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MERIT/35CL

InQwire® diagnostisk ledare

Sammanfattning av sdkerhet och klinisk prestanda (SSCP)

Denna sammanfattning av sdkerhet och klinisk prestanda (SSCP) ar avsedd att ge allmdnheten tillgang till
en uppdaterad sammanfattning av de huvudsakligaaspekterna av sdkerhet och klinisk prestanda for Merit
Medical InQwire® diagnostisk ledare. Denna produktserie kommer hddanefter att hanvisas till beskrivningen IQ
diagnostisk ledare.

SSCP &r inte avsedd att ersatta bruksanvisningen som huvuddokument for att sdkerstalla sdker anvandning av
IQ diagnostisk ledare och den ar inte heller avsedd att ge forslag pa diagnostik eller behandling for avsedda
anvandare eller patienter.

Foljande information &r avsedd for anvandare/halso- och sjukvardspersonal. En kompletterande SSCP med
information for patienter har inte etablerats, eftersom IQ diagnostisk ledare inte dr en implanterad produkt
som patienter far ett implantatkort for, och produkten ar heller inte avsedd att anvandas direkt av patienterna.

Den engelska versionen av det hdr SSCP-dokumentet (SSCP0072_004) har validerats av det anmélda organet
(nr2797).

1 Produktidentifiering och allman information

1.1 Produkts varumarkesnamn

Produkterna och modellnumren som omfattas i denna SSCP visas i tabell 1.

Tabell 1. Produkter som omfattas av den har SSCP:en

Post | Beskrivning
Produktnamn: 1Q diagnostisk ledare
IQ35F80B/EU IQ35F80J105RS/EU e  Diameter: 0,035 tum (0,89 mm) eller 0,038 tum (0,97 mm)
IQ35F80J3/EU MDR-1Q35F80J3S/EU R Kirntrad: fixerad
IQ35F100J15/EU MDR-IQ35F80J3SHD/EU ) )
IQ35F150BC/EU IQ35F150B/EU *  Langd: 80 cmtill 260 cm
IQ35F150J15/EU IQ35F150BST/EU e Konfiguration av kdrntradens distala spets
IQ35F150J105RS/EU | IQ35F150J105/EU . Raka konfigurationer: rak (S), Bentson (B), Bentson C (BC), Bentson kort
IQ35F150J3/EU IQ35F150J105S/EU avsmalnande (BST), Newton lang avsmalnande (NLT), Newton lang ldng
IQ35F150J3S/EU IQ35F150J3F/EU avsmalnande (NLLT), Newton lang lang lang avsmalnande (NLLLT)
IQ35F150J6/EU IQ35F150J3SHD/EU «  Bojda konfigurationer:
IQ35F150NLT/EU IQ35F150NLLT/EU
e J-spets(J)
IQ35F180B/EU IQ35F150S/EU
IQ35F180BST/EU IQ35F180BC/EU *  J-spetsRosen (RS)
IQ35F180J105/EU IQ35F180J15/EU e Konfigurering med bdjd och rak dubbla dndar:
1 E 180J1 E
IQ35F180J3/EU IQ35F180J105RS/EU . J-spets (J)/rak (S)
IQ35F180J3S/EU IQ35F180J3F/EU
IQ35F210)105/EU IQ35F180J6F/EU . Distal radie med J-spets: 1,5 mm till 15 mm
IQ35F210J3/EU IQ35F210J105F/EU . Ledarens stomme:
IQ35F260B/EU 1Q35F220J3/EU o Standard
IQ35F260J105/EU IQ35F260BST/EU
IQ35F260J105RS/EU | 1Q35F260J105F/EU © Fast(f)
IQ35F260J3S/EU IQ35F260J3/EU . Grov (HD)
IQ38F80J3/EU IQ35F260S/EU
MDR-IQ38F150BC/EU | IQ38F150B/EU
IQ38F150J3/EU IQ38F150J15/EU
IQ38F150J6/EU IQ38F150J3F/EU
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Post Beskrivning

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 Information om tillverkaren

Namnet pa och adressen till tillverkaren av 1Q diagnostisk ledare anges i 1.2.

Tabell 2. Information om tillverkaren

Tillverkarens namn Tillverkarens adress

1600 West Merit Parkway,
South Jordan, Utah 84095,
Amerikas forenta stater

Merit Medical Systems, Inc.

1.3 Tillverkarens Eudamed-registreringsnummer (SRN)

Eudamed-registreringsnumret (SRN) for tillverkaren anges i tabell 3.

1.4 Grundldggande UDI-DI

Den grundlaggande unika produktidentifieringen (UDI) med produktidentifieringsnyckel (DI) anges i tabell 3.
1.5 Beskrivning/text for nomenklatur avseende medicinteknisk produkt

Koderna och beskrivningarna for den europeiska nomenklaturen for medicinteknisk produkt (EMDN) och
Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici (CND) for aktuella produkter uppges i tabell 3.

1.6 Riskklass for produkt

Produktriskklassificeringen i Europeiska unionen for 1Q diagnostisk ledare anges i tabell 3.

Tabell 3. Information om produktidentifiering

Produktnamn EU:s Produktnummer Grundldggande registf::::s;:-mmer 20T A e 2 2
produktklass UDI-DI (SRN) kod EMDN/CND
1Q diagnostisk 1l Enligt tabell 1 088445048407DF US-MF-000001366 C04020102 PERIFERA
ledare VASKULARA
DIAGNOSTISKA
LEDARE, INTE
HYDROFILA

1.7  Arférintroduktion pa Europeiska unionsmarknaden

Det ar da 1Q diagnostisk ledare forst slapptes ut pa Europeiska unionsmarknaden finns i tabell 4.

1.8 Auktoriserad representant (om tillampligt)

Namnet pa auktoriserad(e) representant(er) och Eudamed-registreringsnummer (SRN) anges i tabell 4.
1.9 Anmailt organ

Det anmaélda organet (NB) som é&r involverat i bedomningen av Overensstimmelse avseende |Q diagnostisk
ledare i enlighet med bilaga IX eller X i MDR samt de ansvariga for validering av SSCP anges i tabell 4.
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1.10 Anmadlt organs enda identifieringsnummer
Det anmalda organets enda identifieringsnummer finns i tabell 4.
Tabell 4. Information avseende auktoriserad representant och anmilt organ
Auktoriserad representant Anmilt organ
Produktnamn Lanseringsar pa marknad inom EU o B B
Namn SRN Namn | ID-nummer
1Q diagnostisk ledare 2000 Merit Medical Ireland Ltd | IE-AR-000001011 BSI 2797

2 Avsedd anvandning av produkten

2.1 Avsett andamal

Merit InQwire diagnostisk ledare anvands for att underlatta placeringen av produkter under diagnostiska och
interventionella ingrepp.

2.2 Indikationer och avsedd patientgrupp
INDIKATIONER

Merit InQwire diagnostisk ledare dr indicerad fér anvandning hos patienter med sjukdom och/eller lesioner
i det perifera karlsystemet eller det centrala cirkulationssystemet, exklusive kransartdrer och cerebrala
karlsystem.

AVSEDD PATIENTGRUPP/PATIENTPOPULATION

InQwire diagnostiska ledare ar utformade for anvandning under diagnostiska och interventionella ingrepp av
lakare som ar utbildade i diagnostisk och interventionell radiologi, kardiologi, nefrologi och karlkirurgi. Utifran
sin utbildning och erfarenhet faststaller lakaren vilken ledare som ar lamplig for den enskilda patienten som
stod for de produkt(er) som ska anvandas under ingreppet. Ledaren navigerar genom anatomin och underlattar
placering av den tillhérande produkten/produkterna.

