnader. Bransjen ma fokusere pa utviklingen av dedikert utstyr for 8 handtere spesifikke perifere
vaskulaere lesjoner, slik at teknikken blir enklere og lettere a reprodusere. Ytterligere miniatyrisering av utstyret
vil gke prosedyresikkerheten og brukerens komfortniva. Leibundgut et al. (2018) beskriver ogsa hvordan
transradial tilgang for perkutane koronare intervensjoner (PCl) har blitt hyppigere de siste drene.?? De nyeste
ESC-retningslinjene anbefaler transradial tilgang for behandling av akutte koronarsyndromer (ACS) (klasse |,
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niva A).” Radial tilgang er ogsa forbundet med redusert forekomst av akutt nyreskade etter PCI.2* Optimalisert
guidestgtte, de nyeste ledesonde- og ballongteknologiene og ytterligere tilbehgr, slik som forlengelseskatetre,
gir nok stgtte til a krysse alvorlig forkalkede lesjoner pa en vellykket mate via den radiale ruten. Mer komplekse
prosedyrer fgrer imidlertid til flere komplikasjoner. Ledekatetre i mindre stgrrelse med radial tilgang kan
begrense muligheten til a fjerne skadet utstyr gjennom tilgangsstedet. Ikke-utplasserte eller tapte stenter,
brukne ledesonder, vridde ledekatetre, fastsittende ballongkatetre og andre intervensjonsverktgy har blitt
fijernet via femurtilgangen eller hjertekirurgi.®

Andre fremskritt inkluderer nye teknologier som PowerWire-radiofrekvensledesonden (Baylis Medical, Quebec,
Canada), som kan brukes til rekanalisering av okklusjoner i lange segmenter. Horikawa og Quencer (2017)
diskuterer denne spesialiserte ledesonden, dens atraumatiske RF-energileveringsspiss og vellykket bruk av
denne enheten med lav forekomst av komplikasjoner.?® Selv om det er sjelden, kan komplikasjoner ved
sentralveneintervensjoner veere katastrofale. Ved angioplastikk kan det oppstd vengs ruptur. En ruptur i vena
brachiocephalica fgrer vanligvis til mediastinalt hematom eller hemothorax.

Saab et al. (2019) beskriver ogsa orbital aterektomi-systemet, en ny form for aterektomi som bruker orbital
sliping og pulserende krefter, en effektiv behandlingsmetode for perifere aterosklerotiske lesjoner med
varierende okklusjonsnivder.?’” Selv om enheten bare har en generell indikasjon fra FDA for & behandle
aterosklerotiske lesjoner, er de effektive til & behandle alle slags lesjoner, og kan derfor lindre effektene av
alle alvorlighetsgrader av perifer arteriell sykdom. Denne tilneermingen til endovaskulaer behandling involverer
bruk av differensiell sliping for fortrinnsvis @ ablatere fibrgse, fibroadipgse og forkalkede lesjoner, mens
sunt intima bgyes vekk fra kronen. Den eksentrisk monterte kronedesignen gjgr at enheten kan bruke
rytmiske pulserende krefter som trenger gjennom det mediale laget og forarsaker sprekkdannelse i lesjonene
for a forenkle ballongfylling og intravaskuleer medikamentavgivning. Kombinasjonen av karmodifikasjon
og lumenforstgrrelse gjennom sliping kan effektivt gjenopprette blodstrgmmen til ekstremitetene og kan
eliminere risikoen for kritisk ekstremitetsiskemi, samt pafglgende amputasjon. Omfattende laboratorietesting
og kliniske studier har bekreftet de hgye suksessratene og lave forekomstene av alvorlige ugnskede hendelser
forbundet med denne behandlingsformen. Enheten er ogsa gkonomisk baerekraftig, siden kostnaden ved den
oppveies av den lavere hyppigheten av gkter med tilleggsbehandling sammenlignet med andre enheter. Med
hensyn til resultatene som er beskrevet i dette manuskriptet, er Diamondback 360° en effektiv form for
aterektomibehandling for perifer arteriell sykdom. Grundig forstaelse av operasjonsklargjgringen, prosedyren
og de beste avbildningsteknikkene kan bidra til & optimalisere utfall.?® Utdaterte intervensjonsmetoder,
inkludert ballongangioplastikk, er mye mindre effektive for behandling av forkalkede lesjoner. Disse
utfordrende karene krever mye hgyere fyllingstrykk og gker dermed forekomsten av plakkruptur, embolisering
og disseksjon.?® Orbital aterektomi-systemet (OAS) er en ny enhet som behandler forkalkede lesjoner i
situasjoner bade over kneet (ATK) og under kneet (BTK) ved bruk av en eksentrisk montert krone for a
skape en orbital slipemekanisme og ablatere kalsium fra intima. OAS-et (Cardiovascular Systems Inc., St.
Paul, Minnesota, USA) skaper en pulserende, dunkende kraft gjennom rotasjon av en forskjgvet krone, som
effektivt bryter opp den mediale forkalkningen i de glatte musklene og forbedrer karcompliance. Sikkerheten
og effektiviteten til denne intervensjonsstrategien har blitt utforsket i mange tidligere kliniske studier.

