TYTUL: Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) ‘ SSCP 0072PL
‘ WERSJA 005

MERIT/35CL

Prowadnik diagnostyczny InQwire®

Podsumowanie dotyczgce bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP)

Niniejsze podsumowanie dotyczace bezpieczeristwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) ma na celu zapewnienie
publicznego dostepu do zaktualizowanego podsumowania gtéwnych aspektéw bezpieczenstwa i skutecznosci
klinicznej prowadnika diagnostycznego Merit Medical InQwire®. Ta rodzina wyrobdéw bedzie dalej okreslana
jako prowadnik diagnostyczny IQ.

Dokument SSCP nie ma na celu zastgpienia instrukcji uzywania (IFU) jako gtéwnego dokumentu
zapewniajgcego bezpieczne uzywanie prowadnika diagnostycznego IQ ani nie ma na celu dostarczenia
wskazéwek diagnostycznych lub terapeutycznych dla zamierzonych uzytkownikéw lub pacjentéw.

Niniejsze informacje sg przeznaczone wytgcznie dla uzytkownikéw/pracownikéw stuzby zdrowia. Nie stworzono
uzupetniajgcego dokumentu SSCP z informacjami dla pacjentéw, poniewaz prowadnik diagnostyczny IQ nie jest
wyrobem do implantacji, dla ktérego pacjenci otrzymujg karte implantu, ani tez wyréb nie jest przeznaczony do
bezposredniego uzytku przez pacjentow.

Angielska wersja jezykowa niniejszego dokumentu SSCP (SSCP0072_004) zostata zwalidowana przez jednostke
notyfikowang (2797).

1 Identyfikacja wyrobu i informacje ogdlne

1.1 Nazwy handlowe wyrobu

Wyroby i numery modeli, ktérych dotyczy niniejszy dokument SSCP przedstawiono w Tabeli 1.

Tabela 1. Wyroby, ktérych dotyczy niniejszy dokument SSCP

Pozycja I Opis
Nazwa produktu: Prowadnik diagnostyczny IQ
IQ35F80B/EU IQ35F80J105RS/EU o Srednica: 0,035 cala (0,89 mm) lub 0,038 cala (0,97 mm)
IQ35F80J3/EU MDR-IQ35F80J3S/EU R Przewdd rdzenia: staty
IQ35F100J15/EU MDR-IQ35F80J3SHD/EU
IQ35F150BC/EU IQ35F150B/EU *  Diugosc:od 80 do 260 cm
IQ35F150J15/EU IQ35F150BST/EU e Konfiguracja koncéwki dystalnej przewodu rdzenia
IQ35F150J105RS/EU | 1Q35F150)105/EU e  Konfiguracje proste: prosty (S), Bentson (B), Bentson C (BC), krétki stozek
IQ35F150J3/EU IQ35F150J105S/EU Bentson (BST), dtugi stozek Newton (NLT), dtugi dtugi stozek Newton (NLLT),
IQ35F150J3S/EU IQ35F150J3F/EU dtugi diugi diugi stozek Newton (NLLT)
IQ35F150J6/EU IQ35F150)3SHD/EU «  Zakrzywione konfiguracje:
IQ35F150NLT/EU IQ35F150NLLT/EU

o Koncowka J (J)

IQ35F180B/EU IQ35F150S/EU
IQ35F180BST/EU IQ35F180BC/EU *  Rosenzkoricowka J (RS)
IQ35F180J105/EU IQ35F180J15/EU e Zakrzywiona i prosta konfiguracja z dwoma korficami:
IQ35F180J3/EU IQ35F180J105RS/EU . Koricéwka J (J)/prosta (S)
IQ35F180J3S/EU IQ35F180J3F/EU
IQ35F210J105/EU IQ35F180J6F/EU o Rozmiar dystalnej koncéwki w ksztatcie litery J: od 1,5 do 15 mm
IQ35F210J3/EU IQ35F210J105F/EU e  Korpus przewodu:
IQ35F260B/EU IQ35F220J3/EU o Standardowy
IQ35F260J105/EU IQ35F260BST/EU
IQ35F260/105RS/EU | IQ35F260J105F/EU © Stywny(P)
IQ35F260J3S/EU IQ35F260J3/EU ° Wytrzymaty (HD)
IQ38F80J3/EU IQ35F260S/EU
MDR-IQ38F150BC/EU | IQ38F150B/EU
IQ38F150J3/EU IQ38F150J15/EU
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Pozycja Opis
IQ38F150J6/EU IQ38F150J3F/EU
IQ38F180J3F/EU IQ38F150S/EU
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 Informacje o producencie

Nazwa i adres producenta Prowadnik diagnostyczny 1Q podano w 1.2.

Tabela 2. Informacje o producencie

Nazwa producenta Adres producenta

Merit Medical Systems, Inc. 1600 West Merit Parkway,
South Jordan, Utah 84095,
Stany Zjednoczone Ameryki

1.3 Niepowtarzalny numer rejestracyjny producenta (SRN)
Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN) producenta podano w Tabeli 3.
1.4 Identyfikator Basic UDI-DI

Podstawowy niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu (UDI) z kluczem identyfikatora wyrobu (DI) podano w
Tabeli 3.

1.5 Opis terminologii wyrobu medycznego/tekst

Kody i deskryptory Europejskiej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych (EMDN) i Classificazione Nazionale dei
Dispositivi medici (CND) dla badanego wyrobu sg wymienione w Tabeli 3.

1.6 Klasa ryzyka wyrobu

Klasyfikacja ryzyka wyrobu w Unii Europejskiej dla prowadnika diagnostycznego 1Q jest podana w Tabeli 3.

Tabela 3. Identyfikator wyrobu

Klasa Niepowtarzalny

Nazwa wyrobu wyrobow prNoudmul:u Identy:‘;ll()al_tglr Basic . nun.1er EMDKl\cI’}jCND Terminy EMDN/CND
UE rejestracyjny (SRN)
Prowadnik 1} Zgodnie z 088445048407DF US-MF-000001366 C04020102 PROWADNIKI
diagnostyczny 1Q Tabelg 1 DO NACZYN
OBWODOWYCH,
DIAGNOSTYCZNE, NIE
HYDROFILNE

1.7 Rok wprowadzenia na rynek unijny
Rok wprowadzenia po raz pierwszyProwadnik diagnostyczny IQ na rynek unijny przedstawiono w Tabeli 4.
1.8 Upowaziniony przedstawiciel (jezeli ma to zastosowanie)

Nazwisko upowaznionego przedstawiciela i numer SRN podano w Tabeli 4.
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1.9 Jednostka notyfikowana

Jednostka notyfikowana (NB) biorgca udziat w ocenie zgodnosci Prowadnik diagnostyczny 1Q zgodnie z
zatacznikiem IX lub zatgcznikiem X do rozporzadzenia w sprawie wyrobow medycznych (MDR) i odpowiedzialna
za walidacje dokumentu SSCP jest wymieniona w Tabeli 4.

1.10 Niepowtarzalny numer identyfikacyjny NB

Niepowtarzalny numer identyfikacyjny NB podano w Tabeli 4.

Tabela 4. Informacje o upowaznionym przedstawicielu i jednostce notyfikowanej

Upowazniony przedstawiciel Jednostka notyfikowana (NB
Nazwa wyrobu Rok wprowadzenia na rynek UE = L yf - ( - )
Nazwa SRN Nazwa | Numer identyfikacyjny
Prowadnik diagnostyczny 2000 Merit Medical IE-AR-000001011 BSI 2797
Q Ireland Ltd.

2 Przeznaczenie wyrobu
2.1 Przewidziane zastosowanie

Prowadnik diagnostyczny InQwire Merit stosuje sie w celu utatwienia zaktadania wyrobdw podczas zabiegéw
diagnostycznych i interwencyjnych.

2.2 Wskazania i docelowa grupa pacjentéw
WSKAZANIA

Prowadnik diagnostyczny InQwire Merit jest wskazany do stosowania u pacjentow z chorobg i (lub) zmianami
w obwodowych naczyniach krwionosnych lub centralnym uktadzie krgzenia, z wyjatkiem tetnic wiefcowych i
naczyn mozgowych.

ZAMIERZONA GRUPA PACJENTOW/POPULACJA PACIENTOW

Prowadniki diagnostyczne InQwire sg przeznaczone do stosowania podczas zabiegéw diagnostycznych i
interwencyjnych przez lekarzy przeszkolonych w zakresie radiologii diagnostycznej i interwencyjnej, kardiologii,
nefrologii i chirurgii naczyniowej. Wykorzystujac swojg wiedze i doswiadczenie, lekarz okresla na podstawie
stanu konkretnego pacjenta odpowiedni prowadnik, ktéry bedzie utatwiat wprowadzanie wyrobu stosowanego
podczas zabiegu. Prowadnik umozliwia przeprowadzenie przez strukture anatomiczng i utatwia umieszczenie
wprowadzanych wyrobdw.

2.3 Przeciwwskazania

Uzywanie prowadnika diagnostycznego InQwire Merit w naczyniach wiencowych i médzgowych jest
przeciwwskazane.

3 Opis wyrobu
3.1 Materiaty/substancje majgce kontakt z tkankami pacjenta

Prowadnik diagnostyczny 1Q stosuje sie w celu utatwienia zaktadania wyrobdw podczas zabiegéw
diagnostycznych i interwencyjnych. Prowadnik diagnostyczny 1Q ma ciggtg spirale politetrafluoroetylenowa
(PTFE) z wewnetrzng spiralg i przewodem rdzenia bezpieczenstwa. Przewdd rdzenia jest mocowany tylko na
koncu proksymalnym i rozcigga sie w okreslonej odlegtosci od konca dystalnego. Dystalny odcinek przewodu
rdzenia ma profilowany stozek. Przewdd rdzenia wzmacnia sztywnos$¢ prowadnika. Przewdd bezpieczeristwa
rozcigga sie na catg dtugos¢ prowadnika i jest spawany zardwno na koncu dystalnym, jak i proksymalnym.
Przewdd bezpieczenstwa zostat zaprojektowany w celu zapewnienia wytrzymatosci i integralnosci oraz
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zapewnienia, ze elementy prowadnika pozostajg ze sobgy. Materiaty, z ktérych wykonano wyréb, zostaty
okreslone w Tabeli 5.

Tabela 5. Materiaty konstrukcyjne - prowadnik diagnostyczny IQ

Element Specyfikacja materiatu
Drut rdzenia Stal nierdzewna 304V lub 304V SLT
Spirala przewodu Stal nierdzewna 304 z powtoka politetrafluoroetylenowa (PTFE —bez PFOA)
Przewdd bezpieczenstwa Stal nierdzewna 304V

Skréty: PFOA = kwas perfluorooktanowy, PTFE = politetrafluoroetylen

Prowadniki diagnostyczne 1Q oferowane sg w $rednicach zewnetrznych 0,035 cala (0,89 mm) lub 0,038 cala
(0,97 mm) z réznymi konfiguracjami koncowek (prosta lub z koncéwka J), z jednym lub dwoma koricami
(dowolny koniec przewodu mozna umiesci¢ w ciele pacjenta), w standardowym, twardym lub ciezkim trzonie
i sg dostepne w dtugosciach od 80 do 260 cm. Prowadnik diagnostyczny IQ jest sprzedawany w konfiguracji
samodzielnej lub jest wyposazony w inne wyroby. Patrz Rysunek 1 i Rysunek 2 ponizej.

Rysunek 1. Cechy konstrukcyjne prowadnika diagnostycznego I1Q

Objasnienie Opis

1 Dtugos¢ przewodu

Koncowka dystalna

PromienJ

Przewdd rdzenia —zamocowany na koricu proksymalnym

Sr. zewn. przewodu

KoAcdwka proksymalna

Spirala zewnetrzna powlekana PTFE

[o=l ILNE Ko N HO, 0 IR~ QUSH | S

Przewdd rdzenia — ze stozkiem dystalnym
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Rysunek 2. Prowadnik diagnostyczny 1Q — przyktadowy obraz

=y

Prowadnik diagnostyczny 1Q jest pakowany jako sterylne wyroby jednorazowego uzytku. Prowadnik jest
umieszczany wewnatrz ostony w ksztatcie obreczy, a jego dystalny koniec wychodzi z portu do przeptukiwania
po wewnetrznej stronie ostony w ksztatcie obreczy (Rysunek 3). Na dystalnym korcu prowadnika umieszcza sie
narzedzie do prostowania koncowki J (Rysunek 4), aby utrzymacé je w ostonie w ksztatcie obreczy. Prowadnik z
ostong w ksztatcie obreczy jest szczelnie zamkniety w woreczku. Torebka jest pakowana wraz z instrukcjg uzycia
w karton. Firma Merit stosuje sterylizacje tlenkiem etylenu (EtO) do prowadnika diagnostycznego I1Q.

Rysunek 3. Prowadniki diagnostyczne IQ w opakowaniu ostony w ksztatcie obreczy

Wygenerowano elektronicznie z L:;/DOC/Forms FORM 7.345 Rev 003 ECN155085
Strona 5z 34

ELECTRONICALLY GENERATED FROM L:/DOC



TYTUL: Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) ‘ SSCP 0072PL
‘ WERSJA 005

MERIT/35CL

Prowadnik diagnostyczny InQwire®

Rysunek 4. Narzedzie do prostowania koncowki J

3.2 Zasady dziatania

Prowadnik diagnostyczny IQ jest umieszczany przez koszulke przezskérng i wsuwany do zgdanego
miejsca zgodnie z planowanym zabiegiem wykonywanym przez lekarzy. Stosuje sie w celu ufatwienia
zaktadania wyrobow podczas zabiegdw diagnostycznych i interwencyjnych. Weryfikacje potozenia prowadnika
przeprowadza sie zazwyczaj za pomocy fluoroskopii. Mozliwos¢ prowadzenia prowadnika przez uktad
naczyniowy do zgdanego potozenia zalezy od jego wtasciwosci materiatowych oraz doswiadczenia zabiegowego
i umiejetnosci klinicysty w zakresie stosowania wyrobu. Prowadnik dziata jak cienki, manewrowalny element,
po ktérym mozna wsungé i umiesci¢ wyrdb.

Prowadnik diagnostyczny 1Q jest powszechnie stosowany w praktyce klinicznej w szerokim zakresie
specjalnosci, w tym w radiologii interwencyjnej. Prowadniki s3 stosowane podczas zabiegdw wymagajgcych
stosowania techniki Seldingera lub zmodyfikowanej techniki Seldingera w celu umieszczenia cewnikéw i
innych wyrobdw w ukfadzie naczyniowym.>? Technike te stosuje sie na dwa sposoby: metoda pojedyncza
lub klasyczng lub metoda podwdjnego wktucia. Igta jest wprowadzana przez jedng Sciane naczynia (pojedyncza
metodg) do momentu uzyskania ,flashback”; igta jest zatem uzywana do wprowadzania prowadnika, ktory jest
wsuwany w krétkim odcinku do swiatta naczynia. Nastepnie mozna usungac igte i przeprowadzic rozszerzacz po
prowadniku, aby umozliwi¢ wsuniecie cewnika. Na tym etapie prowadnik mozna albo pozostawi¢ in situ, albo
cze$ciej wyjmowaé.> W przypadku metody podwdjnego wktucia igta przechodzi przez obie $ciany struktury, aby
uzyskac ,flashback”. W ostatnich latach wiele specjalnosci przyjeto te technike i zastosowato jg do wtasnych
celow.