2.3 Kontraindikationer

Merit InQwire diagnostisk ledare ar kontraindicerad for anvandning i kransartarer och hjarnans karlsystem.
3  Produktbeskrivning

3.1 Material/dmnen i kontakt med patientvivnader

IQ diagnostisk ledare anvdnds for att underldtta placeringen av produkter under diagnostiska
och interventionella ingrepp. 1Q diagnostisk ledare har en kontinuerlig spole med beldggning av
polytetrafluoroetylen (PTFE), med en intern karntrad och en sdkerhetstrad. Karntraden fixeras endast vid
den proximala dnden och stricker sig till ett specificerat avstand fran den distala danden. Karntradens
distala segment har en profilerad avsmalning. Karntraden forstarker ledarens styvhet. Sdkerhetstraden
stracker sig langs hela ledarens ldngd och &r svetsad vid bade den distala och den proximala anden.
Sakerhetstraden ar utformad for att ge styrka och integritet och sakerstéller att ledarens komponenter sitter
ihop. Konstruktionsmaterialen identifieras i tabell 5.

Tabell 5. Konstruktionsmaterial — 1Q diagnostisk ledare

Komponent Materialspecifikation
Karntrad 304V eller 304V SLT rostfritt stal
Tradspole 304 rostfritt stal med beldggning av polytetrafluoroetylen (PTFE — PFOA-fri)
Sakerhetstrad 304V rostfritt stal
Forkortningar: PFOA = perfluoroktansyra, PTFE = polytetrafluoroetylen

IQ diagnostiska ledare erbjuds med en ytterdiameter pa 0,035 tum (0,89 mm) eller 0,038 tum (0,97 mm) med
olika spetskonfigurationer (rak eller J-spets), med en eller tva dndar (endera dnde pa ledaren kan placeras i
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patienten), standard, fast eller grovt skaft, och finns tillgdngliga i langder fran 80 cm till 260 cm. 1Q diagnostisk
ledare séljs i fristdende konfigurationer eller tillsammans med andra produkter. Se féljande bild 1 och bild 2.

Bild 1. Strukturfunktioner 1Q diagnostisk ledare

il N D

Bildtext Beskrivning
1 Tradlangd
Distal spets
J-radius
Karntrad —fixerad vid den proximala dnden
Tradens YD
Proximal spets
PTFE-belagd ytterspole
Karntrad — med distal avsmalning

O|IN|oju|R|lWIN

Bild 2. 1Q dlagnostlsk Iedare - representativ bild

IQ diagnostisk ledare ar forpackad som sterila engangsprodukter. Ledaren placeras inuti en dispenserogla med
dess distala dnde ut ur spolporten pa insidan av dispenseréglan (bild 3). Placera en J-spetsutratare (bild 4) pa
ledarens distala dnde for att halla den i dispenseroglan. Ledaranordningen med 0Ogla ar forseglad i en pase.
Pasen ar forpackad med en bruksanvisning i en kartong. Merit anvander sterilisering med etylenoxid (EtO) for
IQ diagnostisk ledare.
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Bild 3. 1Q diagnostiska ledare i dispenseroglans férpackning

Bild 4. J-spetsutritare

3.2 Operationsprinciper

IQ diagnostisk ledare placeras genom en perkutan hylsa och férs fram till 6nskad plats enligt klinikerns
planerade ingrepp. Den anvdnds for att underldtta placeringen av produkter under diagnostiska och
interventionella ingrepp. Verifiering av ledarens placering utférs vanligtvis med fluoroskopi. Ledarens férmaga
att foras genom Kkarlsystemet till den Onskade platsen tillhandahalls via dess materialegenskaper och
ingreppserfarenheten och skickligheten hos den ldkare som anvander produkten. Ledaren verkar som ett tunt,
mandvrerbart element 6ver vilket en produkt kan féras fram och placeras.

IQ diagnostisk ledare anvands ofta i klinisk praxis hos ett stort antal specialiteter, inklusive interventionell
radiologi. Ledare anvands under ingrepp som kraver anvandning av Seldinger-teknik eller modifierad Seldinger-
teknik for att placera katetrar och andra produkter i kirlsystemet.? Tekniken utférs med nagot av tva sitt:
enkel eller klassisk metod eller dubbelpunktionsmetod. En nal férs in genom en karlvagg (enkel metod) tills
"bakatfléde” erhalls. Nalen anvdnds darmed for att fora in en ledare som férs fram en kort bit upp langs
karllumen. Nalen kan sedan avlagsnas och en dilatator kan foras over ledaren for att maojliggora inforing av
en kateter. | det hir skedet kan ledaren antingen ldmnas kvar in situ eller avlagsnas, vilket oftast sker.> Med
dubbelpunktionsmetoden fors nalen genom bada vaggarna i strukturen for att erhalla ”"bakatflode”. Under de
senaste aren har manga specialiteter antagit denna teknik och tillampat den for sina egnha andamal.
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IQ diagnostisk ledare placeras genom en perkutan produkt som kan fyllas med hepariniserad koksaltlésning for
att underlatta framférandet av ledaren genom karlsystemet. Ledaren avldgsnas fran dispensern och fors in i
produkten och fors fram till 6nskad plats enligt den klinkers planerade ingrepp.

De allmanna ingreppsstegen med anknytning till ingreppsanvandning av produkterna i 1Q diagnostisk ledare
sammanfattas i tabell 6.

Tabell 6. Operationsprinciper: 1Q diagnostisk ledare

Ingrepp

Ingreppssteg

Forberedelse

e  Spola oglan med koksaltlosning fore anvandning.

e Forattreducera risken for blodproppsbildning rekommenderas det att ledaren spolas med

koksaltlsning eller hepariniserad koksaltlésning fore anvandning.

Perkutan inforing med
Seldinger-teknik

e Forfram J-spetsutrataren inifattningen pa den avsedda katetern/produkten och avldgsna J-

spetsutrataren.

e Riktainledarenifattningen och genom nalen. Avldgsna J-spetsutrataren.

e Avladgsna nalkanylen och lamna ledaren i kérlets lumen.

Dimensionella och strukturella detaljer for varje produktkod gallande 1Q diagnostisk ledare finns i tabell 7.

Tabell 7. Produktkonfigurationer 1Q diagnostisk ledare

Katalogkod Ytterdiameter Langd i sy el ) ek Kdrna | Konfiguration
spets stomme

Ytterkartonger

IQ35F80B/EU 0,89 mm (0,035 tum) | 80 cm (31,5 tum) | Bentson rak spets Standard Fixerad | 10 per kartong
(23 cm)

IQ35F80J105RS/EU 0,89 mm (0,035 tum) | 80 cm (31,5 tum) | 1,5 mm J-spets Rosen Standard Fixerad | 10 per kartong

IQ35F80J3/EU 0,89 mm (0,035 tum) | 80 cm (31,5 tum) | 3 mm J-spets Standard Fixerad | 10 per kartong

MDR-1Q35F80J3S/EU 0,89 mm (0,035 tum) | 80 cm (31,5 tum) | 3 mm J-spets/rak, Standard Fixerad | 10 per kartong
dubbla andar

MDR- 0,89 mm (0,035 tum) | 80 cm (31,5 tum) | 3 mm J-spets/rak, Grov Fixerad | 10 per kartong

IQ35F80J3SHD/EU dubbla andar

IQ35F100J15/EU 0,89 mm (0,035 tum) | 100 cm (39,4 tum) | 15 mm J-spets Standard Fixerad | 10 per kartong

IQ35F150B/EU 0,89 mm (0,035 tum) | 150 cm (59 tum) Bentson rak spets Standard Fixerad | 10 per kartong
(23 cm)

IQ35F150BC/EU 0,89 mm (0,035 tum) | 150 cm (59 tum) Rak spets Bentson C Standard Fixerad | 10 per kartong
(15 cm)