6.3 Faglige retningslinjer og anbefalinger

Retningslinjer for klinisk praksis og konsensusuttalelser fra fglgende fagforeninger ble gjennomgatt for 3
informere om IFB-er og vevs-/trombeuthenting:

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
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De publiserte retningslinjene gjenspeiler vurderingen fra anerkjente eksperter pd omradet som, basert pa
deres erfaring og pa en detaljert undersgkelse av tilgjengelig litteratur, gir veiledning til det generelle
medisinske samfunnet. Disse retningslinjene informerer om hensiktsmessige og relevante sikkerhets- og
ytelsestiltak for malterapi og alternative terapier. Selv om retningslinjene kan beskrive klinisk bruk av ulike
enheter, kan anvendelsen av slike enheter vaere innenfor de merkede indikasjonene for bruk levert av
produsenten. Retningslinjene representerer derfor gjeldende klinisk praksis og ikke ngdvendigvis tiltenkt bruk
av enheten.

Tabell 19. Omsorgsstandard — Retningslinjer og anbefalinger for behandling av medisinsk tilstand
Anbefalinger

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

Anbefalinger for behandling av akutt mesenteriell iskemi

Behandling: Hos pasienter med akutt trombotisk okklusjon av arteria mesenterica superior skal endovaskulaer behandling anses som
fgrstelinjebehandling for revaskularisering.

Behandling: Hos pasienter med akutt embolisk okklusjon av arteria mesenterica superior bgr bade endovaskulaer og apen kirurgi-
behandling vurderes.

Anbefalinger for behandlingsstrategier for nyrearteriesykdom — revaskularisering

I kasus med hypertensjon og/eller tegn pa nedsatt nyrefunksjon relatert til fibromuskulaer dysplasi i nyrearteriene, bgr
ballongangioplastikk med «bailout»-stenting vurderes.

Ballongangioplastikk, med eller uten stenting, kan vurderes hos utvalgte pasienter med RAS og uforklarlig tilbakevendende kongestiv
hjertesvikt eller plutselig lungegdem.

Anbefalinger for avbildning hos pasienter med arteriesykdom i underekstremiteter

En endovaskulaer-fgrst-strategi anbefales for korte (dvs. <5 cm) okklusive lesjoner.

En endovaskulaer-fgrst-strategi skal vurderes ved lange og/eller bilaterale lesjoner hos pasienter med alvorlige komorbiditeter.

En endovaskulzer-fgrst-strategi kan vurderes for aortoiliakale okklusive lesjoner hvis de utfgres av et erfarent team, og hvis det ikke
kompromitterer pafglgende kirurgiske alternativer

Anbefalinger for revaskularisering av femoropopliteale okklusive lesjoner

En endovaskulaer-fgrst-strategi anbefales i korte (dvs. < 25 cm) lesjoner.

Hos pasienter som ikke er egnet for kirurgi, kan endovaskulaer behandling vurderes for lange (dvs. > 25 cm) femoropopliteale lesjoner.
Anbefalinger for revaskularisering av infrapopliteale okklusive lesjoner

For revaskularisering av infrapopliteale arterier skal endovaskulzer behandling vurderes.

Anbefalinger for behandling av kronisk ekstremitetstruende iskemi

Hos CLTI-pasienter med lesjoner under kneet skal angiografi, inkludert fotavrenning, vurderes fgr revaskularisering.

2016 AHA/ACC Guideline on the Management of Patients with Lower Extremity Peripheral Artery Disease3%: 32
Anbefalinger for endovaskulaer revaskularisering for klaudikasjon

Endovaskulzere prosedyrer er effektive som et revaskulariseringsalternativ for pasienter med livsstilsbegrensende klaudikasjon og
hemodynamisk signifikant aortoiliakal okklusiv sykdom.

Endovaskulaere prosedyrer er rimelige som et revaskulariseringsalternativ for pasienter med livsstilsbegrensende klaudikasjon og
hemodynamisk signifikant femoropopliteal sykdom.

Nytten av endovaskulaere prosedyrer som et revaskulariseringsalternativ for pasienter med klaudikasjon grunnet isolert infrapopliteal
arteriesykdom, er ukjent.

Endovaskulzre prosedyrer skal ikke utfgres pa pasienter med PAD utelukkende for a forhindre progresjon til CLI.