Prowadnik diagnostyczny 1Q jest umieszczany przez wyrdb przezskdrne, ktére moze by¢ napetnione
heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej w celu utatwienia wprowadzania prowadnika przez ukfad
naczyniowy. Prowadnik wyjmuje sie z ostony i wprowadza do wyrobu, a nastepnie wsuwa do zgdanego miejsca
zgodnie z planowanym zabiegiem wykonywanym przez lekarzy.

Ogdlne kroki operacyjne zwigzane z uzyciem wyrobéw w prowadniku diagnostycznym 1Q podczas zabiegu
podsumowano w Tabeli 6.

Tabela 6. Zasady dziatania: Prowadnik diagnostyczny 1Q

Zabieg Kroki operacyjne
Przygotowanie e Przed uzyciem przeptukac obrecz solg fizjologiczna.
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Zabieg Kroki operacyjne

e Abyzmniejszy¢ ryzyko powstania skrzepu, zaleca sie przed uzyciem przeptukac prowadnik roztworem
soli fizjologicznej lub heparynizowanym roztworem soli fizjologiczne;j.

Podawanie przezskorne
z uzyciem techniki
Seldingera

e Usunac kaniule, pozostawiajgc prowadnik w Swietle naczynia.

e Wsungé narzedzie do prostowania koricéwki J do ztgczki planowanego cewnika/wyrobu i usungé
narzedzie do prostowania koncéwkiJ.

e Wprowadzi¢ prowadnik do ztgczkii przez igte. Usunac¢ narzedzie do prostowania koricoéwki J.

Szczegbty wymiarowe i strukturalne kazdego kodu prowadnika diagnostycznego IQ podano w Tabeli 7.

Tabela 7. Konfiguracje wyrobu prowadnika diagnostycznego IQ

Konfiguracja

Korpus

Kod katalogowy Srednica zewnetrzna | Dtugos¢ koricowki dystalnej | przewodu Rdzen | Konfiguracja
Nadawcy kartonow
IQ35F80B/EU 0,89 mm (0,035 cala) | 80 cm (31,5 cala) | Prosta koricéwka Standardowy Staty | 10 w kartonie
Bentson (23 cm)
IQ35F80J105RS/EU 0,89 mm (0,035 cala) | 80 cm (31,5 cala) | Koricéwka J Rosen | Standardowy Staty | 10 w kartonie
1,5 mm
IQ35F80J3/EU 0,89 mm (0,035 cala) | 80 cm (31,5 cala) | KoncowkaJ3 mm | Standardowy Staty | 10 w kartonie
MDR-IQ35F80J3S/EU 0,89 mm (0,035 cala) | 80 cm (31,5 cala) | Koricowka J/prosta | Standardowy Staty | 10 w kartonie
3 mm,
z podwdjnym
koricem
MDR- 0,89 mm (0,035 cala) | 80 cm (31,5 cala) | Koncowka J/prosta | Wytrzymatosé Staty | 10 w kartonie
IQ35F80J3SHD/EU 3 mm,
z podwodjnym
koricem
IQ35F100J15/EU 0,89 mm (0,035 cala) | 100 cm (39,4 cala) | Koicdwka J 15 mm | Standardowy Staty | 10 w kartonie
IQ35F150B/EU 0,89 mm (0,035 cala) | 150 cm (59 cali) Prosta koncowka Standardowy Staty | 10 w kartonie
Bentson (23 cm)
IQ35F150BC/EU 0,89 mm (0,035 cala) | 150 cm (59 cali) Prosta koricowka Standardowy Staty | 10 w kartonie
Bentson C (15 cm)
IQ35F150BST/EU 0,89 mm (0,035 cala) | 150 cm (59 cali) Prosta koricowka Standardowy Staty | 10 w kartonie
Bentson ST (10 cm)
IQ35F150J15/EU 0,89 mm (0,035 cala) | 150 cm (59 cali) Koncéwka J 15 mm | Standardowy Staty | 10 w kartonie
IQ35F150J105/EU 0,89 mm (0,035 cala) | 150 cm (59 cali) Koncéwka J 1,5 mm | Standardowy Staty | 10 w kartonie
IQ35F150J105RS/EU 0,89 mm (0,035 cala) | 150 cm (59 cali) Koncowka J Rosen | Standardowy Staty | 10 w kartonie
1,5 mm
IQ35F150J105S/EU 0,89 mm (0,035 cala) | 150 cm (59 cali) Koricéwka J/prosta | Standardowy Staty | 10 w kartonie
1,5 mm,
z podwdjnym
koricem
IQ35F150J3/EU 0,89 mm (0,035 cala) | 150 cm (59 cali) KoncéwkaJ3 mm | Standardowy Staty | 10 w kartonie
IQ35F150J3F/EU 0,89 mm (0,035 cala) | 150 cm (59 cali) Koncowka )3 mm | Sztywny Staty | 10 w kartonie
IQ35F150J3S/EU 0,89 mm (0,035 cala) | 150 cm (59 cali) Koricéwka J/prosta | Standardowy Staty | 10 w kartonie
3 mm,
z podwdjnym
koricem
IQ35F150J3SHD/EU 0,89 mm (0,035 cala) | 150 cm (59 cali) Koncéwka J/prosta | Wytrzymatosé Staty | 10 w kartonie
3 mm,
z podwadjnym
koricem
IQ35F150J6/EU 0,89 mm (0,035 cala) | 150 cm (59 cali) Koncéwka )6 mm | Standardowy Staty | 10 w kartonie
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¢ . > Konfiguracja Korpus . . .
Kod katalogowy Srednica zewnetrzna | Dtugos¢ kor’ncgwki :Iystalnej prz:wo du Rdzen | Konfiguracja
Nadawcy kartonow
IQ35F150NLLT/EU 0,89 mm (0,035 cala) | 150 cm (59 cali) Prosta koricowka Standardowy Staty | 10 w kartonie
Newton LLT
(18,5 cm)
IQ35F150NLT/EU 0,89 mm (0,035 cala) | 150 cm (59 cali) Prosta koricowka Standardowy Staty | 10 w kartonie
Newton LT
(13,5cm)
IQ35F150S/EU 0,89 mm (0,035 cala) | 150 cm (59 cali) Prosta koricowka Standardowy Staty | 10 w kartonie
IQ35F180B/EU 0,89 mm (0,035 cala) | 180 cm (71 cali) Prosta koncowka Standardowy Staty | 10 w kartonie
Bentson (23 cm)
IQ35F180BC/EU 0,89 mm (0,035 cala) | 180 cm (71 cali) Prosta koncowka Standardowy Staty | 10 w kartonie
Bentson C (15 cm)
IQ35F180BST/EU 0,89 mm (0,035 cala) | 180 cm (71 cali) Prosta koncowka Standardowy Staty | 10 w kartonie
Bentson ST (10 cm)
IQ35F180J15/EU 0,89 mm (0,035 cala) | 180 cm (71 cali) Koncéwka J 15 mm | Standardowy Staty | 10 w kartonie
IQ35F180J105/EU 0,89 mm (0,035 cala) | 180 cm (71 cali) Koncéwka J 1,5 mm | Standardowy Staty | 10 w kartonie
IQ35F180J105RS/EU 0,89 mm (0,035 cala) | 180 cm (71 cali) Koncéwka J Rosen | Standardowy Staty | 10 w kartonie
1,5 mm
IQ35F180J3/EU 0,89 mm (0,035 cala) | 180 cm (71 cali) Koncéwka J3 mm | Standardowy Staty | 10 w kartonie
IQ35F180J3F/EU 0,89 mm (0,035 cala) | 180 cm (71 cali) Koncowka )3 mm | Sztywny Staty | 10 w kartonie
IQ35F180J3S/EU 0,89 mm (0,035 cala) | 180 cm (71 cali) Koncéwka J/prosta | Standardowy Staty | 10 w kartonie
3 mm,
z podwojnym
koricem
IQ35F180J6F/EU 0,89 mm (0,035 cala) | 180 cm (71 cali) Koncéwka ) 6 mm | Sztywny Staty | 10 w kartonie
IQ35F210J105/EU 0,89 mm (0,035 cala) | 210 cm (83 cale) | KoricéwkaJ 1,5 mm | Standardowy Staty | 10 w kartonie
IQ35F210J105F/EU 0,89 mm (0,035 cala) | 210 cm (83 cale) | KoricowkaJ 1,5 mm | Sztywny Staty | 10 w kartonie
IQ35F210J3/EU 0,89 mm (0,035 cala) | 210 cm (83 cale) | KoricéwkaJ3 mm | Standardowy Staty | 10 w kartonie
IQ35F220J3/EU 0,89 mm (0,035 cala) | 220 cm (87 cali) Koncéwka )3 mm | Standardowy Staty | 10 w kartonie
IQ35F260B/EU 0,89 mm (0,035 cala) | 260 cm (102 cale) | Prosta koricéwka Standardowy Staty | 10 w kartonie
Bentson (23 cm)
IQ35F260BST/EU 0,89 mm (0,035 cala) | 260 cm (102 cale) | Prosta koricéwka Standardowy Staty | 10 w kartonie
Bentson ST (10 cm)
IQ35F260J105/EU 0,89 mm (0,035 cala) | 260 cm (102 cale) | Koricéwka J 1,5 mm | Standardowy Staty | 10 w kartonie
IQ35F260J105F/EU 0,89 mm (0,035 cala) | 260 cm (102 cale) | Koricowka J 1,5 mm | Sztywny Staty | 10 w kartonie
IQ35F260J105RS/EU 0,89 mm (0,035 cala) | 260 cm (102 cale) | Koricdwka J Rosen | Standardowy Staty | 10 w kartonie
1,5 mm
IQ35F260J3/EU 0,89 mm (0,035 cala) | 260 cm (102 cale) | KoricéwkaJ3 mm | Standardowy Staty | 10 w kartonie
IQ35F260J3S/EU 0,89 mm (0,035 cala) | 260 cm (102 cale) | Koricowka J/prosta | Standardowy Staty | 10 w kartonie
3 mm,
z podwadjnym
koricem
IQ35F260S/EU 0,89 mm (0,035 cala) | 260 cm (102 cale) | Prosta koricéwka Standardowy Staty | 10 w kartonie
IQ38F80J3/EU 0,97 mm (0,038 cala) | 80 cm (31,5 cala) | Koncowka J 3 mm Standardowy Staty | 10 w kartonie
IQ38F150B/EU 0,97 mm (0,038 cala) | 150 cm (59 cali) Prosta koncowka Standardowy Staty | 10 w kartonie
Bentson (23 cm)
MDR-IQ38F150BC/EU | 0,97 mm (0,038 cala) | 150 cm (59 cali) Prosta koncowka Standardowy Staty | 10 w kartonie
Bentson C (15 cm)
IQ38F150J15/EU 0,97 mm (0,038 cala) | 150 cm (59 cali) Koncéwka J 15 mm | Standardowy Staty | 10 w kartonie
IQ38F150J3/EU 0,97 mm (0,038 cala) | 150 cm (59 cali) Koncéwka J3 mm | Standardowy Staty | 10 w kartonie
IQ38F150J3F/EU 0,97 mm (0,038 cala) | 150 cm (59 cali) Koncowka )3 mm | Sztywny Staty | 10 w kartonie
IQ38F150J6/EU 0,97 mm (0,038 cala) | 150 cm (59 cali) Koncéwka J6 mm | Standardowy Staty | 10 w kartonie
IQ38F150S/EU 0,97 mm (0,038 cala) | 150 cm (59 cali) Prosta koricowka Standardowy Staty | 10 w kartonie
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¢ . > Konfiguracja Korpus . . .
Kod katalogowy Srednica zewnetrzna | Dtugos¢ kor’ncgwki :Iystalnej prz:wo du Rdzen | Konfiguracja
Nadawcy kartonow
IQ38F180J3F/EU 0,97 mm (0,038 cala) | 180 cm (71 cali) KoncéwkaJ3 mm | Sztywny Staty | 10 w kartonie
IQ38F180J6F/EU 0,97 mm (0,038 cala) | 180 cm (71 cali) Koncéwka J 6 mm | Sztywny Staty | 10 w kartonie
IQ38F260J3/EU 0,97 mm (0,038 cala) | 260 cm (102 cale) | Korncowka J3 mm | Standardowy Staty | 10 w kartonie
IQ38F260S/EU 0,97 mm (0,038 cala) | 260 cm (102 cale) | Prosta koricowka Standardowy Staty | 10 w kartonie
Jednostki wielopakowe
IQ35F150J3K/EU 0,89 mm (0,035 cala) | 150 cm (59 cali) Koncéwka J 3 mm | Standardowy Staty | Jednostka
wielopakowa
IQ35F150J3SK/EU 0,89 mm (0,035 cala) | 150 cm (59 cali) Koricéwka J/prosta | Standardowy Staty | Jednostka
3 mm, wielopakowa
z podwodjnym
koricem
IQ35F150J105K/EU 0,89 mm (0,035 cala) [ 150 cm (59 cali) Koncéwka J 1,5 mm | Standardowy Staty | Jednostka
wielopakowa
IQ35F150J105RSK/EU | 0,89 mm (0,035 cala) | 150 cm (59 cali) Koncéwka J Rosen | Standardowy Staty | Jednostka
1,5 mm wielopakowa
IQ35F180J3K/EU 0,89 mm (0,035 cala) | 180 cm (71 cali) Koncéwka J3 mm | Standardowy Staty | Jednostka
wielopakowa
IQ35F180BK/EU 0,89 mm (0,035 cala) | 180 cm (71 cali) Prosta koncowka Standardowy Staty | Jednostka
Bentson (23 cm) wielopakowa
IQ35F210J3K/EU 0,89 mm (0,035 cala) | 210 cm (83 cale) | KoricéwkaJ3 mm | Standardowy Staty | Jednostka
wielopakowa
IQ35F260J3K/EU 0,89 mm (0,035 cala) | 260 cm (102 cale) | Koricéwka J 3 mm | Standardowy Staty | Jednostka
wielopakowa
IQ38F150J6K/EU 0,97 mm (0,038 cala) [ 150 cm (59 cali) Koncéwka J6 mm | Standardowy Staty | Jednostka
wielopakowa

Dla prowadnika diagnostycznego |Q zostata przeprowadzona ocena biokompatybilnosci, a badania
biokompatybilnosci zostaty wykonane zgodnie z zaleceniami zawartymi w serii norm ISO 10993 Biological
Evaluation of Medical Devices. Kategorie majgce kontakt z tkankami dla prowadnika diagnostycznego 1Q
podsumowano w Tabeli 8.