IQ35F150BST/EU 0,89 mm (0,035 tum) | 150 cm (59 tum) Rak spets Bentson ST Standard Fixerad | 10 per kartong
(10 cm)

IQ35F150J15/EU 0,89 mm (0,035 tum) | 150 cm (59 tum) | 15 mm J-spets Standard Fixerad | 10 per kartong

IQ35F150J105/EU 0,89 mm (0,035 tum) | 150 cm (59 tum) | 1,5 mm J-spets Standard Fixerad | 10 per kartong

IQ35F150J105RS/EU 0,89 mm (0,035 tum) | 150 cm (59 tum) | 1,5 mm J-spets Rosen Standard Fixerad | 10 per kartong

IQ35F150J105S/EU 0,89 mm (0,035 tum) | 150 cm (59 tum) 1,5 mm mm J-spets/rak, | Standard Fixerad | 10 per kartong
dubbla andar

IQ35F150J3/EU 0,89 mm (0,035 tum) | 150 cm (59 tum) | 3 mm J-spets Standard Fixerad | 10 per kartong

IQ35F150J3F/EU 0,89 mm (0,035 tum) | 150 cm (59 tum) | 3 mm J-spets Fast Fixerad | 10 per kartong

IQ35F150J3S/EU 0,89 mm (0,035 tum) | 150 cm (59 tum) 3 mm J-spets/rak, Standard Fixerad | 10 per kartong
dubbla andar

IQ35F150J3SHD/EU 0,89 mm (0,035 tum) | 150 cm (59 tum) 3 mm J-spets/rak, Grov Fixerad | 10 per kartong
dubbla andar

IQ35F150)6/EU 0,89 mm (0,035 tum) | 150 cm (59 tum) | 6 mm J-spets Standard Fixerad | 10 per kartong

IQ35F150NLLT/EU 0,89 mm (0,035 tum) | 150 cm (59 tum) | Rak spets Newton LLT Standard Fixerad | 10 per kartong
(18,5 cm)
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Katalogkod Ytterdiameter Langd GRIFIEENETEEE] | SR Karna | Konfiguration
spets stomme

Ytterkartonger

IQ35F150NLT/EU 0,89 mm (0,035 tum) | 150 cm (59 tum) Rak spets Newton LT Standard Fixerad | 10 per kartong
(13,5 cm)

IQ35F150S/EU 0,89 mm (0,035 tum) | 150 cm (59 tum) Rak spets Standard Fixerad | 10 per kartong

IQ35F180B/EU 0,89 mm (0,035 tum) | 180 cm (71 tum) Bentson rak spets Standard Fixerad | 10 per kartong
(23 cm)

IQ35F180BC/EU 0,89 mm (0,035 tum) | 180 cm (71 tum) Rak spets Bentson C Standard Fixerad | 10 per kartong
(15 cm)

IQ35F180BST/EU 0,89 mm (0,035 tum) | 180 cm (71 tum) Rak spets Bentson ST Standard Fixerad | 10 per kartong
(10 cm)

IQ35F180J15/EU 0,89 mm (0,035 tum) | 180 cm (71 tum) 15 mm J-spets Standard Fixerad | 10 per kartong

IQ35F180J105/EU 0,89 mm (0,035 tum) | 180 cm (71 tum) 1,5 mm J-spets Standard Fixerad | 10 per kartong

IQ35F180J105RS/EU 0,89 mm (0,035 tum) | 180 cm (71 tum) 1,5 mm J-spets Rosen Standard Fixerad | 10 per kartong

IQ35F180J3/EU 0,89 mm (0,035 tum) | 180 cm (71 tum) 3 mm J-spets Standard Fixerad | 10 per kartong

IQ35F180J3F/EU 0,89 mm (0,035 tum) | 180 cm (71 tum) 3 mm J-spets Fast Fixerad | 10 per kartong

IQ35F180J3S/EU 0,89 mm (0,035 tum) | 180 cm (71 tum) | 3 mm J-spets/rak, Standard Fixerad | 10 per kartong
dubbla @ndar

IQ35F180J6F/EU 0,89 mm (0,035 tum) | 180 cm (71 tum) 6 mm J-spets Fast Fixerad | 10 per kartong

IQ35F210J105/EU 0,89 mm (0,035 tum) | 210 cm (83 tum) | 1,5 mm J-spets Standard Fixerad | 10 per kartong

IQ35F210J105F/EU 0,89 mm (0,035 tum) | 210 cm (83 tum) 1,5 mm J-spets Fast Fixerad | 10 per kartong

IQ35F210J3/EU 0,89 mm (0,035 tum) | 210 cm (83 tum) 3 mm J-spets Standard Fixerad | 10 per kartong

IQ35F220J3/EU 0,89 mm (0,035 tum) | 220 cm (87 tum) 3 mm J-spets Standard Fixerad | 10 per kartong

IQ35F260B/EU 0,89 mm (0,035 tum) | 260 cm (102 tum) | Bentson rak spets Standard Fixerad | 10 per kartong
(23 cm)

IQ35F260BST/EU 0,89 mm (0,035 tum) | 260 cm (102 tum) | Rak spets Bentson ST Standard Fixerad | 10 per kartong
(10 cm)

IQ35F260J105/EU 0,89 mm (0,035 tum) | 260 cm (102 tum) | 1,5 mm J-spets Standard Fixerad | 10 per kartong

IQ35F260J105F/EU 0,89 mm (0,035 tum) | 260 cm (102 tum) | 1,5 mm J-spets Fast Fixerad | 10 per kartong

IQ35F260J105RS/EU 0,89 mm (0,035 tum) | 260 cm (102 tum) | 1,5 mm J-spets Rosen Standard Fixerad | 10 per kartong

IQ35F260J3/EU 0,89 mm (0,035 tum) | 260 cm (102 tum) | 3 mm J-spets Standard Fixerad | 10 per kartong

IQ35F260J3S/EU 0,89 mm (0,035 tum) | 260 cm (102 tum) | 3 mm J-spets/rak, Standard Fixerad | 10 per kartong
dubbla andar

IQ35F260S/EU 0,89 mm (0,035 tum) | 260 cm (102 tum) | Rak spets Standard Fixerad | 10 per kartong

IQ38F80J3/EU 0,038 tum (0,97 mm) | 80 cm (31,5 tum) | 3 mm J-spets Standard Fixerad | 10 per kartong

IQ38F150B/EU 0,038 tum (0,97 mm) | 150 cm (59 tum) | Bentson rak spets Standard Fixerad | 10 per kartong
(23 cm)

MDR-IQ38F150BC/EU 0,038 tum (0,97 mm) | 150 cm (59 tum) Rak spets Bentson C Standard Fixerad | 10 per kartong
(15 cm)

IQ38F150J15/EU 0,038 tum (0,97 mm) | 150 cm (59 tum) | 15 mm J-spets Standard Fixerad | 10 per kartong

IQ38F150J3/EU 0,038 tum (0,97 mm) | 150 cm (59 tum) 3 mm J-spets Standard Fixerad | 10 per kartong

IQ38F150J3F/EU 0,038 tum (0,97 mm) | 150 cm (59 tum) 3 mm J-spets Fast Fixerad | 10 per kartong

IQ38F150J6/EU 0,038 tum (0,97 mm) | 150 cm (59 tum) 6 mm J-spets Standard Fixerad | 10 per kartong

IQ38F150S/EU 0,038 tum (0,97 mm) | 150 cm (59 tum) Rak spets Standard Fixerad | 10 per kartong

IQ38F180J3F/EU 0,038 tum (0,97 mm) | 180 cm (71 tum) 3 mm J-spets Fast Fixerad | 10 per kartong