Anbefalinger for endovaskulaer revaskularisering for CLI

Endovaskulzre prosedyrer anbefales for d etablere direkte blodstrgm til foten hos pasienter med sar som ikke tilheler, eller gangren.
En trinnvis tilnaerming til endovaskulaere prosedyrer er rimelig hos pasienter med iskemiske hvilesmerter.

Evaluering av lesjonsegenskaper kan vaere nyttig ved valg av endovaskulzer tilnaerming for CLI.

Bruk av angiosomrettet endovaskulaer behandling kan vaere rimelig for pasienter med CLI-sar og sar som ikke tilheler, eller gangren.

Behandling av pasienter med perifer arteriell sykdom33

Endovaskulzer behandling for klaudikasjon

Endovaskulzre prosedyrer er indisert for personer med en yrkesbegrensende eller livsstilsbegrensende funksjonshemming pa

grunn av intermitterende klaudikasjon nar kliniske egenskaper tyder pa en rimelig sannsynlighet for symptomatisk forbedring med
endovaskulaer intervensjon, og (a) det har veert en utilstrekkelig respons pa mosjon eller farmakologisk behandling og/eller (b) det er
et meget fordelaktig risiko/nytte-forhold (f.eks. fokal aortoiliakal okklusiv sykdom).
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Anbefalinger

Endovaskulzer intervensjon anbefales som foretrukket revaskulariseringsteknikk for TASC type A-lesjoner i arteriae iliacae og
femoropopliteale arterier.

Trykkgradienter pa tvers av lesjonen (med og uten vasodilatasjon) skal innhentes for a evaluere signifikansen av angiografiske arteria
iliaca-stenoser med 50 % til 75 % diameter fgr intervensjon.

Provisorisk stentplassering er indisert for bruk i arteriae iliacae som bergingsbehandling for et suboptimalt eller mislykket resultat som
felge av ballongdilatasjon (f.eks. vedvarende gradient pa tvers av lesjonen, reststenose med diameter pa > 50 % eller disseksjon med
flowbegrensning).

Stenting er effektivt som primaerbehandling for stenose og okklusjoner i arteria iliaca communis.

Stenting er effektivt som primaerbehandling ved stenoser og okklusjoner i arteria iliaca externa.

Stenter (og andre tilleggsteknikker som lasere, skjeereballonger, aterektomienheter og termiske enheter) kan vaere nyttige i arteria
femoralis, poplitea og tibialis som bergingsbehandling for et suboptimalt eller mislykket resultat av ballongdilatasjon (f.eks.
vedvarende gradient pa tvers av lesjonen, reststenose med diameter pa > 50 % eller disseksjon med flowbegrensning).

Effektiviteten til stenter, aterektomi, skjaereballonger, termiske enheter og lasere for behandling av lesjoner i femoropopliteale arterier
(unntatt for a redde et suboptimalt resultat fra ballongdilatasjon) er ikke godt etablert.

Effektiviteten til stenter uten belegg, aterektomi, skjeereballonger, termiske enheter og lasere for behandling av infrapopliteale
lesjoner (unntatt for a redde et suboptimalt resultat fra ballongdilatering) er ikke godt etablert.

Endovaskulzer intervensjon er ikke indisert hvis det ikke er noen signifikant trykkgradient over en stenose til tross for flowforsterkning
med vasodilatorer.

Primaer stentplassering anbefales ikke i arteria femoralis, poplitea eller tibialis.

Endovaskular intervensjon er ikke indisert som profylaktisk behandling hos en asymptomatisk pasient med PAD i underekstremiteten.

Endovaskulzere behandlinger for kronisk ekstremitetsiskemi (CLI)

For personer med kombinert innstremmings- og utstremmingssykdom med CLI skal innstrgmmingslesjoner handteres fgrst.

For personer med kombinert innstremmings- og utstrgmmingssykdom hvor symptomer pa CLI eller infeksjon vedvarer etter
revaskularisering av innstrgmming, skal det utfgres en revaskulariseringsprosedyre for utstrgmming.

Hvis det er uklart om det finnes hemodynamisk signifikant innstremmingssykdom, skal det intraarterielle trykket males over
suprainguinale lesjoner fgr og etter administrering av en vasodilator. (Evidensniva: C)

For pasienter med ekstremitetstruende iskemi i underekstremiteter og en estimert forventet levetid pa 2 ar eller mindre hos pasienter
der en autogen venekanal ikke er tilgjengelig, er ballongangioplastikk rimelig a utfgre nar det er mulig, som fgrste prosedyre for a
forbedre distal blodstrgm.

For pasienter med ekstremitetstruende iskemi og en estimert forventet levetid pa mer enn 2 ar er bypass-kirurgi, nar det er mulig, og
nar en autogen venekanal er tilgjengelig, rimelig a utfgre som fgrste behandling for & forbedre distal blodstrgm.

Endovaskulaer behandling for renovaskulzer sykdom: RAS

Plassering av nyrestent er indisert for ostiale aterosklerotiske RAS-lesjoner som oppfyller de kliniske kriteriene for intervensjon.