Tabela 8. Kategoryzacja kontaktu z tkanka: Prowadnik diagnostyczny IQ
Kategoryzacja
Zewnetrzna komunikacja, krazenie krwi

Wyraéb
Prowadnik diagnostyczny 1Q

Ograniczony czas kontaktu (< 24 godziny)

3.3 Poprzednie generacje lub warianty

Prowadnik diagnostyczny 1Q jest sprzedawany na catym s$wiecie. Oryginalne powiadomienie 510(k) przed
wprowadzeniem do obrotu zostato ztozone przez firme Universal Medical Instrument (UMI) Corporation
(K822586), a Merit Medical Systems Inc. nabyta od firmy UMI prawa do technologii, produkcji i marketingu
prowadnikéw powlekanych teflonem w 1997 roku. Merit po raz pierwszy uzyskat oznakowanie CE dla
prowadnika diagnostycznego 1Q w 2000 r. 30 marca 2010 r. prowadnik diagnostyczny Merit 1Q zostat
ponownie sklasyfikowany z klasy lla do klasy Ill zgodnie z normg 2007/47/WE, zgodnie z normg CE 560101.
Prowadniki diagnostyczne 1Q zostaty pierwotnie zatwierdzone do dystrybucji w Stanach Zjednoczonych w
ramach Powiadomienia przed wprowadzeniem do obrotu 510(k) K002289, w pazdzierniku 2000 r. Dalsze
ztozenie do FDA modyfikacji powtoki PTFE niezawierajgcej PFOA zostato zatwierdzone przez FDA zgodnie z
Powiadomieniem przed wprowadzeniem do obrotu 510(k) K133230 12 grudnia 2013 r. Historie generacji
prowadnika diagnostycznego 1Q podsumowano w Tabeli 9. Nalezy pamietaé, ze terminy ,konfiguracja” i
,ustalona konfiguracja” sg uzywane w niniejszym dokumencie. Terminy te majg takie samo znaczenie jak
termin ,,zmienna”.
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Tabela 9. Historia generacji — prowadnik diagnostyczny IQ

‘ WERSJA 005

Generacje Zmiana/réznica Powéd zmiany/réznicy I.)aifa Rz L
zycie DI
Dyrektywa 93/42/EWG (MDD)

Podstawowy kod Nd. Oryginalne oznakowanie | 2000 Nd.
katalogowy CE w MDD
(np. 1IQ35F80B)
Kod katalogowy 1. Narzedzie do prostowania | Poprawa produktu 2010 Nd.
wersji A J LDPE zastgpione
(np. IQ35F80B/A) narzedziem do prostowania

JHDPE

2. Zmniejszenie wymiaréw

elementdéw przewodu

tasmowego
Kod katalogowy Powtoka PTFE ze Zmiana wprowadzonaw | 2012 Nd.
wersji B zredukowanym PFOA odpowiedzi na program
(np. 1Q35F80B/B) zgodnie z programem zarzadzania PFOA EPA

zarzadzania PFOA USA

2010/2015 USA

Rozporzadzenie (UE) 2017/745 (MDR)

Kod katalogowy Etykiety zgodne z przepisami | Zapewnienie spdjnosci Oczekujace 088445048407DF
wersji UE MDR produktu MDR
(np. IQ35F80B/EV)

Skréty: HDPE = polietylen o wysokiej gestosci, LDPE = polietylen o niskiej gestosci, PFOA = kwas perfluorooktanowy,

TFE = politetrafluoroetylen, US EPA = Amerykariska Agencja Ochrony Srodowiska

Wszystkie kody produktéw podane w Tabeli 7 sg ustalonymi konfiguracjami z rodziny produktéw prowadnika
diagnostycznego 1Q.
3.4 Akcesoria

Prowadnik diagnostyczny IQ nie zawiera ani nie wymaga ,wyposazenia wyrobu medycznego” zgodnie z
definicja w rozporzadzeniu MDR.
3.5 Wyroby uzywane w potaczeniu

Nie ma innych wyrobdéw ani produktéw przeznaczonych do stosowania w potgczeniu z prowadnikiem
diagnostycznym 1Q, z wyjatkiem ogolnego sprzetu chirurgicznego i (lub) innych ogdlnych urzadzen, takich
jak cewniki i koszulki.

4 Ryzykoi ostrzezenia

4.1 Ryzyko resztkowe i dziatania niepozgdane

Firma Merit prowadzi proces zarzgdzania ryzykiem zgodnie z normg EN I1SO 14971:2019. Procesy oceny ryzyka
sg wykorzystywane do analizy ryzyka zwigzanego z uzywaniem wyrobdéw firmy Merit, w tym z mozliwym
niewtasciwym zastosowaniem wyrobu. Zapewnia to, ze wszystkie mozliwe do przewidzenia potencjalne tryby
awarii i zwigzane z nimi ryzyko zostaty uwzglednione w projekcie wyrobu i (lub) systemie jakosci produkcji.
Proces ten obejmuje nastepujace kluczowe aspekty:

e Okreslenie potencjalnych sytuacji awaryjnych, ich prawdopodobnych przyczyn i skutkow;

e Ocena prawdopodobienstwa wystgpienia, stopnia ciezkosci i wzglednej wykrywalnosci kazdego przypadku
niepowodzenia; i

e Okreslenie srodkéw kontrolnych i zapobiegawczych.

Wszystkie mozliwe srodki kontroli ryzyka zostaty wdrozone i sprawdzone, a prowadnik diagnostyczny
IQ spetnia wszystkie wymagania obowigzujgcych rozporzadzen i norm. W procesie oceny klinicznej, na
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podstawie przegladu odpowiednich dowoddw klinicznych, okreslane sg informacje dotyczace stanu klinicznego
i potencjalnych zdarzen niepozgdanych.

Przewidziane korzysci kliniczne:

KORZYSCI KLINICZNE

Stosowanie prowadnika diagnostycznego InQwire wigze sie z posrednimi korzysciami klinicznymi dla
pacjenta, ze wzgledu na to, ze wspomaga on stosowanie innych wyrobéw medycznych, utatwiajac
realizacje ich przewidzianego zastosowania, przy czym sam jako taki nie ma bezposredniego dziatania
terapeutycznego ani diagnostycznego. Stuzy do uzyskiwania dostepu naczyniowego i umieszczania zgodnych
wyrobow medycznych, ktére majg bezposrednia funkcje terapeutyczng lub diagnostyczna.

Prowadnik diagnostyczny IQ przeznaczony jest do uzyskiwania dostepu naczyniowego i wprowadzania
wyrobow medycznych. Jako czes¢ systemu minimalnie inwazyjnego, prowadnik utatwia wprowadzanie
wyrobow pomocnych w diagnostyce i planowaniu leczenia.

Dokonano przegladu artykutdw opublikowanych miedzy 1 stycznia 2013 r. a 31 grudnia 2021 r. Na
podstawie literatury stwierdzono, ze prowadniki zostaty pomysinie uzyte w celu utatwienia umieszczania
wyrobow podczas zabiegéw diagnostycznych i interwencyjnych. Prowadniki ufatwiajg umieszczanie cewnika
interwencyjnego i wyrobu poprzez zachowanie dostepu zylnego po jego zatozeniu, skierowanie cewnika
w pozadane miejsce docelowe i zapobieganie perforacji naczyf lub serca koricdwki cewnika.* > W ocenie
klinicznej wyniki dziatania zdefiniowano nastepujaco:

e Powodzenie techniczne: odsetek udanego umieszczenia wyrobéw podczas zabiegdw diagnostycznych i
interwencyjnych

W przypadkach, w ktoérych nie zidentyfikowano konkretnie powodzenia technicznego prowadnika, powodzenie
techniczne wywnioskowano na podstawie powodzenia zabiegowego.

Wskazniki powodzenia technicznego z literatury klinicznej i obserwacji klinicznej po wprowadzeniu do
obrotu (PMCF) sg bardzo wysokie. Ogdlnie wskaznik powodzenia technicznego wynidst 100% dla prowadnika
diagnostycznego 1Q i 91,8% dla wyrobdw poréwnawczych.

Mozliwe powiktania/zdarzenia niepozgdane zwigzane z badanym wyrobem, okreslone w instrukcjach uzywania
(IFU), podsumowano w Tabeli 10. Ponadto w Tabeli 11 przedstawione zostaty zwigzane z wyrobem/zabiegiem
zdarzenia okreslone w literaturze oraz odpowiadajgce im szkody wynikajgce z oceny ryzyka.
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Tabela 10. Prowadnik diagnostyczny 1Q: Mozliwe powiktania

‘ WERSJA 005

Mozliwe powiktania

Mozliwe powiktania, ktére mogga by¢ wynikiem nieprawidtowego uzytkowania wyrobu, to m.in.:

zator powietrzny/choroba zakrzepowo-zatorowa
reakcja alergiczna

amputacja

przetoka tetniczo-zylna

trudnosci w oddychaniu

zaburzenia rytmu serca

zator

ciato obce/pekniecie prowadnika

krwiak

krwotok

zakazenie lub posocznica/zakazenie
niedokrwienie lub zawat miesnia sercowego
tetniak rzekomy

udar (CVA)/przemijajace ataki niedokrwienne (TIA)
zator

rozwarstwienie naczynia

okluzja naczynia krwionosnego

perforacja naczyn krwionosnych

skurcz naczynia

uraz lub uszkodzenie naczynia krwionosnego

uwiezniecie/zapetlenie prowadnika

Niektdre z wyzej wymienionych potencjalnych zdarzen niepozgdanych mogg wymagac¢ dodatkowej interwencji chirurgicznej.

Tabela 11. Zdarzenia niepozadane: Dane z literatury klinicznej

Powiktania wynikajace

Powiktania zwigzane z instrukcja

HE
old
d hl ; -‘3 ki
z danych literatur T
b y .I ury B N it Szkody ypowy czas
klinicznej c|c
R R
o o
&2
Przeciety prowadnik z/bez | X Zator Ciato obce, naczyniowe <90 minut
embolizacji iiaj
) U.dar (CVA)/przemljajqcy atak Dodatkowa procedura
niedokrwienny (TIA)
Zawat mieénia sercowego Zdarzenia sercowo-naczyniowe
Zaburzenia rytmu serca
Fragmentacja X Zator Uszkodzenie tkanki miekkiej <90 minut
rowadnika/uszkodzona iiai
p We / U.dar(CVA)/przemljancy atak Opéinienie zabiegu
kofcowka z niedokrwienny (TIA)
Zawat mieénia sercowego Niezadowolenie uzytkownika
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§|5
g|g
Powiktania wynikajgce >|2
i I. CURLEE Y Powiktania zwigzane z instrukcja
z danych literatury N~ .. Szkody Typowy czas
. . oo uzycia
klinicznej cle
S8
ge
4
embolizacjg/bez Zaburzenia rytmu serca Zdarzenia sercowo-naczyniowe
embolizacji
Nienaruszona embolizacja X | Zator Ciato obce, naczyniowe <90 minut do 30
rowadnika iiai dni
P Udar (CVA)/przemijajacy atak Zdarzenia sercowo-naczyniowe
niedokrwienny (TIA)
Zawat miesnia sercowego Zaburzenia
rytmu serca
Embolizacja powlekana X Zator Ciato obce, naczyniowe <90 minut do 30
Udar (CVA)/przemijajacy atak Dodatkowa procedura
niedokrwienny (TIA)
Zawat mie$nia sercowego Zaburzenia Zdarzenia sercowo-naczyniowe
rytmu serca
Zagiecie, klamra X Uraz lub uszkodzenie naczynia Opdznienie zabiegu <90 minut
krwionosnego
g Uszkodzenie tkanki miekkiej
Rozciggnieta spirala X Uraz lub uszkodzenie naczynia Opdznienie zabiegu <90 minut
wystrzepiony prowadnik krwionosnego
(wystrzepiony p ) & Uszkodzenie tkanki miekkiej
Prowadnik skrecony, z X Zator Opdznienie zabiegu <90 minut
petla lub z weztem
Zator
Uwiezniecie w filtrach zyty X | Uwiezniecie/zapetlenie prowadnika Dodatkowa procedura <90 minut
téwnej dolnej
g ) ) Ciato obce, naczyniowe
Zdarzenie ptucne
Trudnosci z usuwaniem/ X | Uraz lub uszkodzenie naczynia Uszkodzenie tkanki miekkiej <90 minut
wprowadzaniem krwionosnego
P & Ciato obce, naczyniowe
Choroba zakrzepowo-zatorowa
Zator Zdarzenia sercowo-naczyniowe
Udar (CVA)/przemijajacy atak
niedokrwienny (TIA)
Zawat miesnia sercowego Zaburzenia
rytmu serca
Perforacja naczyniai X | Uraz lub uszkodzenie naczynia Opdznienie zabiegu <90 minut
naktucie tetnic krwionosnego
erniey & . . Uszkodzenie tkanki miekkiej
Perforacja naczyn krwionosnych
Rozwarstwienie naczynia
Uraz nerwu X | Nd. — nieobecne w Instrukcji uzycia Uszkodzenie tkanki miekkiej <90 minut
Jest to szkoda ogdlna, podobna do
»bolu”
Krwiak optucne;j X | Trudnosci z oddychaniem Opédznienie zabiegu <90 minut
Krwotok Ciato obce, naczyniowe
Perforacja naczyn krwionosnych
. . . . Z
Dodatkowa interwencja chirurgiczna ator
Zdarzenia sercowo-naczyniowe
Dodatkowa procedura
Odme optucnowag; X | Trudnosci z oddychaniem Dodatkowa procedura <90 minut
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§|5
g|g
Powiktania wynikajgce >|2
i I. CURLEE Y Powiktania zwigzane z instrukcja
z danych literatury N~ .. Szkody Typowy czas
. . oo uzycia
klinicznej cle
gl e
(g By
4
Dodatkowa interwencja chirurgiczna
Powiktania zakrzepowe X | Zator e  Ciato obce, naczyniowe <90 minut
Zator o Dodatkowa procedura
Okluzja naczynia krwionos$nego
o Niezadowolenie uzytkownika
Powiktania septyczne X | Zakazenie lub posocznica/zakazenie e  Zakazenie <30 dni
e  Stanzapalny
o Narazenie biologiczne
Krwiaki podskdrne X | Krwiak e OpoOznienie zabiegu <90 minut
Ura.z Iub,uszkodzenie naczynia e Uszkodzenie tkanki miekkiej
krwionosnego
Przemieszczenie X | Zator o Dodatkowa procedura <90 minut
Zator . Ciato obce, naczyniowe
e  Zdarzenie ptucne
Niedomykalnos¢ zastawki X | Zaburzenia rytmu serca e  Zdarzenia sercowo-naczyniowe <90 minut
aortalnej Niedokrwienie mie$nia sercowego
UwieZniecie/zapetlenie prowadnika
Dodatkowa interwencja chirurgiczna
Asystolia X | Zawat miesnia sercowego, zaburzenia e  Zdarzenia sercowo-naczyniowe <90 minut
rytmu serca

Prowadnik diagnostyczny 1Q byt stosowany z wysokim poziomem bezpieczenstwa podczas zabiegéw
wewnatrznaczyniowych u pacjentéw. Na podstawie danych PMCF, odsetek zgtoszonych skumulowanych
zdarzen niepozadanych (AE) dla prowadnika diagnostycznego IQ wynosi 1,5% (5/326). Dane dotyczace
bezpieczenstwa dla prowadnika diagnostycznego 1Q z PMCF oraz dla poréwnywalnych prowadnikéw
porownawczych z literatury klinicznej podsumowano w Tabeli 12. Nie zidentyfikowano zadnych danych z
literatury klinicznej dla prowadnika diagnostycznego Q. taczna skumulowany wskaznik zdarzen niepozgdanych
dla poréwnywalnych prowadnikéw wynosi 4,2% (7/165).