IQ38F180J6F/EU 0,038 tum (0,97 mm) | 180 cm (71 tum) 6 mm J-spets Fast Fixerad | 10 per kartong

IQ38F260J3/EU 0,038 tum (0,97 mm) | 260 cm (102 tum) | 3 mm J-spets Standard Fixerad | 10 per kartong

IQ38F260S/EU 0,038 tum (0,97 mm) | 260 cm (102 tum) | Rak spets Standard Fixerad | 10 per kartong

Multipackenheter

IQ35F150J3K/EU 0,89 mm (0,035 tum) | 150 cm (59 tum) 3 mm J-spets Standard Fixerad | Multipackenhet

IQ35F150J3SK/EU 0,89 mm (0,035 tum) | 150 cm (59 tum) | 3 mm J-spets/rak, Standard Fixerad | Multipackenhet
dubbla andar

IQ35F150J105K/EU 0,89 mm (0,035 tum) | 150 cm (59 tum) 1,5 mm J-spets Standard Fixerad | Multipackenhet
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Katalogkod Ytterdiameter Langd GRIFIEENETEEE] | SR Karna | Konfiguration
spets stomme

Ytterkartonger

IQ35F150J105RSK/EU 0,89 mm (0,035 tum) | 150 cm (59 tum) 1,5 mm J-spets Rosen Standard Fixerad | Multipackenhet

IQ35F180J3K/EU 0,89 mm (0,035 tum) | 180 cm (71 tum) 3 mm J-spets Standard Fixerad | Multipackenhet

IQ35F180BK/EU 0,89 mm (0,035 tum) | 180 cm (71 tum) Bentson rak spets Standard Fixerad | Multipackenhet
(23 cm)

IQ35F210J3K/EU 0,89 mm (0,035 tum) | 210 cm (83 tum) 3 mm J-spets Standard Fixerad | Multipackenhet

IQ35F260J3K/EU 0,89 mm (0,035 tum) | 260 cm (102 tum) | 3 mm J-spets Standard Fixerad | Multipackenhet

IQ38F150J6K/EU 0,038 tum (0,97 mm) | 150 cm (59 tum) 6 mm J-spets Standard Fixerad | Multipackenhet

En biokompatibilitetsheddmning har genomférts for 1Q diagnostisk ledare och biokompatibilitetstester har
utforts i enlighet med de rekommendationer som faststallts i serien av standarder 1ISO 10993 Biological
Evaluation of Medical Devices. Kategoriseringarna av vavnadskontakt for 1Q diagnostisk ledare sammanfattas i
tabell 8.

Tabell 8. Kategorisering av vavnadskontakt: 1Q diagnostisk ledare
Kategorisering

Externt kommunicerande, cirkulerande blod

Begransad kontakttid (< 24 timmar)

Produkt
1Q diagnostisk ledare

3.3 Tidigare generationer eller varianter

IQ diagnostisk ledare marknadsfors globalt. Det ursprungliga 510(k)-meddelandet fore utslappandet pa
marknaden skickades in av Universal Medical Instrument (UMI) Corporation (K822586), och Merit Medical
Systems Inc. férvarvade rattigheterna till teknik, tillverkning och marknadsféring av teflonbelagda ledare
fran UMI ar 1997. Merit erhoéll CE-markning for IQ diagnostisk ledare forst ar 2000. Den 30 mars 2010
omklassificerades Merit 1Q diagnostisk ledare fran klass lla till klass Il enligt 2007/47/EG, under CE 560101.
IQ diagnostiska ledare godkdndes ursprungligen enligt ansdkan fére utslappande pa marknaden 510(k)
K002289, i oktober 2000, for distribution i USA. En efterféljande inlaga till FDA for en dndring av en PFOA-fri
PTFE-beldggning godkdndes av FDA under ansdkan fore utsldppande pa marknaden 510(k) K133230 den
12 december 2013. En historik av generationerna av 1Q diagnostisk ledare sammanfattas i tabell 9. Observera
att termerna “konfiguration” och “faststalld konfiguration” anvands i hela detta dokument. Dessa termer &r
avsedda att ha samma betydelse som termen “variant”.

Tabell 9. Historik 6ver generationer — 1Q diagnostisk ledare

Generationer Forandring/skillnad sOI(EISI?\:iI" i Implementeringsdatum | Grundlaggande UDI-DI
Direktiv 93/42/EEG (MDD)
Baskatalogkod Ej tillampligt Ursprunglig CE-markning 2000 Ej tillampligt
(t.ex. IQ35F80B) enligt MDD
Katalogkod for 1. LDPE J-utratare ersatt med | Produktforbattring 2010 Ej tillampligt
revision A HDPE J-utratare
(t.ex. IQ35F80B/A) 2. Reponering av
bandledarens komponent i
dimensioner
Katalogkod for PTFE-beldggning med Forandring som gjorts som | 2012 Ej tillampligt
revision B reducerat PFOA enligt svar pa US EPA PFOA
(t.ex. IQ35F80B/B) USEPA 2010/2015 PFOA férvaltningsprogram
forvaltningsprogram
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Generationer Forandring/skillnad :)I:ilslar‘:;:ll" forandring/ Implementeringsdatum | Grundlaggande UDI-DI
Foérordning (EU) 2017/745 (MDR)

Katalogkod for MDR-kompatibel markning For att tillhandahalla Vantar 088445048407DF

revision EU sparbarhet for MDR-

(t.ex. IQ35F80B/EU) produkten

Forkortningar: HDPE = polyeten med hog densitet, LDPE = polyeten med lag densitet, PFOA = perfluoroktansyra,

TFE = polytetrafluoroetylen, US EPA = United States Environmental Protection Agency

Alla produktkoder i tabell 7 ar faststallda konfigurationer inom produktserien 1Q diagnostisk ledare.
3.4 Tillbehor:

IQ diagnostisk ledare inkluderar eller kraver inte ett ”tillbehdr for en medicinteknisk produkt” enligt
definitionen i MDR.

3.5 Produkter som anvands i kombination

Det finns inga andra enheter och produkter avsedda att anvdandas i kombination med 1Q diagnostisk ledare, an
allmén kirurgisk utrustning och/eller andra allménna produkter som katetrar och hylsor.

4 Risker och varningar
4.1 Kvarvarande risker och oonskade effekter

Merits riskhanteringsprocess genomfors i enlighet med EN 1SO 14971:2019. Riskbeddmningsprocesser anvands
for att analysera risker med anknytning till anvandningen av Merits produkter, inklusive moijlig felaktig
anvandning av en produkt. Det sakerstéller att alla forutsebara potentiella felligen och tillhérande risker har
beaktats och tagits upp vid produktutformningen och/eller i produktionskvalitetssystemet. Processen omfattar
foljande huvudaspekter:

¢ identifiering av potentiella felldgen och deras troliga orsak och verkan;
e utvardering av sannolikheten for férekomst, allvarlighetsgrad och relativ detekterbarhet av varje fel; och
¢ identifiering av kontroller och férebyggande atgarder.

Alla kontrollatgarder for mojliga risker har implementerats och verifierats, och 1Q diagnostisk ledare har
uppfyllt alla gdllande forordningar och standarder. Genom den kliniska utvarderingsprocessen identifieras
information med anknytning till den senaste kliniska utvecklingen och potentiella negativa handelser baserat
pa en granskning av relevant klinisk evidens.

Avsedd klinisk nytta:

KLINISK NYTTA

InQwire diagnostisk ledare har indirekt klinisk nytta for patienten eftersom den hjalper andra
medicintekniska produkter att uppna sitt avsedda andamal, utan att ha en direkt terapeutisk eller
diagnostisk funktion i sig. Den anvands for att skapa karlatkomst och for placering av kompatibla
medicintekniska produkter som har en direkt terapeutisk eller diagnostisk funktion.