Bruk av ballongangioplastikk med plassering av «bailout»-stent om ngdvendig anbefales for lesjoner ved fibromuskulaer dysplasi.

Endovaskulzer behandling for sykdom i mesenterisk arterie

Perkutane intervensjoner (inkludert lytisk transkateterbehandling, ballongangioplastikk og stenting) er egnet hos utvalgte pasienter
med akutt tarmiskemi forarsaket av arterielle obstruksjoner. Pasienter som behandles pa denne maten, kan likevel trenge laparotomi.

Endovaskulzer behandling for kronisk tarmiskemi

Perkutan endovaskulaer behandling av tarmarteriestenose er indisert for pasienter med kronisk tarmiskemi.

7 Foreslatt profil og opplaring for brukere

For bruk av leger opplaert i diagnostiske og intervensjonelle radiologiske, kardiologiske, nefrologiske og
vaskulaere kirurgiske prosedyrer.

8 Gjeldende harmoniserte standarder og felles spesifikasjoner

Alle anvendte felles spesifikasjoner (CS), internasjonale standarder harmonisert i henhold til direktivene om
medisinsk utstyr og/eller MDR, relevante vedtatte monografier i den europeiske farmakopéen (MDR, artikkel 8
(2)) og andre relevante standarder, alt etter hva som er relevant, er oppsummert i tabell 20.
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Tabell 20. Sammendrag av standardsamsvar
. Samsvar
Dokumentnummer Dokumentets tittel (fullstendig/delvis)

MDR 2017/745 Forordning for medisinsk utstyr (MDR) fra EU-forordning 2017/745 fra Fullstendig
Europaparlamentet og radet av 5. april 2017 om medisinsk utstyr

Direktiv 2010/63/EU Beskyttelse av dyr brukt til vitenskapelige formal Fullstendig

Direktiv 2004/10/EF Anvendelse av prinsippene for god laboratoriepraksis og verifisering av Fullstendig
deres anvendelse for tester pa kjemiske stoffer

Kommisjonsforordning (EU) nr. Kommisjonsforordning (EU) nr. 207/2012 va 9. mars 2012 om Fullstendig

207/2012 elektroniske bruksanvisninger for medisinsk utstyr

MDCG 2019-9. august 2019 Summary of safety and clinical performance Fullstendig

MDCG 2019-1. januar 2019 MDCG guiding principles for issuing entities rules on basic UDI-DI Fullstendig

MDCG 2018-1. april 2021 Guidance on basic UDI-DI and changes to UDI-DI Fullstendig

MDCG 2020-6. april 2020 Regulation (EU) 2017/745: clinical evidence needed for medical Fullstendig
devices previously CE marked under directives 93/42/EEC or
90/385/EEC

MDCG 2020-7. april 2020 Postmarket clinical follow-up (PMCF) plan template Fullstendig

MDCG 2020-8. april 2020 Postmarket clinical follow-up (PMCF) evaluation report template Fullstendig

MDCG 2021-24. oktober 2021 Guidance on classification of medical devices Fullstendig

MEDDEV 2.7.1 Rev. 4 2016 Clinical evaluation: a guide for manufacturers and notified bodies Fullstendig
under directives 93/42/EEC and 90/385/EEC

MEDDEV 2.12/2 Rev. 2 2012 Postmarket clinical follow-up studies Fullstendig

MEDDEV 2.12/1 Rev. 8 2013 Guidance on classification of medical devices

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

EN ISO 13485:2016 Quality systems — Medical devices — Quality management systems. Fullstendig

+ Requirements for regulatory purposes

EN 1SO 13485:2016/AC:2018

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

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

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

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

2001 be labelled “sterile”

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

+ for development, validation and routine control of a sterilization

ISO 11135:2014/Amd 1:2018 process for medical devices

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

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

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

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

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

ISO 10993-5:2009 Biological evaluation of medical devices — Part 5: tests for cytotoxicity: Fullstendig
in vitro methods
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ISO 10993-7:2008 Biological evaluation of medical devices — Part 7: ethylene oxide Fullstendig

+ 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 Fullstendig
alternatives to batch testing

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

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

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

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

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

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

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

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

devices

i samsvar med ISO
62366-1 vedlegg C
— Produkt utgitt
for produksjon fgr
2015, og som
sadan gjelder bare
IEC 62366-1:2015

+ AMD1:2020
vedlegg C

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

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

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

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

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

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

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

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

Produktspesifikke standarder

ISO 11070:2014/A1:2018 Sterile single use intravascular catheter introducers Fullstendig
Bare avsnitt 4 «General Requirements» og avsnitt 8 «Additional
requirements for guidewires» er relevante.

ASTM F640-20 Standard test methods for determining radiopacity for medical use Fullstendig
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