Tabela 12. Poréwnawcze wskazniki zdarzen niepozgdanych: Prowadnik diagnostyczny 1Q

Atrybut Wyréb badany Wyroby poréwnawcze

Skumulowany wskaznik zdarzen niepozgdanych 5/326 (1,5%) 7/165 (4,2%)

Ocena ta uwzglednia rézne czynniki ryzyka zwigzane z prowadnikiem diagnostycznym IQ. Biorgc pod uwage,
ze wskazniki powiktan sg niskie i zasadniczo przejsciowe, zaktada sie, ze pacjenci akceptuja ryzyko zwigzane
z wewnatrznaczyniowymi zabiegami diagnostycznymi lub interwencyjnymi na podstawie prawdopodobnych
korzysci.

Podsumowujac, bezpieczenstwo badanego wyrobu zostato potwierdzone przez obiektywne dowody na
podstawie danych z obserwacji klinicznej po wprowadzeniu do obrotu i danych z literatury klinicznej. Wyniki
analizy ryzyka klinicznego/bezpieczeristwa wykazaty, ze badany wyréb spetnia ustalone kryteria dopuszczalnosci
w odniesieniu do bezpieczenstwa i wykazuje dopuszczalny ogdlny profil bezpieczeristwa. W tej ocenie nie
zidentyfikowano zadnych nowych obaw dotyczacych bezpieczenstwa zwigzanych z omawianym wyrobem,
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a wskazniki zgtaszane w literaturze sg zgodne z dostepnymi danymi dla alternatywnych metod leczenia
odzwierciedlajgcych aktualny stan wiedzy.

4.2 Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Oznakowane ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace prowadnika diagnostycznego 1Q podsumowano w

Tabeli 13.

Tabela 13. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Kategoria

Oswiadczenia w dokumentacji

Ostrzezenia

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ prowadnika diagnostycznego IQ nie zostaty ustalone w tetnicach wiericowych ani w
naczyniach mézgowych.

Nalezy rozwazy¢ zastosowanie leczenia przeciwzakrzepowego, zgodnie z protokotem osrodka, w celu
zmniejszenia ryzyka wystgpienia zakrzepow w wyrobie.

W przypadku wadliwego dziatania wyrobu i (lub) zmian w dziataniu wyrobu nalezy zachowa¢ ostroznos¢,
poniewaz moze to wskazywac na zmiane, ktéra moze mieé¢ wptyw na bezpieczenstwo wyrobu.

Po uzyciu wyréb nalezy usungc zgodnie ze standardowymi protokotami usuwania odpaddéw stanowigcych
zagrozenie biologiczne.

Srodki
ostroznosci

Angiografie powinien wykonywac wytgcznie doswiadczony specjalista w dziedzinie angiografii.

W $wietle prowadnika zbiera sie krew i inne ciato obce, ktérych nie da sie catkowicie usunac¢ ani w autoklawie,
ani w trakcie czyszczenia ultradzwiekami, dlatego prowadnik przeznaczony jest do jednorazowego uzytku.

Prowadnik nalezy sprawdzi¢ przed uzyciem. Nie uzywac zadnego wyrobu, jezeli sterylne opakowanie zostato
przypadkowo otwarte przed uzyciem lub uszkodzone.

W trakcie wyjmowania z opakowania oraz uzytkowania stosowac zasady aseptyki.

Wszystkie prowadniki sg umieszczone w ostonie w ksztatcie obreczy i umocowane w niej za pomoca narzedzia
do prostowania korcowki J. Aby unikng¢ uszkodzenia prowadnika w trakcie wyjmowania go z ostony do
przeptukiwania, nalezy chwyci¢ narzedzie do prostowania koficéwkiJ u podstawy i przesunaé je w przéd o okoto
5 mm tak, aby odfaczy¢ je od adaptera ostony do przeptukiwania. Trzymajgc jednoczesnie prowadnik i narzedzie
do prostowania koncéwki J, kontynuowaé wyjmowanie prowadnika z ostony.

Nie uzywaé nadmiernej sity w trakcie wprowadzania prowadnika, kiedy prowadnik znajduje sie w naczyniu.
Whprowadzanie ze zbyt duzg sitg moze spowodowac przebicie spirali i uszkodzenie naczynia. Nigdy nie wpycha¢,
obraca¢ ani nie cofa¢ prowadnika w przypadku napotkania oporu, poniewaz moze to mie¢ negatywny wptyw na
inne zaktadane na state wyroby medyczne.

Nalezy unika¢ wyjmowania prowadnika z powtoka z PTFE przez metalowg igte. Ostra krawedz igty moze zadrapac
powtoke. Zaleca sig, aby igte zastgpi¢ cewnikiem lub rozszerzaczem naczynia wykonanym z PTFE, jak tylko
prowadnik znajdzie sie we witasciwej pozyc;ji.

Podczas wprowadzania cewnika i prowadnika do aorty zaleca sie usuniecie prowadnika po dojsciu do
odpowiedniego miejsca w aorcie.

W trakcie wprowadzania i wyjmowania cewnika nalezy poruszac nim z zachowaniem ostroznosci, aby unikna¢
mozliwego uszkodzenia tkanek wewngtrz naczyn. W przypadku napotkania oporu podczas wprowadzania,
sterowania lub usuwania prowadnika z cewnika przerwa¢ dalsze manipulowanie urzadzeniem i sprawdzi¢
potozenie prowadnika pod kontrolg fluoroskopii.

Nalezy mie¢ na uwadze potencjalng blisko$¢ innych zaktadanych na state wyrobow medycznych w ciele pacjenta.
Nigdy nie wpychac, obracac ani nie cofa¢ prowadnika w przypadku napotkania oporu, poniewaz moze to mie¢
negatywny wptyw na inne zaktadane na state wyroby medyczne. Op6r moze by¢ odczuwany dotykowo lub
odnotowany jako wygiecie koricowki przy kontroli za pomoca fluoroskopii.

Prowadnik jest bardzo delikatnym wyrobem i najbardziej zawodnym narzedziem wykorzystywanym podczas
zabiegow przezskornych. Za kazdym razem, gdy uzywa sie prowadnika, istnieje ryzyko powstania zakrzepu/zatoru,

uszkodzenia $ciany naczynia, przemieszczenia sie blaszki miazdzycowej, co moze prowadzi¢ do zawatu miesnia
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sercowego, zaburzen rytmu serca lub udaru. Lekarz powinien by¢ zaznajomiony ze stosowaniem produktéw do
angiografii oraz piSmiennictwem dotyczgcym mozliwych powiktan angiografii.

e  Tenwyrdb zawiera elementy ze stopu stali nierdzewnej, ktére zawierajg kobalt (nr WE: 231-158-0;
nr CAS: 7440-48-4) definiowany jako CMR 1B w stezeniu powyzej 0,1% w/w.

e W Unii Europejskiej wszelkie powazne incydenty, ktére wystgpity w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtaszac
producentowi oraz wtasciwemu organowi w danym kraju cztonkowskim.

. Ostrzezenie dotyczgce ponownego uzycia: Do stosowania wytgcznie u jednego pacjenta. Nie uzywac ponownie,
nie poddawac regeneracji ani nie sterylizowac ponownie. Ponowne uzycie, regeneracja lub ponowna sterylizacja
moga naruszy¢ strukture wyrobu i (lub) spowodowac jego uszkodzenie, co moze z kolei spowodowac uraz,
chorobe albo zgon pacjenta. Ponowne uzycie, regeneracja albo ponowna sterylizacja mogg takze stwarzac ryzyko
zanieczyszczenia wyrobu i (lub) spowodowad u pacjenta zakazenie albo zakazenie krzyzowe, m.in. przenoszenie
choréb zakaznych pomiedzy pacjentami. Zanieczyszczenie wyrobu moze prowadzi¢ do urazu, choroby lub zgonu
pacjenta.

Przestrogi e Przestroga - prawo federalne (Standéw Zjednoczonych Ameryki) dopuszcza sprzedaz tego wyrobu wytgcznie przez

lekarzy lub na ich zlecenie.

4.3 Inneistotne aspekty bezpieczenstwa

Nie miaty miejsca zewnetrzne dziatania korygujgce dotyczgce bezpieczenstwa lub powiadomienia w terenie o
kwestiach dotyczgcych prowadnika diagnostycznego IQ.

5 Podsumowanie oceny klinicznej i obserwacji klinicznej po wprowadzeniu do obrotu (PMCF)

5.1 Podsumowanie danych klinicznych dotyczacych wyrobu réwnowaznego

Prowadnik diagnostyczny IQ jest dostepny na rynku od kilku lat i ma ugruntowang historie stosowania. Jako
wyréob UE MDD i UE MDR klasy Ill, wykazanie rGwnowaznosci z wyrobami konkurencyjnymi nie jest dozwolone

bez dostepu do dokumentac;ji technicznej producenta zgodnie z MDR, rozdziat VI, art. 61, ust. 5. Dlatego ocena
ta opiera sie na danych PMCF dostepnych obecnie dla prowadnika diagnostycznego 1Q.

5.2 Podsumowanie badan klinicznych dotyczagcych omawianego wyrobu

Nie dotyczy. Nie przeprowadzono zadnych badai klinicznych przed wprowadzeniem do obrotu ani po
wprowadzeniu do obrotu dla prowadnika diagnostycznego I1Q.

5.3 Podsumowanie danych klinicznych z innych zrédet

Prowadnik diagnostyczny IQ jest stosowany skutecznie od wielu lat. Dane kliniczne potwierdzajace
bezpieczenstwo i dziatanie prowadnika diagnostycznego I1Q pochodzg z nastepujgcych zrédet:

e Badanie obserwac;ji klinicznej po wprowadzeniu do obrotu (PMCF) wdrozono w 2022 r. w celu zebrania
danych z ankiet dotyczacych pacjentow (badanie wysokiej jakosci).

e Woczesniejsze dziatania zwigzane z gromadzeniem danych klinicznych po wprowadzeniu do obrotu
wdrozono w 2020 r. w celu zebrania danych z ankiet dla lekarzy (badanie niskiej jakosci).

Wyniki badan wysokiej jakosci PMCF na poziomie pacjenta przeprowadzonych w 2022 r. podsumowano w
Tabeli 14.

Tabela 14. Prowadnik diagnostyczny 1Q — Podsumowanie danych PMCF na poziomie pacjenta (wysokiej

jakosci)
Atrybut Liczba (n) Odpowiedzi PMCF (N) n/N (%)
Powodzenie techniczne 318 326 318/326 (97,5)
Zdarzenia niepozadane 5 326 5/326 (1,5)

Prowadnik diagnostyczny 1Q byt stosowany z wysokim poziomem powodzenia technicznego podczas
zabiegdw wewnatrznaczyniowych u pacjentéw. Dane dotyczgce dziatania prowadnika diagnostycznego 1Q
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z PMCF na poziomie pacjenta (wysokiej jakosci) oraz poréwnywalnych prowadnikdw poréwnawczych
podsumowano w Tabeli 15. Na podstawie danych PMCF na poziomie pacjenta zgtaszany wskaznik powodzenia
technicznego dla prowadnika diagnostycznego 1Q wynosi 97,5% (318/326). Nie zidentyfikowano zadnych
danych z literatury klinicznej dla prowadnika diagnostycznego 1Q. Ogdlny wskaZznik powodzenia technicznego
poréwnywalnych prowadnikdéw wynosi 91,8% (201/219). Poréwnujgc wskazniki powodzenia technicznego,
prowadnik diagnostyczny 1Q spetnit ustalone kryteria réwnowaznosci z wyrobami SOA/réwnowaznymi. W
zwigzku z tym badany wyréb spetnia ustalone kryteria dopuszczalnosci dla powodzenia technicznego.

Tabela 15. Dziatanie poréwnawcze: Prowadnik diagnostyczny 1Q

Wskaznik powodzenia technicznego Szacowana réznica (p1-p2) Margines
2 . . . L. Czy ustalono

Wyréb badany Wyroby SOA/ [Dolna granica (LBL) réwnowaznosci (NI) dla FOWnOWaZnodé?

Zrédio poréwnawcze,n/N | jednostronnego 95% Cldla szacowanej roznicy e
N (% LBL>NI Margines?
danych n/N (%) (%) (p1-p2)] (p1-p2) ( g )

PMCF 318/326 201/219 (91,8%) 5,8% [2,4%] -10% TAK
(97,5%)
Skréty: Cl = przedziat ufnosci, LBL = dolna granica, NI = réwnowaznosé

Prowadnik diagnostyczny IQ byt stosowany z wysokim poziomem bezpieczenstwa podczas zabiegéw
wewnatrznaczyniowych u pacjentow. Dane dotyczgce zdarzen niepozgdanych dla prowadnika diagnostycznego
IQ z PMCF na poziomie pacjenta (wysokiej jakosci) oraz dla poréwnywalnych prowadnikow poréwnawczych
podsumowano w Tabeli 16. Na podstawie danych PMCF na poziomie pacjenta wskaznik zgtoszonych zdarzen
niepozadanych dla prowadnika diagnostycznego IQ wynosi 1,5% (5/326). Nie zidentyfikowano zadnych
danych z literatury klinicznej dla prowadnika diagnostycznego 1Q. taczna skumulowany wskaznik zdarzen
niepozadanych dla poréwnywalnych prowadnikéw wynosi 4,2% (7/165). W pordwnaniu wskaznikéow zdarzen
niepozgdanych prowadnik diagnostyczny 1Q spetnit ustalone kryteria nie mniejszej skutecznosci z wyrobami
SOA/poréwnawczymi. Dlatego badany wyrdb spetnia ustalone kryteria dopuszczalnosci dla wskaznikow zdarzen
niepozadanych.

Tabela 16. Poréwnawcze wskazniki zdarzen niepozadanych: Prowadnik diagnostyczny 1Q

Wskaznik zdarzen niepozadanych zwigzanych z Szacowana réznica . . s
Margines rownowaznosci
wyrobem (p1-p2) . Czy ustalono
. ) . (NI1) dla szacowanej . o
Wyréb badany Wyroby [Gdrna granica (UBL) 1- r6ani rownowaznosc?
Zrédto /N (%) poréwnawcze n/N stronnego 95% Cl dla (p1 pcz\; (Margines UBL<NI?)
danych i (%) (p1-p2)]
PMCF 5/326 (1,5%) 7/165 (4,2%) -2.7% [0,1%] 10% TAK

Skroty: Cl = przedziat ufnosci, UBL = gdrna granica, NI = réwnowaznos¢

Wyniki badan PMCF Kklinicysty przeprowadzonych w 2020 r. podsumowano w Tabeli 17. Dane z ankiet
lekarskich potwierdzajg bezpieczenstwo i dziatanie prowadnika diagnostycznego IQ, jednak poniewaz w tym
badaniu gromadzone sg dane na poziomie uzytkownika w przeciwienstwie do danych na poziomie pacjenta,
informacje te s3 uwazane za niskg jakos$é. Dane te sg uwzgledniane pod katem kompletnosci, ale nie s3
one wykorzystywane do poréwnywania wynikéw klinicznych pomiedzy prowadnikiem diagnostycznym 1Q a
poréwnywalnymi wyrobami poréwnawczymi.