IQ diagnostisk ledare anvadnds for karlatkomst och inféring av medicintekniska produkter. Som en del av
ett minimalinvasivt system kan ledaren anvandas for att placera produkter som underldttar diagnos och
behandlingsplanering.

Artiklar publicerade mellan 1 januari 2013 och 31 juli 2021 har granskats. Baserat pa litteraturen har ledare
framgangsrikt anvants for att underlatta placering av produkter under diagnostiska och interventionella
ingrepp. Ledare ar till nytta eftersom de underlattar interventionell placering av kateter och produkt genom att
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bevara venatkomst nar den val har etablerats, styra katetern till dess 6nskade malplats och férhindra vaskular
eller hjartperforation av kateterspetsen.*® Foér den kliniska utvarderingen definierades prestandaresultaten
enligt féljande:

e Teknisk framgang: frekvens av framgangsrik placering av produkter under diagnostiska och interventionella
ingrepp

| de fall dar ledarens tekniska framgang inte specifikt identifieras, berodde den tekniska framgangen pa
framgangsrika ingrepp.

Frekvenser av teknisk framgang fran den kliniska litteraturen och klinisk uppféljning efter utsldappandet pa
marknaden (PMCF) ar mycket hog. Totalt var andelen tekniskt framgang 100 % for 1Q diagnostisk ledare och
91,8 % for referensprodukterna.

De potentiella komplikationerna/negativa hindelserna relaterade till den aktuella produkten som identifieras
i bruksanvisningarna sammanfattas i tabell 10. Dessutom presenteras produkt/ingreppsrelaterade handelser
som identifierats i litteraturen och motsvarande riskbedémning av skador i tabell 11.

Tabell 10. 1Q diagnostisk ledare: Potentiella komplikationer

Potentiella komplikationer
Potentiella komplikationer som kan uppsta till f6ljd av anvéandning av produkten inkluderar men &r ej begréansade till:

e |uftemboli/tromboemboli

e allergisk reaktion

. amputation

e arterovenos (AV) fistel

e andningssvarigheter

e hjartarytmi

e emboli

e frammande kropp/ledarbrott
e hematom

e bldédning

. infektion eller sepsis/infektion
e myokardischemi eller infarkt
e pseudoaneurysm

e stroke (CVA)/transienta ischemiska attacker (TIA)
e  trombos

e karldissektion

e karlocklusion

e karlperforering

e karlspasm

e karltrauma eller karlskada

. ledare som fastnar/blir intrasslad

Vissa av de namnda potentiella negativa handelserna kan krava ytterligare kirurgiska ingrepp.
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Tabell 11. Negativa héndelser: Data fran klinisk litteraturen
B|E
::;r:rgltl:ra::::er fran kliniska ;g %’. Komplikationer i bruksanvisningen Skador Typisk tidsberakning
3|
T
Ol
a|c
Skjuvad ledare med/utan X Emboli Frammande kropp, vaskular < 90 minuter
emboliserin, ienti i
Isering Stroke (CVA)/transient ischemisk Ingrepp, ytterligare
attack (TIA)
Hjartinfarkt Kardiell handelse
Hjartarytmi
Fragmenterad ledare/trasig X Emboli Skada pa mjuk vavnad <90 minuter
spets med/utan emboliserin ienti i
p / g Stroke (CVA)/transient ischemisk Fordrojning av ingrepp
attack (TIA)
Hjartinfarkt Missnéje hos anvandaren
Hjartarytmi Kardiell handelse
Intakt ledarembolisering X | Emboli Frammande kropp, vaskular | <90 minuter till 30
S . dagar
Stroke (CVA)/transient ischemisk Kardiell hindelse g
attack (TIA)
Hjartinfarkt Hjartarytmi
Beldggningsembolisering X Emboli Frammande kropp, vaskuldr | <90 minuter till 30
S . dagar
Stroke (CVA)/transient ischemisk Ingrepp, ytterligare g
attack (TIA)
Hjartinfarkt Hjartarytmi Kardiell handelse
Veck, buckla X Karltrauma eller karlskada Fordrojning av ingrepp <90 minuter
Skada pa mjuk vavnad
Strackt spole (fransad ledare) X Karltrauma eller karlskada Fordrdjning av ingrepp <90 minuter
Skada pa mjuk vavnad
Rullad, 6glad eller knuten X Trombos Fordrdjning av ingrepp <90 minuter

ledare

Trombos

Fastnat i inferior vena cava- X | Ledare som fastnar/blir intrasslad Ingrepp, ytterligare <90 minuter
filter

Frammande kropp, vaskular

Pulmonell handelse
Problem med avldgsnande/ X | Karltrauma eller karlskada Skada pa mjuk vavnad <90 minuter
inféring Tromboemboli

Emboli

Stroke (CVA)/transient ischemisk
attack (TIA)

Hjartinfarkt Hjartarytmi

Frammande kropp, vaskular

Kardiell handelse

Karlperforation och arteriell X | Karltrauma eller karlskada Fordrojning av ingrepp <90 minuter
punktion Karlperforering Skada pa mjuk vavnad
Karldissektion
Nervtrauma X | Ej tillampligt —finns inte i Skada pa mjuk vavnad <90 minuter
bruksanvisningen
Detta ar en generisk skada som
liknar ”smarta”
Hemothorax X | Andningssvarigheter Fordrojning av ingrepp < 90 minuter

Blédning
Karlperforering

Frammande kropp, vaskular
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B|E
2|2
Komplikationer fran kliniska % ° — . .. s P
litteraturdata E 5 Komplikationer i bruksanvisningen Skador Typisk tidsberdkning
3|
T
Ol
a|c
Ytterligare kirurgiskt ingrepp e  Trombos
o Kardiell handelse
o Ingrepp, ytterligare
Pneumothorax X | Andningssvarigheter o Ingrepp, ytterligare <90 minuter
Ytterligare kirurgiskt ingrepp
Trombotiska komplikationer X | Emboli o Frammande kropp, vaskular <90 minuter
Trombos e Ingrepp, ytterligare
Karlocklusion
o Missnéje hos anvandaren
Septiska komplikationer X | Infektion eller sepsis/infektion . Infektion < 30 dagar
¢ Inflammation
o Biologisk exponering
Subkutant hematom X | Hematom e  FoOrdrojning av ingrepp <90 minuter
Karltrauma eller karlskada e Skada pa mjuk vivnad
Rubbning X | Emboli o Ingrepp, ytterligare <90 minuter
Trombos o Frammande kropp, vaskular
e Pulmonell hdndelse
Aortainsufficiens X | Hjartarytmi e  Kardiell hdandelse <90 minuter
Myokardiell ischemi
Ledare som fastnar/blir intrasslad
Ytterligare kirurgiskt ingrepp
Asystole X | Hjartinfarkt, Hjartarytmi e  Kardiell hdandelse <90 minuter

IQ diagnostisk ledare har anvdnts med en hog sakerhetsnivda under endovaskuldra ingrepp hos patienter.
Baserat pa PMCF-data ar den rapporterade kumulativa frekvensen av negativa handelser (AE) for 1Q diagnostisk
ledare 1,5 % (5/326). Sakerhetsdata for IQ diagnostisk ledare fran PMCF och for jamférbara referensledare
fran den kliniska litteraturen sammanfattas i tabell 12. Inga data fran klinisk litteratur identifierades foér 1Q
diagnostisk ledare. Den totala kumulativa AE-frekvensen for jamf6rbara referensledare &r 4,2 % (7/165).

Tabell 12. Frekvens av komparativa negativa handelser: 1Q diagnostisk ledare
Attribut Aktuell produkt Referensprodukter
Kumulativ AE-frekvens 5/326 (1,5 %) 7/165 (4,2 %)

Denna beddmning tar hansyn till de olika riskfaktorerna som férknippas med 1Q diagnostisk ledare. Med tanke
pa att komplikationsfrekvenserna ar laga och i allméanhet 6vergaende antas patienterna acceptera riskerna som
forknippas med endovaskulara diagnostiska eller interventionella ingrepp baserat pa den sannolika nyttan.

Sammanfattningsvis har sdkerheten for den aktuella produkten styrkts via objektiva bevis fran kliniska
uppféljningsdata efter utslappande pa marknaden och kliniska litteraturdata. Resultaten av den kliniska risk-/
sdkerhetsanalysen visar att den aktuella produkten uppfyller de faststéllda acceptanskriterierna med avseende
pa sdkerhet och uppvisar en acceptabel 6vergripande sakerhetsprofil. Inga nya sdkerhetsproblem som &r
specifika for den aktuella produkten identifierades i denna utvardering, och frekvenserna som rapporterats i
litteraturen 6verensstammer med tillgangliga data for alternativa behandlingar av den senaste utvecklingen.
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4.2 Varningar och forsiktighetsatgarder

Varningarna och forsiktighetsatgarderna pa markningen avseende IQ diagnostisk ledare sammanfattas i

tabell 13.
Tabell 13. Varningar och forsiktighetsatgarder
Kategori Meddelanden pa etikettering
Varningar e  Sakerheten och effektiviteten hos IQ diagnostisk ledare har inte faststallts i kransartarerna eller i det

cerebrala karlsystemet.

Antikoagulationsbehandling enligt inrattningens protokoll bor 6vervagas for att minska potentiell risk for
trombosbildning pa produkten.

Vid funktionsfel av produkten och/eller om produktens prestanda férandras maste du vara forsiktig
eftersom detta kan indikera en forandring som kan paverka produktens sikerhet.

Kassera produkten efter anvdandning pa ett satt som dverensstammer med standardprotokoll fér
kassering av biologiskt farligt avfall.

Forsiktighetsatgarder

Angiografi bor endast utféras av en erfaren angiografispecialist.

Ledaren samlar upp blod och annat frammande material i sin lumen. Varken autoklavering eller
ultraljudsrengoring tar bort fraimmande material helt och hallet. Darfor rekommenderas att ledararna
anvands hos en enskild patient.

Inspektera ledaren fore anvandning. Anvand inte nagon produkt om den sterila férpackningen oavsiktligt
har 6ppnats fore anvandning eller om den &r skadad.

Anvand aseptisk teknik under uttagning fran foérpackning saval som under anvdndning.

Ledaren sakras i 6gledispensern via den lasande J-spetsutrdtaren. For att undvika att skada ledaren nér
den avlagsnas fran spologlan, ta tag i J-spetsutrdtaren nara basen och skjut den framat ca 5 mm, eller tills
J-spetsutrataren inte langre ar ansluten till spoléglans adapter. Hall i ledaren saval som J-spetsutrataren,
och fortsatt att dispensera ledaren fran 6glan.

Tryck ej for mycket nar du for fram ledaren medan ledaren ar i ett kdrl. Om du for fram den med for
mycket kraft kan den leda till penetrering av spolen och skador pa karl. Tryck, pressa eller dra aldrig ut en
ledare som moéter motstand eftersom det kan paverka andra inneliggande produkter.

Undvik att dra tilloaka PFTE-belagda ledare genom en metallnal. Nalens vassa kant kan skada
beldaggningen. Det foreslas att en kateter eller PFTE-karldilatator ersatter nalen sa snart som ledaren
har natt lamplig position.

Nar du for fram katetern och ledaren i aortan rekommenderas det att ledaren avlagsnas vid lamplig niva i
aortan.

Var forsiktig nar du manipulerar katetern under placering och tillbakadragande for att forhindra
potentiella intravaskuldra vavnadsskador. Om du stoter pd motstand under framférande, manipulering
eller avlagsnande av katetern bor du avbryta ingreppet omedelbart och bekrafta ledarsspetsens position
med fluoroskopi.

Notera narheten till andra potentiella inneliggande produkter i patientens kropp. Tryck, pressa eller
dra aldrig ut en ledare som moter motstand eftersom det kan paverka andra inneliggande produkter.
Motstandet kan antingen kdnnas av taktilt eller detekteras vid fluoroskopi genom att du marker att
spetsen har bojt sig.

En ledare ar ett kdnsligt instrument, och forblir det mest felande instrumentet som anvands vid
perkutana ingrepp. Varje gang ledaren anvands foreligger risk for uppkomst av blodproppar/emboli,
skador pa karlvaggen, samt risk for att plack lossnar, vilket kan leda till hjartinfarkt, hjartarytmi eller
stroke. Lakaren bor vara val inforstadd med anvandningen av angiografiprodukter, samt litteraturen om
komplikationer forknippade med angiografi.

Denna produkt innehaller komponenter av rostfritt stallegering som innehaller kobolt (EG-nr: 231-158-0;
CAS-nr: 7440-48-4) definierat som CMR 1B i en koncentration éver 0,1 viktprocent.
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Kategori Meddelanden pa etikettering

. Inom EU maste alla allvarliga tillbud som intraffat i relation till produkten rapporteras till tillverkaren och
behorig myndighet i tillamplig medlemsstat.

e Forsiktighetsatgarder angaende ateranvandning: Enbart avsedd for anvandning pa en enda patient. Far
ej dteranvindas, reprocessas eller omsteriliseras. Ateranvandning, reprocessing och omsterilisering kan
skada produktens strukturella integritet och/eller leda till fel pa produkten, vilket i sin tur kan leda
till att patienten skadas, insjuknar eller avlider. Ateranvandning, reprocessing eller omsterilisering kan
dven skapa risk for att produkten kontamineras och/eller asamka patienten en infektion eller orsaka
korsinfektion inklusive, men inte begransat till, leda till att infektitsa sjukdom(ar) verfors fran en patient
till en annan. Kontaminering av produkten kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.

Forsiktigheter e Forsiktighet — Enligt federal lagstiftning (i USA) far denna produkt endast séljas av eller enligt ordination

av lakare.

4.3 Andrarelevanta sdkerhetsaspekter

Det har inte forekommit nagra korrigerande sakerhetsatgarder pa marknaden eller meddelanden till
marknaden avseende IQ diagnostisk ledare.

5 Sammanfattning av klinisk utvardering och klinisk uppféljning efter utslappande pa marknaden
(PMCF)

5.1 Sammanfattning av kliniska data for likvardig produkt

IQ diagnostisk ledare har kommersialiserats i flera ar och har en etablerad anvandningshistorik. Som en EU
MDD och EU MDR klass lll-produkt &r det inte tilldtet att visa likvardighet med konkurrerande produkter utan
tillgang till tillverkarens tekniska fil enligt MDR, kapitel VI, artikel 61, stycke 5. Darfor &r denna utvardering
baserad pa PMCF-data som for narvarande ar tillgangliga for 1Q diagnostisk ledare.

5.2 Sammanfattning av kliniska prévningar av aktuell produkt

Ej tillampligt. Inga kliniska provningar av 1Q diagnostisk ledare har utforts fore eller efter utslappandet pa
marknaden.

5.3 Sammanfattning av kliniska data fran andra kéllor

IQ diagnostisk ledare har anvants effektivt i manga ar. Kliniska data som underbygger 1Q diagnostisk ledares
sakerhet och prestanda har hamtats fran féljande kéllor:

e En klinisk uppfoljningsstudie efter utsldppande pa marknaden (PMCF) implementerades ar 2022 for att
samla in undersékningsdata pa patientniva (undersokning av hog kvalitet).

e Entidigare aktivitet for insamling av kliniska data efter utslappandet pa marknaden implementerades 2020
for att samla in data fran klinikerundersokningar (undersokning av 1ag kvalitet).