Tabela 17. Prowadnik diagnostyczny 1Q — Podsumowanie danych PMCF do uzytku w danym przypadku

Atrybut Liczba (n) Odpowiedzi PMCF (N) n/N (%)
Powodzenie techniczne 840 840 840/840 (100)
Zdarzenia niepozadane 0 840 0/840 (0)

5.4 0godlne podsumowanie dotyczace skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa

Dane kliniczne wykazujg, ze ryzyko zwigzane z prowadnikiem diagnostycznym 1Q jest akceptowalne w
poréwnaniu z korzysciami klinicznymi dla pacjenta. Wszystkie prowadniki sg obarczone ryzykiem powiktan
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i (lub) niepowodzenia, a ryzyko dla danej osoby jest nieprzewidywalne i jest pochodng cech pacjenta,
pierwotnego zabiegu chirurgicznego/interwencyjnego oraz interakcji z wyrobem. Badane wyroby majg na
celu utatwienie umieszczania wyrobdw podczas zabiegdw diagnostycznych i interwencyjnych. Badane wyroby
uznano za zgodne z aktualnym stanem wiedzy w zakresie wyrobéw poréwnawczych pod kgtem bezpieczenstwa
i skutecznosci dziatania w tej populacji pacjentéw. Prowadnik diagnostyczny 1Q jest dobrze znany i wykazat
akceptowalny profil bezpieczenstwa i skutecznosci dziatania od momentu pierwszej komercjalizacji wyrobdéw
w 2000 roku. Na podstawie wynikow badan weryfikacyjnych/walidacyjnych projektu, wynikéw badan
bezpieczenstwa i skutecznosci dziatania w literaturze oraz danych z nadzoru po wprowadzeniu do obrotu,
nie ma znanych niepewnosci dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci dziatania omawianego wyrobu oraz
jego przeznaczenia. Znane ryzyka sg dobrze udokumentowane, a ryzyko ich wystgpienia jest niskie i nie jest
powigzane z zadnymi sygnatami dotyczgcymi bezpieczeristwa lub skutecznosci dziatania.

Wskazania kliniczne okreslone w ,Instrukcji uzycia” dla konfiguracji prowadnika diagnostycznego 1Q s3
poparte dowodami klinicznymi przedstawionymi w CER. Ponadto instrukcja uzycia zawiera prawidtowe i
wystarczajace informacje, aby zmniejszy¢ ryzyko btedu uzytkownika, a takze informacje dotyczace ryzyka
resztkowego i postepowania z nimi, poparte dowodami klinicznymi (np. instrukcje dotyczace obstugi
i uzywania, opis ryzyka, ostrzezenia, Srodki ostroznosci, przestrogi, wskazania i przeciwwskazania oraz
instrukcje postepowania w przewidywalnych niepozgdanych sytuacjach). Ogdlne korzysci kliniczne dla pacjenta
wynikajgce z zastosowania prowadnika diagnostycznego IQ znacznie przewyzszajg wszelkie ryzyko resztkowe
zwigzane z jego zastosowaniem klinicznym. Ocena ryzyka/korzysci dla prowadnika diagnostycznego 1Q zostata
podsumowana w Tabeli 18.

Tabela 18. Podsumowanie oceny korzysci/ryzyka® ’

Czynnik Uwagi Ocena
Niepewnosé
Jakosc¢ projektu badania | ¢ Jaka byta wiarygodnos¢ danych? Prowadnik diagnostyczny |IQ: Dane PMCF 840 punktéw
danych
Jakos¢ przeprowadzenia | ¢ Jak zaprojektowano, przeprowadzono i Dane PMCF zebrane jako seria przypadkéw
badania przeanalizowano badanie/badania?
e Czy brakuje danych? Nie
Wiarygodnos¢ analizy e Czy wyniki badania/badan sg Nd./seria przypadkéw
wynikéw badania powtarzalne?

e (Czyjest/sato pierwsze badanie/badania Nie
tego rodzaju?

e (Czyistniejg inne badania, w ktérych Tak
uzyskano podobne wyniki?

Mozliwos¢ uogdlinienia e Czy wyniki badania/badan mozna odnie$¢ | Tak
wynikéw do ogdtu populacji, czy tez dotycza one
konkretnych, wybranych grup?

Charakterystyka e Jaki wptyw ma choroba/stan chorobowy | Miazdzyca tetnic jest potencjalnie powaznym
choroby/stanow na pacjentéw, ktérych dotyczy? schorzeniem, w ktérym podtoze organizmu i duze
chorobowych tetnice zostajg zatkane przez substancje ttuszczowe,

takie jak cholesterol. Twardnienie i zwezenie tetnic

jest potencjalnie niebezpieczne z dwdch powoddw:

® Ograniczony przeptyw krwi do narzagdu moze go
uszkodzi¢ i uniemozliwi¢ jego prawidtowe dziatanie. o
Rozerwanie (rozerwanie) blaszki miazdzycowej spowoduje
powstanie skrzepu krwi w miejscu pekniecia. Skrzep krwi
moze blokowa¢ doptyw krwi do waznego narzadu, takiego
jak serce, wywotujgc zawat serca lub mdzg, wywotujac
udar. Powyzsze czynniki wigzg sie ze zwiekszonym

ryzykiem zgonu/powaznych powiktan.
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Czynnik

Uwagi

Ocena

Czy ta choroba jest uleczalna?

Tak

Jaki jest przebieg choroby?

Miazdzyca tetnic jest gtéwnym czynnikiem ryzyka w
wielu réznych stanach obejmujgcych przeptyw krwi.
Nieleczone, stabe perspektywy dla miazdzycy tetnic.
Leczenie miazdzycy tetnic ma na celu zapobiezenie
pogorszeniu sie choroby do momentu, w ktérym moze
ona wywotaé powazng chorobe sercowo-naczyniowg
(CVD), taka jak zawat serca. Zgodnie z wytycznymi
praktyki American College of Cardiology/American Heart
Association (ACC/AHA), pacjenci z PAD kwalifikujg sie
klinicznie do jednej z czterech kategorii w zaleznosci

od objawow: bezobjawowe, chromanie przestankowe
(IC), przewlekte niedokrwienie konczyn (CLI) lub ostre
niedokrwienie koriczyn (ALI).2 U wszystkich pacjentéw
z PAD wystepuje zwiekszone ryzyko zachorowalnosci na
choroby sercowo-naczyniowe i $miertelnosci, np. 4-krotne
ryzyko zawatu miesnia sercowego lub co najmniej 2-
krotne zwiekszenie udaru niedokrwiennego maézgu.®

Tolerancja pacjenta na
ryzyko i potencjalne
korzysci:

Czy istnieja dane dotyczace akceptowania
przez pacjentéw ryzyka zwigzanego z
wyrobem?

Nd.

Czy ryzyko jest mozliwe do okreslenia i
zdefiniowania?

Tak

Ciezkos¢ przebiegu
choroby

Czy choroba jest tak ciezka, ze pacjenci
bedga tolerowad wieksze ryzyko w
stosunku do mniejszej korzysci?

U stabilnych, bezobjawowych pacjentéw mozliwe jest
leczenie zachowawcze.

Przewlektos¢ choroby

Czy choroba/stan chorobowy jest
przewlekty?

Tylko w przypadku braku leczenia

Jak dtugo zyja pacjenci z dang choroba/
stanem chorobowym?

U wszystkich pacjentéw z PAD wystepuje

zwiekszona zachorowalnos¢ sercowo-naczyniowa i
Smiertelno$é, np. czterokrotne ryzyko zawatu miesnia
sercowego lub co najmniej dwukrotne zwiekszenie
udaru niedokrwiennego.? Smiertelno$¢ u pacjentéw
bezobjawowych w okresie pieciu lat wynosi 19% i u

pacjentow objawowych do 24%.10

Jezeli jest to choroba przewlekta, czy
mozna jg fatwo opanowac za pomoca
mniej inwazyjnych lub trudnych terapii?

Wspotczesna praktyka stosuje u pacjentow

wymagajacych interwenc;ji strategie ,, pierwszego

leczenia wewnatrznaczyniowego”. Otwarta operacja

jest zarezerwowana dla pacjentéw z ostabiajagcymi

(lub) opornym na leczenie chromaniem przestankowym
oraz pacjentow z przewlektym niedokrwieniem

konczyny. Chirurgiczna lub wewngatrznaczyniowa
rekonstrukcja odcinka aortalno-biodrowego jest podstawg
inwazyjnego leczenia znacznej dystalnej choroby

aorty i tetnicy biodrowej. Decyzja o otwartym lub
wewnatrznaczyniowym zabiegu naprawczym jakiejkolwiek
zmiany chorobowej jest podejmowana na podstawie
chordéb wspdtistniejgcych pacjenta, przewidywanej
dtugosci zycia, pilnosci i wiedzy specjalistycznej
miejscowego operatora. Otwarta operacja naprawcza
jest preferowana w przypadku choroby ztozonej lub
wielosegmentowej, poniewaz wskazniki droznosci s
uwazane za wyzsze i pozwalajg uniknaé ryzyka przeciekow
wewnetrznych, podczas gdy metody wewnatrznaczyniowe
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Czynnik Uwagi Ocena
wigzg sie z mniejszg $miertelnoscig okotozabiegowsq i
zachorowalnoscig.1t
Ocena dokonywana e  Jak bardzo pacjenci cenig sobie to Wysoki - dostep wewngatrznaczyniowy pozwala
przez pacjenta leczenie? unikna¢ zachorowalnosci i $miertelnosci zwigzanych z

alternatywami bardziej inwazyjnych otwartych operacji u
pacjentow objawowych.

zycia?

e Czy pacjenci sg sktonni zaakceptowac Tak
ryzyko podjecia leczenia, aby osiggnac
korzysci?

e (Czyleczenie poprawia 0goélng jakos¢ Tak

e Jak dobrze pacjenci rozumiejg korzysci i
ryzyko zwigzane z leczeniem?

Nd. —prowadnik jest uzywany jako akcesorium podczas
zabiegu

Dostepnos¢ e  Jakie inne terapie sg dostepne w

alternatywnych metod
leczenia lub diagnostyki

przypadku danej choroby?

Zmiany stylu zycia, leki, otwarta operacja, prowadniki

o czestotliwosci radiowej, wewnatrznaczyniowa operacja
naprawcza aorty (EVAR), naprawa aorty piersiowej (TVAR),
przezskdrna wymiana zastawki i przewlekta okluzja
catkowita (CTO) prowadzaca prowadniki przez okluzje

leczenia?

e Jak skuteczne s3 alternatywne metody

Leczenie zachowawcze skuteczne u stabilnych,
bezobjawowych pacjentéw

zaleznosci od subpopulacji?

e Jak zmienia sie ich skutecznos¢ w

Nd.

e Jakijest stopien tolerancji dla

alternatywnych metod leczenia?

Decyzja o otwartym lub wewnatrznaczyniowym zabiegu
naprawczym jakiejkolwiek zmiany chorobowej jest
podejmowana na podstawie chordéb wspdtistniejgcych
pacjenta, przewidywanej dtugosci zycia, pilnosci i wiedzy
specjalistycznej miejscowego operatora. Otwarta operacja
naprawcza jest preferowana w przypadku choroby
ztozonej lub wielosegmentowej, poniewaz wskazniki
droznosci sg uwazane za wyzsze i pozwalajg unikngé
ryzyka przeciekédw wewnetrznych, podczas gdy metody
wewnatrznaczyniowe wigzg sie z mniejszg Smiertelnoscia
okotozabiegowsg i zachorowalnoscig.

subpopulacji?

e Jakroznisieich tolerancja w zaleznosci od

Nd.

e Jakie ryzyko stwarzajg dostepne
alternatywne metody leczenia?

Zgon/powazne powiktania, jezeli nie byty leczone

Ograniczanie ryzyka e Czy moze Pan/Pani okresli¢ sposoby
ograniczania ryzyka (np. stosowanie
dokumentacji produktu, tworzenie
programéw edukacyjnych, zapewnienie
leczenia wspomagajacego itp.)?

Ugruntowana technologia, ktéra jest kompatybilna

ze standardowymi technikami interwencyjnymi; nie
zidentyfikowano zadnej dodatkowej dokumentacji ani
szkolen dla klinicystéw, ktére mogtyby dodatkowo
ograniczy¢ ryzyko

interwencji?

e Jakijest rodzaj proponowane;j

Nd.

Dane z obserwacji . Czy na rynku istniejg inne
po wprowadzeniu do

wyrobu?

wyroby o podobnych wskazaniach?
obrotu Czy prawdopodobienstwo skutecznosci
dziatania i czestosci wystepowania
zdarzen szkodliwych w przypadku tych
wyrobdw s3 zblizone do wartosci, ktérych
oczekuje sie w przypadku ocenianego

Tak

e (Czydostepne sg dane zebrane podczas
obserwacji po wprowadzeniu wyrobu do
obrotu, ktére wptywajg na zmiane oceny

Nie
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Czynnik Uwagi Ocena
ryzyka/korzysci w stosunku do tego, co
byto wiadomo, kiedy dokonywano oceny
starszych wyrobéw?

e Czy w Swietle opisanej powyzej Prowadniki diagnostyczne 1Q sg do chwilowego
oceny ryzyka/korzysci istnieje powdd uzytku, dlatego nie mozna moéwic o dtugotrwatej
uzasadniajacy przeprowadzenie dalszej skutecznosci dziatania wyrobu. Ponadto prowadniki
oceny ktoregokolwiek z ponizszych diagnostyczne 1Q sg dobrze znanymi wyrobami
elementéw po wprowadzeniu wyrobu do | interwencyjnymii dodatkowe szkolenia/przypadki uzycia
obrotu? nie sg uwazane za konieczne. Nie stwierdzono zadnych

L . probleméw dotyczgcych bezpieczenstwa/skutecznosci

e  dtugotrwata skutecznosc dziatania . . . . L

dziatania zwigzanych z podgrupami pacjentéw lub
wyrobu; . S .
rzadkimi zdarzeniami niepozgdanymi.