Resultat fran PMCF-undersokningar av hog kvalitet pa patientniva som utférdes 2022 sammanfattas i tabell 14.

Tabell 14. 1Q diagnostisk ledare — Sammanfattning av PMCF-data pa patientniva (hog kvalitet)

Attribut Antal (n) PMCE-svar (N) n/N (%)
Teknisk framgang 318 326 318/326 (97,5)
Negativa handelser 5 326 5/326 (1,5)

IQ diagnostisk ledare har anvants med en hog niva av teknisk framgang under endovaskulara ingrepp hos
patienter. Prestandadata for 1Q diagnostisk ledare fran patientnivan (hoég kvalitet) PMCF och for jamforbara
referensledare sammanfattas i tabell 15. Baserat pa PMCF-data pa patientniva ar den rapporterade frekvensen
av teknisk framgang for 1Q diagnostisk ledare 97,5 % (318/326). Inga data fran klinisk litteratur identifierades
for 1Q diagnostisk ledare. Den totala tekniska framgangsfrekvensen for jamforbara referensledare ar 91,8 %
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(201/219). | jamforelse med de tekniska framgangsfrekvenserna uppfyllde 1Q diagnostisk ledare de faststéllda
kriterierna for icke-inferioritet jamfort med SOA/referensprodukter. Darfor uppfyller den aktuella produkten de
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faststallda acceptanskriterierna for teknisk framgang.

Tabell 15. Jamforande prestanda: 1Q diagnostisk ledare

‘ REVISION 005

Teknisk framgangsfrekvens

Uppskattad skillnad (p1-p2)

Marginal for icke-

Etablerad icke-

Aktuell produkt SOA/referensprodukter [Nedre gréns (LBL) f6r 1- :‘nfe::;f::;‘gl::()“f;ra:‘:: inferioritet?
Datakalla n/N (%) n/N (%) sidig 95 % CI for (p1-p2)] pp (p1=p2) (LBL>NI-marginal?)
PMCF 318/326 201/219 (91,8 %) 5,8 % [2,4 %] -10% JA
(97,5 %)

Forkortningar: Cl = konfidensintervall, LBL = nedre grans, NI = icke-inferioritet

IQ diagnostisk ledare har anvants med en hog sakerhetsnivd under endovaskuléra ingrepp hos patienter. Data
om negativa handelser for 1Q diagnostisk ledare fran patientnivan (hog kvalitet) PMCF och fér jamforbara
referensledare sammanfattas i tabell 16. Baserat pa PMCF-data pa patientniva ar den rapporterade frekvensen
av negativa handelser for 1Q diagnostisk ledare 1,5 % (5/326). Inga data fran klinisk litteratur identifierades
for 1Q diagnostisk ledare. Den totala kumulativa AE-frekvensen foér jamforbara referensledare ar 4,2 %
(7/165). Vid jamférelse av AE-frekvenserna uppfyllde 1Q diagnostisk ledare de faststillda kriterierna for
icke-inferioritet jamfért med SOA/referensprodukter. Darfor uppfyller den aktuella produkten de faststéllda
acceptanskriterierna for frekvenser av negativa handelser.

Tabell 16. Frekvens av komparativa negativa hdndelser: 1Q diagnostisk ledare

ki tera Ah kiR Uppskattad skillnad (p1-p2) inletl'iac:filtr:eil(:\lol; If(é:ikrec;en Etablerad icke-
Aktuell produkt Referensprodukter n/N lbvre grﬁns (UBL) for 1-Sldlg upnskattade skillnaden inferioritet?
Datakilla |  n/N (%) (%) 95 % Cl for (p1-p2)] PP T (UBL<NI-marginal?)
PMCF 5/326 7/165 (4,2 %) -2,7 % [0,1 %] 10% JA
(1,5 %)

Forkortningar: Cl = konfidensintervall, UBL = 6vre grans, NI = icke-inferioritet

Resultat fran klinikers PMCF-undersékningar som utférdes 2020 sammanfattas i tabell 17. Data fran
lakarundersokningarna stoder sdkerheten och prestandan hos 1Q diagnostisk ledare, men eftersom denna
undersoékning samlade in data pa anvandarniva istdllet for data pa patientniva anses informationen vara av
Iag kvalitet. Dessa data inkluderas for fullstandighet, men de anvands inte vid jamférelsen av kliniska resultat
mellan 1Q diagnostisk ledare och jamforbara referensprodukter.

Tabell 17. 1Q diagnostisk ledare — Sammanfattning av PMCF-data for fallanvindning

Attribut Antal (n) PMCF-svar (N) n/N (%)
Teknisk framgang 840 840 840/840 (100)
Negativa handelser 0 840 0/840 (0)

5.4 Overgripande sammanfattning av klinisk prestanda och sikerhet

Kliniska data visar att riskerna som forknippas med 1Q diagnostisk ledare ar acceptabla nar de vags mot
den kliniska nyttan for patienten. Alla ledare medfor en risk for komplikationer och/eller fel, och riskerna
for en enskild person dr en oférutsdgbar kombination av patient, primart kirurgiskt/interventionellt ingrepp
och produktrelaterade interaktioner. De aktuella produkterna ar avsedda att underldtta placeringen av
produkter under diagnostiska och interventionella ingrepp. De aktuella produkterna ansags 6verensstamma
med referensprodukterna av senaste utvecklingen gallande sakerhet och prestanda i denna patientpopulation.
IQ diagnostisk ledare ar viletablerad och har uppvisat acceptabel sdkerhets- och prestandaprofil sedan
forsta kommersialiseringen av produkterna ar 2000. Baserat pa resultat av designverifiering/valideringstester,
sakerhets- och prestandaresultat i litteraturen och PMS-data, finns det inga kdnda osakerheter avseende
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sdkerhet och prestanda for den aktuella produkten eller dess avsedda anvandning. De kdnda riskerna ar
valdokumenterade och risken for att de uppstar ar lag och inte forknippad med nagra sdkerhets- eller
prestandasignaler.

De kliniska indikationer som identifieras i bruksanvisningen for produktkonfigurationerna 1Q diagnostisk ledare
stdds av de kliniska evidens som presenteras i CER. Dessutom innehaller bruksanvisningen korrekt och
tillracklig information for att minska risken fér anvandarfel saval som information om kvarvarande risker och
hantering av dem, enligt stédjande klinisk evidens (t.ex. hanterings- och anvandningsinstruktioner, beskrivning
av risker, varningar, forsiktighetsatgarder, forsiktighetsuppmaningar, indikationer och kontraindikationer samt
instruktioner fér hantering av forutsebara odnskade situationer). Den Overgripande kliniska nyttan for
patienten med IQ diagnostisk ledare uppvager i hég grad alla kvarvarande risker som forknippas med dess
kliniska anvandning. Risk/nytta-bedémningen for 1Q diagnostisk ledare sammanfattas i tabell 18.

Tabell 18. Sammanfattning av nytta/risk-bedémning® ’

Faktor

Anmarkningar

Bedomning

Ovisshet

Kvalitet pa
studieutformningen

Hur tillforlitliga var uppgifterna?

1Q diagnostisk ledare: PMCF-data fér 840 datapunkter

Kvalitet pa studiens
genomforande

Hur har studien/studierna utformats,
genomforts och analyserats?

PMCF-data insamlade som fallserier

Finns det data som saknas?

Nej

Studieresultatsanalysens
tillforlitlighet

Gar resultaten fran studien/studierna att
upprepa?

Ej tillampligt/fallserie

e Arden/de hir studien/studierna den/de | Nej

forsta av sitt slag?
. Finns det andra studier som har uppnatt | Ja
liknande resultat?
Gar det att tillampa studiens/studiernas | Ja
resultat pa befolkningen i allmanhet
eller ar de mer avsedda for diskreta,
specifika grupper?