*  skuteczno$¢ programéw szkoleniowych Rodzina prowadnikéw diagnostycznych 1Q obejmuje
lub preferencji $wiadczeniodawcow w ustalone konfiguracje, ktére réznig sie $rednica
zakresie korzystania z wyrobu; zewnetrzng prowadnika, ksztattem koricéwki, dtugoscia

e poderupy (np. pacjenci pediatryczni, i sztywnoé’ciq korpusu. I?ostepne dang PMCF mo%na
kobiety); zmapowacé vflo elementc?w konstrukc,yjtwch srednllcy

zewnetrznej przewodu i ksztattu koncowki, ale nie do

e rzadkie zdarzenia niepozadane. dtugosci ani sztywnosci korpusu. Dane dotyczace skargi

sg dostepne dla wszystkich konfiguracji projektu. Dane
te sg zgodne z danymi PMCF i nie zawierajg sygnatow,
ktére budza obawy co do bezpieczenstwa lub dziatania
w kazdej konfiguracji. Przeprowadzono mapowanie
danych klinicznych do zatwierdzonych konfiguracji
konstrukcyjnych, aby zapewnic¢ wytyczne dotyczace
projektu dalszych dziatan zwigzanych z gromadzeniem
danych PMCF w catej rodzinie produktow prowadnika
diagnostycznego IQ.

e  (Czyistniejg podstawy, aby oczekiwac Nie; przedstawione dane pochodzg z rzeczywistych
istotnej réznicy miedzy dziataniem studidow przypadkdw i serii kolejnych przypadkdw.
wyrobu w $wiecie rzeczywistym
a dziataniem stwierdzonym w
doswiadczeniach przed wprowadzeniem
wyrobu do obrotu?

e (Czyistniejg dane, ktére w przeciwnym Nd.
razie zostatyby dostarczone w celu
zatwierdzenia, a ktére mogtyby zostac
odtozone na okres po wprowadzeniu
wyrobu do obrotu?

. Czy uzywanie poza przewidzianym Nie
zastosowaniem lub uzywanie zgodne z
przewidzianym zastosowaniem jest inne
niz pierwotnie zaktadano?

Nowa technologia e W jakim stopniu potrzeba medyczna, Wysoka skutecznos¢
odpowiadajaca na na ktéra odpowiada to wyrdb, jest

niezaspokojone zaspokajana przez obecnie dostepne

potrzeby medyczne metody leczenia?

e Jak bardzo pozadany przez pacjentéw jest | Jest bardzo pozadany w poréwnaniu z interwencja
to wyréb? chirurgiczna

5.5 Obserwacja kliniczna po wprowadzeniu do obrotu (PMCF)

Potrzeba prowadzenia dziatan w ramach PMCF podlega corocznemu przeglgdowi w ramach procesu nadzoru
po wprowadzeniu do obrotu (PMS), a takze w oparciu o pojawiajace sie dane. Wszystkie dane sg poddawane
ocenie ryzyka, na podstawie ktdrej ustala sie wymagania dotyczgce dziatarh PMCF.
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Plan oczekujacego PMCF dla prowadnika diagnostycznego IQ obejmuje zgromadzenie dodatkowych ilosciowych
wysokiej jakosci danych z ankiety z indywidualnego przypadku klinicznego stosowania wyrobu. Analiza tych
danych z ankiety bedzie obejmowac nastepujgce kwestie:

e ocena wszelkich problemdéw dotyczacych bezpieczenstwa lub dziatania zidentyfikowanych w danych z
ankiety na poziomie pacjenta w celu okreslenia wptywu, jaki miatby wptyw prowadnik diagnostyczny 1Q;

e w ramach corocznej aktualizacji dane dotyczgce bezpieczenstwa i skutecznosci dziatania zebrane podczas
dziatan w ramach PMCF i literatury klinicznej zostang przeanalizowane i poréwnane z danymi z literatury
klinicznej dotyczgcymi bezpieczenstwa i skutecznosci dziatania prowadnikéw poréwnawczych;

e ocena, czy jakiekolwiek kwestie zwigzane z bezpieczenstwem lub skutecznoscig dziatania produktu,
okreslone w danych ankietowych na poziomie pacjenta, stanowig wczesniej niezidentyfikowane ryzyko
resztkowe; i

e ocena przedstawiania konfiguracji produktu w biezgcym zbiorze danych PMCF w celu ustalenia, czy
gromadzenie danych dla konfiguracji o wyzszym reprezentowaniu moze zosta¢ odznaczone na korzysc
konfiguracji o nizszym reprezentowaniu.

6 Alternatywne rozwigzania diagnostyczne lub terapeutyczne
6.1 Przeglad stanu chorobowego

Miazdzyca tetnic jest potencjalnie powaznym schorzeniem, w ktérym podtoze organizmu i duze tetnice
zostajg zatkane przez substancje ttuszczowe, takie jak cholesterol. Te substancje nazywane sg blaszkami
miazdzycowymi. Twardnienie i zwezenie tetnic jest potencjalnie niebezpieczne z dwdch powoddw:

e Ograniczony przeptyw krwi do narzgdu moze go uszkodzi¢ i uniemozliwi¢ jego prawidtowe dziatanie.

e Jezeli dojdzie do pekniecia (rozerwania) blaszki miazdzycowej, spowoduje to powstanie skrzepu krwi w
miejscu pekniecia. Skrzep krwi moze blokowa¢ doptyw krwi do waznego narzadu, takiego jak serce,
wywotujgc zawat serca lub mdézg, wywotujac udar.

Miazdzyca tetnic jest gtdwnym czynnikiem ryzyka w wielu réznych stanach obejmujacych przeptyw krwi.
tacznie te stany sg okreslane jako choroba sercowo-naczyniowa (CVD). Przyktady choréb uktadu sercowo-
naczyniowego obejmuja:

e Choroba tetnic obwodowych (PAD)/choroba naczyh obwodowych (PVD): gdzie doptyw krwi do nég jest
zablokowany, powodujac bél miesni

e Choroba wienicowa: gdzie gtéwne tetnice zasilajgce serce (tetnice wiericowe) zatykajg sie blaszkami
miazdzycowymi

e Udar: bardzo powazny stan, w ktérym doptyw krwi do mdzgu zostaje przerwany
e Zawat serca: bardzo powazny stan, w ktérym doptyw krwi do serca jest zablokowany

Czynniki ryzyka, ktére mogg niebezpiecznie przyspieszyé proces miazdzycy tetnic, obejmujg palenie tytoniu,
diete wysokottuszczowg, brak wysitku fizycznego, nadwage lub otytos¢, cukrzyce i wysokie cisnienie krwi
(nadcisnienie). Nieleczone, stabe perspektywy dla miazdzycy tetnic. Leczenie miazdzycy tetnic ma na celu
zapobiezenie pogorszeniu sie choroby do momentu, w ktédrym moze ona wywota¢ powazng chorobe sercowo-
naczyniowg (CVD), taka jak zawat serca.

Choroba sercowo-naczyniowa (CVD) jest odpowiedzialna za 1 na 4 zgony w Stanach Zjednoczonych Ameryki
oraz gtéwng przyczyne zgondw na catym s$wiecie i powoduje ogromne obcigzenie spoteczne.?? Kazdego roku
okoto 44 miliony oséb jest dotknietych chorobg naczyrn obwodowych (PVD) w Stanach Zjednoczonych, Europie

Wygenerowano elektronicznie z L:;/DOC/Forms FORM 7.345 Rev 003 ECN155085
Strona 22z 34

ELECTRONICALLY GENERATED FROM L:/DOC



TYTUL: Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) ‘ SSCP 0072PL
‘ WERSJA 005

751 AEDICAN

Prowadnik diagnostyczny InQwire®

(Wielkiej Brytanii, Niemczech, Francji, Wtoszech i Hiszpanii) oraz Azji (Indie, Chiny i Australia). Wiekszos$¢
wszystkich wyrobéw PVD jest uzywana w potaczeniu z prowadnikiem (Srednio 1,3 prowadnika na procedure).
Prowadniki stuzg do przeprowadzania innych wyrobdw, takich jak cewniki, balony i stenty, przez naczynia
krwionosne, do odpowiedniego miejsca zabiegu. Choroba tetnic obwodowych (PAD) lub choroba naczyn
obwodowych (PVD) jest definiowana jako zwezenie i niedroznosé¢ przeptywu przedniego gtéwnych tetnic
uktadowych innych niz krazenia mézgowe i wiericowe.® Istnieje wiele przyczyn choroby tetnic obwodowych,
w tym zapalenie naczyn krwionosnych, zespoty dysplastyczne, choroby zwyrodnieniowe, zakrzepica i choroba
zakrzepowo-zatorowa, jednak najczestszg z nich jest miazdzyca tetnic. Najczesciej wystepuje to w konczynach
dolnych i powoduje szereg objawdw klinicznych.

PAD jest czesty i niedoszacowang chorobg miazdzycowa naczyn, silnie zwigzane z wiekiem i zwigzane z
chorobami wspdtistniejgcymi sercowo-naczyniowymi i naczyniowo-mdézgowymi.> W populacji, 3% do 10%
ma PAD, a 20% wszystkich pacjentéw ma 70 lat i wiecej.'® Stosunek pacjentéw bezobjawowych i objawowych
wynosi 4:1.1* Mezczyini sg czesciej dotknieci chorobg niz kobiety, ale tylko w mtodszym wieku.'® Oczekuje
sie wzrostu czestosci wystepowania na catym $wiecie ze wzgledu na wydtuzenie $redniej dtugosci zycia.'®
Wedtug Global Burden of Disease Study 2013, PAD byta odpowiedzialna za ponad 40 000 zgonéw w 2013
r., co stanowi wzrost o 155% od 1990 r.Y” Poniewaz miazdzyca tetnic jest procesem ogdlnoustrojowym,
istnieje silna korelacja z chorobg wiericowa (CAD) i chorobg naczyniowo-mdzgowa. Nasilenie kliniczne stopnia
ciezkosci jednego z tych zespotéw pozwala przewidzieé¢ nasilenie pozostatych.® Zgodnie z wytycznymi praktyki
American College of Cardiology/American Heart Association (ACC/AHA) pacjenci z PAD pasujg klinicznie do
jednej z czterech kategorii w zaleznosci od objawdw: bezobjawowy, chromanie przestankowe (IC), przewlekte
niedokrwienie koriczyn (CLI), lub ostre niedokrwienie koticzyn (ALI).® Wszyscy pacjenci z PAD wykazujg
zwiekszong zachorowalnos$¢ sercowo-naczyniowg i Smiertelnos¢, np. czterokrotne ryzyko zawatu miesnia
sercowego lub co najmniej dwukrotne zwiekszenie udaru niedokrwiennego.® Powiktanie PAD to krytyczne
niedokrwienie konczyn (CLI) — krytyczne niedokrwienie koriczyn (CLI) to stan, ktéry wystepuje, gdy przeptyw
krwi do konczyn jest znacznie ograniczony w wyniku miazdzycy tetnic. Pacjenci z krytycznym niedokrwieniem
koriczyn (CLI) sa narazeni na zwiekszone ryzyko duzej amputacji bez rewaskularyzacji.'® Smiertelnoéé u
pacjentdw bezobjawowych w okresie pieciu lat jest 0 19% wieksza, a u pacjentéw objawowych do 24%.°
Prognozowanie u pacjentow z chromaniem przestankowym (IC) jest okreslane na podstawie powiktan

sercowych lub mézgowo-naczyniowych. Tylko u 2% pacjentéw wystepuje duza amputacja w ciggu 10 lat.?®

Rynek prowadnikéw diagnostycznych sktada sie z wielu réznych rodzajow prowadnikéw, ktére mogg byé
uzywane w wielu réznych zastosowaniach zaréwno w uktadzie naczyniowym, jak i poza nim. Podczas
uzytkowania, poprzez dostep przezskorny, prowadniki bedg ostatecznie kierowac inne wyroby (rozszerzacze,
koszulki introduktora, cewniki, wyroby diagnostyczne i terapeutyczne) do pozgdanego uktadu naczyniowego,
narzadu lub jamy ciata w celu wykonania obrazowania diagnostycznego lub zabiegéw terapeutycznych.

Prowadnik diagnostyczny IQ ma na celu utatwienie ogdlnego umieszczenia urzadzen podczas szerokiego
zakresu zabiegdw diagnostycznych i interwencyjnych. Przewody sg dostepne w rdinych Srednicach i
dtugosciach z prostymi i zakrzywionymi koncéwkami. Przewody majg réwniez liczne stozkowe, elastyczne
odcinki dystalne, ktére zapewniajg podparcie. Przewody te nadajg sie do umieszczania i wymiany cewnikow
w kretych naczyniach; do pozycjonowania duzych lub sztywnych wyrobéw w ztozonych zabiegach, w ktérych
wymagane jest dodatkowe podparcie, aby przesung¢ powigzany wyrdb do odpowiedniego potozenia.

Nie sg znane istotne rdznice w fizjologii lub anatomii uktadu naczyniowego u réznych populacji pacjentow,
dlatego wyniki przedstawione w literaturze dotyczg wszystkich wyrobéw prowadnika obejmujgcych wszystkie
wyroby o $rednicy zewnetrznej, w tym wyroby dystrybuowane przez firme Merit.

Wygenerowano elektronicznie z L:;/DOC/Forms FORM 7.345 Rev 003 ECN155085
Strona 23z 34

ELECTRONICALLY GENERATED FROM L:/DOC



TYTUL: Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) ‘ SSCP 0072PL
‘ WERSJA 005

MERIT/35CL

Prowadnik diagnostyczny InQwire®

Ponadto procedury (metoda Seldingera i zmodyfikowana technika Seldingera), w ktérych sg stosowane do
umieszczania centralnych cewnikdw zylnych, nie rdéznig sie znaczaco w Australii, Stanach Zjednoczonych
Ameryki, krajach Unii Europejskiej ani innych obszarach geograficznych. W zwigzku z tym wyniki badan
klinicznych i badan przeprowadzonych na prowadnikach dotyczg réwniez stosowania tych wyrobéw w kazdym
obszarze.

6.2 Alternatywne metody leczenia i interwencje

Ponizej przedstawiono podsumowanie dostepnych obecnie opcji diagnozowania i leczenia choroby tetnic
obwodowych.

Diagnostyka PAD

Gtéwne metody diagnostyczne stosowane u pacjentéw z podejrzeniem PAD obejmuja:

e Wskaznik ciSnienia kostka-ramie (ABPI) — ciSnienie skurczowe krwi w gornej czesci ramienia jest mierzone,
a nastepnie podobny pomiar jest wykonywany przy stawie skokowym. Nastepnie drugi wynik (staw
skokowy) jest dzielony przez pierwszy wynik (ramie). W przypadku pacjentéw z PAD cisnienie krwi w stawie
skokowym bedzie nizsze ze wzgledu na zmniejszenie doptywu krwi, wiec wyniki ABPI bedg nizsze niz 1.

e Skanowanie ultradzwiekowe —w ktérym fale dZzwiekowe sg wykorzystywane do utworzenia obrazu tetnic w
nodze. Dzieki temu mozna doktadnie ustali¢, gdzie w tetnicach wystepujg niedroznosci lub zwezenia.

e Angiogram — do nogi wstrzykiwany jest specjalny barwnik znany jako $rodek kontrastujacy. Srodek pojawia
sie wyraznie na tomografii komputerowej (TK) lub obrazowaniu metodga rezonansu magnetycznego (MRI).

Leczenie PAD

Leczenie choroby tetnic obwodowych skupia sie na dwdch gtéwnych celach: poprawie jakosci zycia poprzez
zmniejszenie objawdw oraz zmniejszenie zachorowalnosci i $miertelnosci na choroby naczyn.® W leczeniu
choroby tetnic obwodowych (PAD):

e Zmiany stylu zycia — zmiana stylu zycia majaca na celu ztagodzenie objawdw i zmniejszenie ryzyka rozwoju
powazniejszej choroby sercowo-naczyniowej (CVD), takiej jak choroba wiencowa serca. Zmiany stylu zycia
obejmuja rzucenie palenia tytoniu i regularne ¢wiczenia.

e Leki — mozna stosowac rdzne leki w celu leczenia podstawowych przyczyn choroby tetnic obwodowych
(PAD), jednoczesnie zmniejszajgc ryzyko wystgpienia innej choroby sercowo-naczyniowej (CVD):

e Statyny - statyny dziatajg poprzez zmniejszenie wytwarzania cholesterolu przez watrobe.

e Leki przeciwnadci$nieniowe — stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi. Powszechnie
stosowanym rodzajem lekéw przeciwnadcisnieniowych jest inhibitor konwertazy angiotensyny (ACE).
Inhibitory ACE blokujg dziatanie niektérych hormondw, ktére pomagajg regulowaé cisnienie krwi.
Pomagajg one zmniejszy¢ ilos¢ wody we krwi i poszerzy¢ tetnice, co powoduje zmniejszenie cisnienia
krwi.

e Leki przeciwptytkowe — jednym z najwiekszych potencjalnych zagrozer zwigzanych z miazdzycy
tetnic jest oderwanie sie fragmentu ttuszczu (blaszki miazdzycowej) od $ciany tetnicy. Moze to
spowodowac powstanie skrzepu krwi w miejscu uszkodzonej ptytki miazdzycowej. Jezeli skrzep krwi
pojawi sie wewnatrz tetnicy zasilajgcej serce krwig (tetnicy wiericowej), moze to spowodowac zawat
serca. Podobnie, jezeli skrzep krwi rozwinie sie wewnatrz ktéregokolwiek z naczyn krwionosnych
dochodzacych do mdzgu, moze on wywota¢ udar. Aby zmniejszyé ryzyko powstania skrzeplin krwi,
przepisano leki przeciwptytkowe. Lek ten zmniejsza zdolnos¢ ptytek krwi (matych komérek krwi) do
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sklejania sie, wiec w przypadku rozpadu blaszki istnieje mniejsze prawdopodobiefdstwo powstania
skrzepu krwi.

¢ Cilostazol — jezeli bdl nogi jest silny, mozna przepisac cilostazol. Cilostazol zmniejsza zdolnos$¢ krwi do
krzepniecia, powodujac jednoczes$nie rozszerzanie sie tetnic w nogach, co powinno poprawic¢ doptyw
krwi do ndg. Jednak cilostazol moze potencjalnie powodowa¢ szeroki zakres dziatan niepozadanych,
dlatego jest stosowany wytgcznie w leczeniu najbardziej problematycznych przypadkéw PAD.

Jezeli powyzsze metody leczenia sg nieskuteczne, mozna zastosowac zabieg chirurgiczny. Istniejg dwa gtéwne
typy operacji PAD:

e Angioplastyka — angioplastyka jest wykonywana w znieczuleniu miejscowym, co oznacza, ze pacjent jest
wybudzony podczas operacji, ale nogi zostang znieczulone przez srodek znieczulajgcy, dzieki czemu pacjent
nie odczuwa zadnego bdélu. Chirurg wprowadza mata, pustg w srodku rurke zwang cewnikiem do jedne;j
z tetnic w pachwinie. Cewnik jest nastepnie prowadzony do miejsca niedroznosci. Na koncéwce cewnika
znajduje sie balon. Po wprowadzeniu cewnika balon jest napetniany, co utatwia poszerzenie naczynia.
Czasami mozna pozostawi¢ na miejscu pustg w Srodku metalowg rurke, zwang stentem, aby pomédc w
utrzymaniu otwartej tetnicy.

e Stent-graft pomostowy — stent-graft pomostowy jest wykonywany w znieczuleniu ogdlnym, co oznacza, ze
pacjent bedzie spat podczas zabiegu chirurgicznego i nie bedzie odczuwat zadnego bdélu. Podczas zabiegu
chirurg usunie maty odcinek zdrowej zyty w nodze. Zyfa jest nastepnie wszczepiana (pofaczona) na zatkana
zyte, aby mozna byto przekierowad lub oming¢ doptyw krwi przez zdrowgq zyte. Czasami mozna zastosowac
czes¢ sztucznego drenu jako alternatywe dla wszczepionej zyty.

Shen i in., (2018) réwniez opisujg projekt, zasady, dziatanie i zastosowania nowego, sterowanego obrazem
systemu robotycznego master-slave do interwencji naczyniowej (VI), w tym oceny dziatania i préb in vivo.?
Ten nowy system robotyczny moze wykona¢ w czasie rzeczywistym wiele operacji VI, w tym translacje i
rotacje prowadnika, translacje cewnika balonowego i wstrzykiwanie srodka kontrastujgcego. Projekt master-
slave zapobiega narazeniu chirurgéw na promieniowanie rentgenowskie, co oznacza, ze nie muszg oni nosic
ciezkiego kombinezonu otowianego.

Wspdtczesna praktyka stosuje u pacjentdw wymagajgcych interwencji strategie ,pierwszego leczenia
wewnatrznaczyniowego”. Otwarta operacja jest zarezerwowana dla pacjentow z ostabiajgcym i (lub)
opornym na leczenie chromaniem przestankowym oraz pacjentow z przewlektym niedokrwieniem
konczyny. Chirurgiczna lub wewnatrznaczyniowa rekonstrukcja odcinka aortalno-biodrowego jest podstawg
inwazyjnego leczenia znacznej dystalnej choroby aorty i tetnicy biodrowej. Decyzja o otwartym lub
wewnatrznaczyniowym zabiegu naprawczym jakiejkolwiek zmiany chorobowej jest podejmowana na
podstawie choréb wspdtistniejgcych pacjenta, przewidywanej dtugosci zycia, pilnosci i wiedzy specjalistycznej
miejscowego operatora. Otwarta operacja naprawcza jest preferowana w przypadku choroby ztozonej
lub wielosegmentowe], poniewaz wskazniki droznosci s uwazane za wyzsze i pozwalajg unikngc ryzyka
przeciekdw wewnetrznych, podczas gdy metody wewngtrznaczyniowe wigzg sie z mniejszg zachorowalnoscig i

$miertelnoscig okotozabiegowa.!

Jak omoéwili Patel i in. (2015), kilka artykutdéw w literaturze wykazuje réwniez wykonalno$¢ dostepu
przez tetnice promieniowg (TRA) w leczeniu réznych zmian w naczyniach obwodowych.” TRA od dawna
jest stosowana do leczenia praktycznie wszystkich podgrup zmian w tetnicach wieficowych. Wykazano
znaczgce korzysci w poréwnaniu z metody przezudowg (TFA), w szczegdlnosci zmniejszenie powiktan
krwotocznych zwigzanych z miejscem wktucia. TRA moze by¢ skutecznie stosowany do leczenia zmian
w naczyniach obwodowych, w tym w systemach nerkowych, biodrowych, podobojczykowych, szyjnych,
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kregowo-podtozowych i udowych systemoéw powierzchniowych. TRA jest skuteczng alternatywag dla TFA
w przypadku wiekszosci podzbiorow zmian obwodowych naczyn. Istnieje jednak potrzeba opracowania
sprzetu specyficznego dla promieni do $ledzenia duzych wyrobéw. TRA staje sie przydatnym narzedziem
do wiekszosci interwencji w obrebie naczyn obwodowych, oferujgcym zalety bardzo niskich miejscowych
powikta naczyniowych i krwotocznych, wiekszy komfort pacjenta i personelu, szybka rotacje i nizsze koszty
szpitala. Branza musi skupi¢ sie na opracowaniu dedykowanego sprzetu do leczenia specyficznych zmian w
naczyniach obwodowych, aby technika stata sie fatwiejsza i tatwiejsza do odtworzenia. Dalsza miniaturyzacja
sprzetu zwiekszy bezpieczenstwo zabiegu i poziom komfortu operatora. Leibundgut i in., (2018), opisuja
rowniez, w jaki sposéb przezpromieniowy dostep do przezskdrnych interwencji wieficowych (PCl) stat sie

czestszy w ostatnich latach.?? Najnowsze wytyczne ESC zalecajg przezpromieniowy dostep w leczeniu ostrych
zespotéw wiericowych (ACS) (klasa |, poziom A).%2 Dostep promieniowy jest rdwniez zwigzany ze zmniejszong
czestoscig ostrych obrazen nerek po PClL.2* Zoptymalizowane wsparcie prowadnicy, najnowsze technologie
prowadnikéw i balondw, i dodatkowe akcesoria, takie jak cewniki przedtuzajace, zapewniajg wystarczajgcy ilosé
zapasu, aby skutecznie przebic silnie zwapnione zmiany drogg promieniowa. Jednak bardziej ztozone zabiegi
nieuchronnie prowadza do wiekszej liczby powikfan. Cewniki prowadzgce o mniejszych rozmiarach z dostepem
promieniowym mogg ograniczy¢ mozliwo$é usuniecia uszkodzone] przekfadni przez miejsce dostepu. Dostep
udowy lub zabieg kardiochirurgiczny pomysinie usunat nierozprezone lub utracone stenty, ztamane prowadniki,
skrecone cewniki prowadzgce, uwiezione cewniki balonowe i inne narzedzia interwencyjne.?

Inne ulepszenia obejmujg nowe technologie, takie jak prowadnik PowerWire o czestotliwosci radiowej (Baylis
Medical, Quebec, Kanada), ktdre mogg by¢ uzywane do rekanalizacji okluzji dtugich odcinkéw. Horikawa
i Quencer (2017) omawiajg ten wyspecjalizowany prowadnik, jego atraumatyczng koncdwke dostarczajaca
energie o czestotliwosci radiowej oraz pomysine zastosowanie tego wyrobu z mata czestotliwo$cig powiktan.?®
Chociaz rzadko powiktania zwigzane z interwencjg zyt centralnych mogg by¢ katastrofalne. Podczas
wykonywania angioplastyki moze dojs¢ do pekniecia zyly. Pekniecie zyly ramienno-gtowowej zazwyczaj
powoduje krwiak srédpiersia lub krwiak optucnej.

Saab i in. (2019) opisujg rowniez system aterektomii orbitalnej, nowg forme aterektomii, ktora wykorzystuje
piaskowanie orbitalne i sity pulsacyjne, skuteczng metode leczenia obwodowych zmian miazdzycowych
o réznym stopniu okluzji.?’ Chociaz urzadzenie ma jedynie ogblne wskazanie FDA do leczenia zmian
miazdzycowych, sg one skuteczne w leczeniu wszystkich rodzajdow zmian, a zatem mogg tagodzi¢ skutki
wszystkich stopni zaawansowania choroby tetnic obwodowych. To podejscie do terapii wewnatrznaczyniowej
obejmuje zastosowanie piaskowania réznicowego w celu preferencyjnej ablacji zmian wtdknistych, widknisto-
ttuszczowych i zwapniatych, przy jednoczesnym odchyleniu zdrowej btony wewnetrznej od korony.
Mimosrodowo zamontowana konstrukcja korony pozwala urzadzeniu na stosowanie rytmicznych sit
pulsacyjnych, ktére penetrujg warstwe przysrodkowg i powodujg pekanie w zmianach chorobowych w celu
utatwienia inflacji balonu i wewnatrznaczyniowej elucji leku. Potgczenie modyfikacji naczynia i powiekszenia
Swiatta poprzez piaskowanie moze skutecznie przywrdci¢ przeptyw krwi do konczyn i wyeliminowac ryzyko
krytycznego niedokrwienia koniczyn, a takze pdiniejszej amputacji. Obszerne testy laboratoryjne i badania
kliniczne potwierdzity wysokie wskazniki powodzenia i mate ciezkie zdarzenia niepozgadane zwigzane z
tg forma leczenia. Wyréb jest rdwniez optacalny ekonomicznie, poniewaz jego koszt jest kompensowany
przez mniejszg czestotliwos¢ sesji leczenia wspomagajgcego w porownaniu z innymi wyrobami. Biorgc
pod uwage wyniki przedstawione w tym podreczniku, Diamondback 360° jest skuteczng formga leczenia
aterektomii w przypadku choroby tetnic obwodowych. Dogtebne zrozumienie przygotowania operacji, zabiegu
i najlepszych technik obrazowania moze pomdc w optymalizacji wynikéw.?® Przeterminowane metody
interwencji, w tym angioplastyka balonowa, sg znacznie mniej skuteczne w leczeniu zwapniatych zmian. Te
trudne naczynia wymagajg znacznie wyzszego cisnienia napetniania, co zwieksza czestos¢ pekniec¢ blaszki
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miazdzycowej, embolizacji i rozwarstwienia.?® System do aterektomii orbitalnej (OAS) to nowatorski wyréb
do leczenia zwapniatych zmian zaréwno powyzej kolana (ATK), jak i ponizej kolana (BTK), wykorzystujgce
mimosrodowo zamontowang korone do stworzenia orbitalnego mechanizmu piaskowania i ablacji wapnia
z btony wewnetrznej. System OAS (Cardiovascular Systems Inc., St. Paul, Minnesota, Stany Zjednoczone
Ameryki) wytwarza pulsacyjng site uderzania poprzez obrét korony z przesunieciem, ktdra skutecznie peka
przysrodkowe zwapnienie miesni gtadkich i poprawia elastycznos$é naczyn. Bezpieczenstwo i skutecznosc¢ tej
strategii interwencji badano w wielu wczesniejszych badaniach klinicznych.

6.3 Profesjonalne wytyczne i zalecenia

W celu uzyskania informacji na temat postepowania w przypadku IFB i usuwania tkanek/zakrzepéw dokonano
przegladu wytycznych dotyczacych praktyki klinicznej i zgodnych oswiadczed wydanych przez nastepujace
organizacje zawodowe:

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

Opublikowane wytyczne stanowig odzwierciedlenie opinii uznanych specjalistéw w tej dziedzinie, ktérzy na
podstawie swojego doswiadczenia i szczegétowej analizy dostepnej literatury przedstawiajg wskazowki dla
ogoétu srodowiska medycznego. Wytyczne te informujg o odpowiednich i wtasciwych miarach bezpieczenstwa
i skutecznosci terapii docelowe] oraz alternatywnych metod leczenia. Chociaz wytyczne mogg zawierac opis
klinicznego zastosowania réznych wyrobow, to zastosowanie tych wyrobéw moze, chociaz nie musi, miescic¢
sie w podanych w dokumentacji wskazaniach do stosowania okreslonych przez producenta. W zwigzku z tym
wytyczne przedstawiajg aktualng praktyke kliniczng, a nie koniecznie zamierzone zastosowanie wyrobu.

Tabela 19. Wytyczne dotyczace standardu opieki i zalecenia dotyczace leczenia stanu chorobowego
Zalecenia

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

Zalecenia dotyczqce leczenia ostrego niedokrwienia tetnicy krezkowej

Leczenie: u pacjentdw z ostrg okluzja zakrzepowa tetnicy krezkowej gérnej leczenie wewnatrznaczyniowe powinno by¢ uwazane za
leczenie pierwszego rzutu w celu rewaskularyzacji.

Leczenie: u pacjentdw z ostrg okluzja zatorowa tetnicy krezkowej gérnej nalezy rozwazy¢ zaréwno leczenie wewnatrznaczyniowe, jak i
leczenie chirurgiczne.

Zalecenia dotyczqce strategii leczenia choroby tetnic nerkowych - rewaskularyzacja

W przypadku nadci$nienia tetniczego i (lub) objawdw niewydolnosci nerek zwigzanych z dysplazja tetniczo-miesniowa nerek nalezy
rozwazy¢ wykonanie angioplastyki balonowej ze stentowaniem w ramach obserwacji klinicznej.

U wybranych pacjentéw z RAS i niewyjasniong, nawracajaca zastoinowa niewydolnoscia serca lub nagtym obrzekiem ptuc mozna
rozwazy¢ angioplastyke balonowag ze stentowaniem lub bez niego.

Zalecenia dotyczqce obrazowania u pacjentow z chorobg tetnic koriczyn dolnych

W przypadku krétkich (tj. < 5 cm) zmian okluzyjnych zalecana jest strategia leczenia wewnatrznaczyniowego.

U pacjentdéw z ciezkimi chorobami wspétistniejgcymi nalezy rozwazyc¢ zastosowanie strategii leczenia wewnatrznaczyniowego jako
pierwszej w przypadku zmian dtugich i (lub) obustronnych.

W przypadku zmian okluzyjnych odcinka aortalno-biodrowego mozna rozwazy¢ zastosowanie strategii leczenia
wewnatrznaczyniowego, jezeli jest ona wykonywana przez doswiadczony zesp6t i jezeli nie wptywa negatywnie na dalsze opcje
chirurgiczne

Zalecenia dotyczqgce rewaskularyzacji zmian okluzyjnych udowo-podkolanowych

W przypadku krétkich zmian (tj. < 25 cm) zalecana jest strategia leczenia wewnatrznaczyniowego.

U pacjentow niezdolnych do zabiegu chirurgicznego leczenie wewnatrznaczyniowe mozna rozwazy¢ w przypadku dtugich (tj. >25 cm)
zmian udowo-podkolanowych.

Zalecenia dotyczqce rewaskularyzacji zmian okluzyjnych podkolanowych

W przypadku rewaskularyzacji tetnic podkolanowych nalezy rozwazy¢ leczenie wewnatrznaczyniowe.
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Zalecenia

Zalecenia dotyczqgce leczenia przewlektego niedokrwienia zagrazajgcego utratg koriczyny

U pacjentow z CLTI ze zmianami ponizej poziomu kolana przed rewaskularyzacjg nalezy rozwazy¢ wykonanie angiografii, w tym
odcieku stopy.

2016 AHA/ACC Guideline on the Management of Patients with Lower Extremity Peripheral Artery Disease31: 32

Zalecenia dotyczqce rewaskularyzacji wewngtrznaczyniowej do chromania

Zabiegi wewnatrznaczyniowe sg skuteczne jako opcja rewaskularyzacji u pacjentéw z chromaniem wptywajgcym na styl zycia i
hemodynamicznie istotng chorobg okluzyjng odcinka aortalno-biodrowego.

Zabiegi wewnatrznaczyniowe sg uzasadnione jako opcja rewaskularyzacji u pacjentéw z chromaniem wptywajacym na styl zycia i
istotng hemodynamicznie chorobg udowo-podkolanowa.

Uzytecznosc¢ zabiegoéw wewnatrznaczyniowych jako opcji rewaskularyzacji u pacjentéw z chromaniem spowodowanym izolowang
choroba tetnicy podkolanowej nie jest znana.

Zabiegdw wewnatrznaczyniowych nie nalezy wykonywac u pacjentéw z PAD wytgcznie, aby zapobiec progresji CLI.

Zalecenia dotyczqce rewaskularyzacji wewngtrznaczyniowej w przypadku CLI

Zaleca sie wykonywanie zabiegdw wewnatrznaczyniowych w celu zapewnienia wewnetrznego przeptywu krwi do stopy u pacjentéow z
niegojgcymi sie ranami lub zgorzelami.

Etapowe podejscie do zabiegdéw wewnatrznaczyniowych jest uzasadnione u pacjentéw z niedokrwiennym bélem spoczynkowym.

Ocena charakterystyki zmiany moze by¢ przydatna przy doborze podejscia wewngatrznaczyniowego pod katem CLI.

Zastosowanie terapii wewnatrznaczyniowej ukierunkowanej na naczyniaki moze by¢ uzasadnione u pacjentéw z CLI i nie gojacymi sie
ranami lub zgorzela.

Leczenie pacjentow z choroba tetnic obwodowych33

Wewngtrznaczyniowe leczenie chromania

Zabiegi wewnatrznaczyniowe sg wskazane u 0sob z niepetnosprawnoscig zawodowa lub ograniczajgca styl zycia z powodu
chromania przestankowego, gdy cechy kliniczne sugerujg uzasadnione prawdopodobieristwo poprawy objawowej po interwencji
wewnatrznaczyniowej oraz (a) wystgpita niewystarczajaca odpowiedz na ¢wiczenia lub leczenie farmakologiczne i (lub) (b) istnieje
bardzo korzystny stosunek ryzyka do korzysci (np. ogniskowa choroba okluzyjna aortalno-biodrowa).

Interwencja wewnatrznaczyniowa jest zalecana jako preferowana technika rewaskularyzacji w przypadku zmian w tetnicach
biodrowych i udowo-podkolanowych typu A TASC.

W celu oceny znaczenia angiograficznych zwezen tetnic biodrowych o $rednicy od 50% do 75% przed interwencjg nalezy uzyskaé
gradienty cisnienia przezskdrnego (z i bez rozszerzenia naczyn).

Tymczasowe umieszczenie stentu jest wskazane do stosowania w tetnicach biodrowych jako terapia ratunkowa w przypadku
nieoptymalnego lub nieskutecznego wyniku dylatacji balonowej (np. utrzymujacy sie gradient przezscienny, zwezenie o $rednicy
resztkowej > 50% lub rozwarstwienie ograniczajace przeptyw).

Stentowanie jest skuteczne jako pierwszorzedowe leczenie zwezen i okluzji tetnicy biodrowej wspdlnej.

Stentowanie jest skuteczne jako pierwszorzedowe leczenie zwezen i okluzji tetnicy biodrowej zewnetrznej.

Stenty (i inne techniki pomocnicze, takie jak lasery, balony tnace, wyroby do aterektomii i wyroby termiczne) moga by¢ przydatne

w tetnicach udowych, podkolanowych i piszczelowych jako leczenie ratownicze w przypadku nieoptymalnego lub nieudanego
wyniku poszerzania balonem (np. utrzymujacy sie gradient przezprzetykowy, zwezenie srednicy resztkowej > 50% lub rozwarstwienie
ograniczajace przeptyw).

Skutecznosc stentdw, aterektomii, balondéw tnacych, urzadzen termicznych i laseréw w leczeniu zmian w tetnicach udowo-
podkolanowych (z wyjatkiem ratowania nieoptymalnego wyniku po udraznianiu balonoplastykg) nie jest dobrze ustalona.

Skutecznosé niepowlekanych/niepokrytych stentow, aterektomii, balonéw tngcych, wyrobdw termicznych ilaseréw w leczeniu zmian
podkolanowych (z wyjatkiem ratowania nieoptymalnego wyniku po udraznianiu balonoplastykg) nie jest dobrze ustalona.

Interwencja wewnatrznaczyniowa nie jest wskazana, jezeli mimo wzmocnienia przeptywu przy uzyciu srodkéw rozszerzajgcych
naczynia nie wystepuje znaczny gradient ci$nienia w obrebie zwezenia.

Nie zaleca sie pierwotnego umieszczania stentu w tetnicach udowych, podkolanowych lub piszczelowych.

Interwencja wewnatrznaczyniowa nie jest wskazana jako leczenie profilaktyczne u pacjentéw bezobjawowych z PAD koriczyny dolne;j.

Leczenie wewngtrznaczyniowe przewlektego niedokrwienia koriczyn (CLI)

W przypadku oséb z potgczong chorobg doptywu i odptywu z CLI, w pierwszej kolejnosci nalezy zajgé sie zmianami w doptywie.

W przypadku 0séb z faczong chorobg naptywu i odptywu, u ktérych objawy CLI lub zakazenia utrzymuja sie po rewaskularyzacji
naptywu, nalezy przeprowadzi¢ procedure rewaskularyzacji naptywu.

Jezelinie jest jasne, czy istnieje hemodynamicznie istotna choroba naptywu, nalezy wykonaé pomiary cisnienia wewnatrztetniczego w

zmianach nadobojczykowych przed i po podaniu Srodka rozszerzajgcego naczynia krwionosne. (Poziom dowodu: C)
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Zalecenia

W przypadku pacjentdw z zagrazajgcym utratg koriczyny niedokrwieniem koriczyny dolnej i szacowang przewidywang dtugoscia zycia
nie wiekszg niz 2 lata, u pacjentéw, u ktdrych nie jest dostepny autogeniczny kanat zylny, angioplastyka balonowa jest uzasadniona do
wykonania, jezeli to mozliwe, jako poczatkowa procedura w celu poprawy dystalnego przeptywu krwi.

W przypadku pacjentow z niedokrwieniem zagrazajacym utratg konczyny i szacowang przewidywang dtugoscia zycia ponad 2 lata,
operacja pomostowania, jezeli to mozliwe i jezeli dostepna jest autogenna proteza zyty, jest uzasadniona jako poczatkowe leczenie
majace na celu poprawe dystalnego przeptywu krwi.

Leczenie wewngqtrznaczyniowe choréb naczyn nerkowych: RAS

Umieszczanie stentu nerkowego jest wskazane w przypadku miazdzycowych zmian ujscia RAS, ktére spetniaja kliniczne kryteria
interwenc;ji.

W przypadku zmian zwigzanych z dysplazjg wtdknistg zaleca sie stosowanie balonowej angioplastyki z umieszczeniem stentu
ratunkowego.

Leczenie wewngqtrznaczyniowe choroby tetnic krezkowych

Interwencje przezskorne (w tym przezcewnikowe leczenie lityczne, angioplastyka balonowa i stentowanie) sg odpowiednie u
wybranych pacjentéw z ostrym niedokrwieniem jelit spowodowanym niedroznoscig tetnic. Pacjenci leczeni w ten sposéb moga
nadal wymagac laparoskopii.

Leczenie wewngtrznaczyniowe przewlektego niedokrwienia jelit

Przezskdrne leczenie wewnatrznaczyniowe zwezenia tetnic jelitowych wskazane jest u pacjentéw z przewlektym niedokrwieniem jelit.

7 Sugerowany profil i szkolenie dla uzytkownikéw

Do stosowania przez lekarzy przeszkolonych w zakresie zabiegdw diagnostycznych i interwencyjnych w
dziedzinie radiologii, kardiologii, nefrologii i chirurgii naczyniowej.

8 Stosowane normy zharmonizowane i wspdlne specyfikacje

Wszystkie zastosowane wspdlne specyfikacje (CS), miedzynarodowe normy zharmonizowane w ramach
dyrektyw w sprawie wyrobéw medycznych i (lub) MDR, odpowiednie przyjete monografie Farmakopei
Europejskiej (MDR, art. 8 ust. 2) oraz inne odpowiednie normy, o ile majg zastosowanie, podsumowano w
Tabeli 20.

Tabela 20. Podsumowanie zgodnosci z normami

Numer dokumentu Tytut dokumentu Zgodnosé (petna/czesciowa)

MDR 2017/745 Rozporzadzenie w sprawie wyrobéw medycznych Petny
(MDR) Unii Europejskiej Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia

2017 r. w sprawie wyrobow medycznych

Dyrektywa 2010/63/UE Ochrona zwierzat wykorzystywanych w celach Petny
naukowych
Dyrektywa 2004/10/WE Stosowanie zasad dobrej praktyki laboratoryjnej i Petny

weryfikacja ich zastosowan do badan substancji
chemicznych

template

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 207/2012 z dnia 9 marca Petny
207/2012 2012 r. w sprawie elektronicznych instrukcji uzywania
wyrobéw medycznych
MDCG 2019-9 Sierpien 2019 r. Summary of safety and clinical performance Petny
MDCG 2019-1 Styczer 2019-r. MDCG guiding principles for issuing entities rules on Petny
basic UDI-DI
MDCG 2018-1 Kwiecien 2021 . Guidance on basic UDI-DI and changes to UDI-DI Petny
MDCG 2020-6 Kwiecien 2020 r. Regulation (EU) 2017/745: clinical evidence needed for Petny
medical devices previously CE marked under directives
93/42/EEC or 90/385/EEC
MDCG 2020-7 Kwiecien 2020 r. Postmarket clinical follow-up (PMCF) plan template Petny
MDCG 2020-8 Kwiecien 2020 r. Postmarket clinical follow-up (PMCF) evaluation report Petny
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Numer dokumentu Tytut dokumentu Zgodnos¢ (petna/czesciowa)

MDCG 2021-24 Pazdziernik 2021 r. Guidance on classification of medical devices Petny

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

MEDDEV 2.12/2 Wer. 2 2012 Postmarket clinical follow-up studies Petny

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

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

EN ISO 13485:2016 Quality systems — Medical devices — Quality Petny

+ management systems. Requirements for regulatory

EN ISO 13485:2016/AC:2018 purposes

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

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

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

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

2001 medical devices to be labelled “sterile”

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

+ 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 Petny
oxide sterilization

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

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

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

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

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

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

+ ethylene 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, Petny
and alternatives to batch testing

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

ISO 10993-11:2017 Biological evaluation of medical devices — Part 11: tests Petny

for system toxicity
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Numer dokumentu Tytut dokumentu Zgodnosé (petna/czesciowa)
ISO 10993-12:2021 Biological evaluation of medical devices — Part 12: Petny
sample preparation and reference materials
ISO 10993-18:2020 Biological evaluation of medical devices — Part 18: Petny
chemical characterization of medical device materials
within a risk management process
ISO 10993-19:2020 Biological evaluation of medical devices — Part 19: Petny
physico-chemical, morphological and topographical
characterization of materials
EN ISO 10993-23:2021 Biological evaluation of medical devices — Part 23: tests Petny
for irritation
ASTM F2475-20 Standard guide for biocompatibility of medical device Petny
packaging materials
IEC 62366-1:2015+AMD1:2020 Medical devices — application of usability engineering to Czesciowa

medical devices

zgodny z zatacznikiem C do normy
1SO62366-1
— Produkt dopuszczony
do produkcji przed 2015
r., w zwigzku z czym
zastosowanie ma wytgcznie norma
IEC 62366-1:2015+AMD1:2020

Zatacznik C

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

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

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

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

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

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

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

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

Product-specific Standards

ISO 11070:2014/A1:2018 Sterile single use intravascular catheter introducers Petny
Zastosowanie maja wytgcznie Rozdziato4 ,General
requirements” i Rozdziato8 ,Additional requirements for
guidewires”.

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

medical use
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