Resultatens generaliserbarhet | o

Karaktarisering av sjukdom/ e Hur paverkar sjukdomen/tillstandet de
tillstand patienter som har drabbats?

Ateroskleros ar ett potentiellt allvarligt tillstand dar
kroppens medelstora och stora artarer tapps till

av fettamnen, sdsom kolesterol. Férhardning och
fortrangning av artdrerna ar potentiellt farligt av tva
skal: e Begransat blodfléde till ett organ kan skada
det och hindra det fran att fungera korrekt. ¢ Om

ett plack rupturerar (brister) kommer det att orsaka
att en blodpropp bildas vid rupturstéllet. Blodproppen
kan blockera blodtillforseln till ett viktigt organ, sdsom
hjartat och utldsa en hjartattack, eller hjarnan och
utlésa en stroke. Ovanstaende innebéar 6kad risk for
dédsfall/allvarliga komplikationer.

e  Gartillstandet att behandla? Ja

e Hur fortskrider tillstandet?

Ateroskleros ar en stor riskfaktor vid manga olika
tillstand som involverar blodflédet. Utan behandling
ar prognosen vid ateroskleros dalig. Behandling av
ateroskleros syftar till att forhindra att tillstandet
forsamras till den punkt vid vilken det kan

utlosa en allvarlig kardiovaskular sjukdom (CVD),
t.ex. en hjartattack. Enligt American College of
Cardiology/American Heart Association (ACC/AHA)
praktiska riktlinjer passar patienter med PAD kliniskt
i en av fyra kategorier beroende pa symtom:
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Faktor

Anmarkningar

Bedomning

asymtomatisk, intermittent claudicatio (IC), kronisk
extremitetsischemi (CLI) eller akut extremitetsischemi
(ALI).8 Alla patienter med PAD har en 6kad
kardiovaskular sjuklighet och dodlighet, t.ex. en
fyrfaldig risk for hjartinfarkt eller minst en tvafaldigt
oOkad risk for ischemisk stroke.®

Patienttolerans for risk samt
perspektiv pa fordelar:

e  Finns det data avseende hur patienterna | Ej tillampligt
tolererar riskerna som produkten utgor?
*  Finns det risker som gar att identifiera Ja

och definiera?

Allvarlighetsgrad av sjukdom

Ar sjukdomen s allvarlig att patienterna
kommer att tolerera en hogre risk for en
mindre fordel?

Hos stabila asymptomatiska patienter ar konservativ
behandling gangbar.

Sjukdomens kronicitet

Ar sjukdomen/tillstandet kronisk(t)?

Endast om den inte behandlas

Hur lange lever patienter med
sjukdomen/tillstandet?

Alla patienter med PAD har en 6kad kardiovaskular
sjuklighet och dodlighet, t.ex. ar en fyrfaldig risk
for hjartinfarkt eller minst en tvafaldig 6kad risk
for ischemisk stroke.? Dodlighetsfrekvenser hos
asymtomatiska patienter 6kar med 19 % inom fem
ar och hos symtomatiska patienter upp till 24 %.10

Ar det vid kroniskt tillstdnd enkelt att
hantera sjukdomen med mindre invasiva
eller svara behandlingar?

Modern praxis anvander en “endovaskular
forstahandsstrategi” hos patienter som kraver
intervention. Oppen kirurgi ar reserverad

for patienter med férsvagande och/eller
behandlingsresistent intermittent claudicatio och
patienter med kronisk extremitetsischemi. Kirurgisk
eller endovaskuldr aortoiliacarekonstruktion ar
grunden for invasiv behandling av signifikant distal
aorta- och iliacasjukdom. Beslutet fér 6ppen eller
endovaskuldr reparation av en lesion fattas baserat
pa patientens komorbiditeter, férvantade livslangd,
nodvandighet och expertis hos lokal operator.
Oppen reparation féredras vid komplexa sjukdomar
eller sjukdomar med flera segment eftersom
O6ppenhetsfrekvenser anses vara hogre och risken
for endolackage undviks, medan endovaskulara
modaliteter har lagre dodlighet och sjuklighet under

ingreppet.1t

Patientcentrerad bedémning

Hur mycket vardesatter patienterna den
har behandlingen?

Hog — endovaskular atkomst undviker sjuklighet och
dodlighet som forknippas med alternativen till mer
invasiv 6ppen kirurgi hos symtomatiska patienter.

e Arpatienterna villiga att acceptera Ja
risken med den har behandlingen for att
fa fordelen?

e  Forbattrar behandlingen den Ja

overgripande livskvaliteten?

Hur vl kan patienterna forsta
fordelarna och riskerna med
behandlingen?

Ej tillampligt — ledaren anvands som ett
tillbehorsverktyg under ett ingrepp

Tillganglighet av alternativa
behandlingar eller diagnostik

Vilka andra behandlingar ar tillgangliga
for det har tillstandet?

Livsstilsforandringar, lakemedel, 6ppen kirurgi,
radiofrekventa ledare, endovaskuldr aortareparation
(EVAR), torakal vaskular aortareparation (TVAR),
perkutan klaffplastik och kronisk total ocklusion (CTO)

som riktar ledare genom ocklusioner
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Faktor Anmarkningar Bedomning

Hur effektiva ar de alternativa Hos stabila asymptomatiska patienter ar konservativ

behandlingarna? behandling gangbar

Hur varierar deras effektivitet bland Ej tillampligt

mellan undergrupper?

Hur val tolereras de alternativa Beslutet for 6ppen eller endovaskular reparation av

behandlingarna? en lesion fattas baserat pa patientens komorbiditeter,
forvantade livslangd, nédvandighet och expertis
hos lokal operatér. Oppen reparation féredras vid
komplexa sjukdomar eller sjukdomar med flera
segment eftersom dppenhetsfrekvenser anses vara
hogre och risken for endoldckage undviks, medan
endovaskuldra modaliteter har lagre dédlighet och
sjuklighet under ingreppet.

Hur varierar deras tolerans mellan Ej tillampligt

undergrupper?

Vilka ar riskerna som medfors av andra Dédsfall/allvarliga komplikationer utan behandling

tillgangliga behandlingar?

Risklindring Skulle du kunna identifiera satta Viletablerad teknik som ar kompatibel med

att lindra riskerna pa (t.ex.

anvanda produktmarkning, faststalla
utbildningsprogram, tillhandahalla
tillaggsbehandling osv.)?

standardmassiga interventionstekniker, ingen
ytterligare markning eller utbildning for lakare har
identifierats lindra riskerna ytterligare

Vilken typ av intervention foreslas?

Ej tillampligt

Data efter lansering

Finns det andra produkter med liknande
indikationer pa marknaden? Liknar
sannolikheterna for effektivitet och
procentsatserna for skadliga hdandelser
av de produkterna forvantningarna pa
produkten som granskas?

Ja

Finns det data efter lanseringen som
forandrar utvarderingen av risker och
fordelar fran det som var tillgéngligt
nar de féregaende produkterna
utvarderades?

Nej

Finns det anledning att 6vervaga
utvardering av nagon av féljande delar
ytterligare under férhallanden efter
lansering pa grund av den utvardering
av risker och fordelar som beskrivits
ovan?

langsiktigare produktprestanda;

utbildningsprograms effektivitet eller
leverantorspreferenser vid anvandning
av produkten;

undergrupper (t.ex. barn, kvinnor); och

sallsynta negativa handelser.

1Q diagnostiska ledare anvands tillfalligt, och

darfor ar inte langsiktiga produktprestanda
tillampligt. IQ diagnostiska ledare dr dessutom
valetablerade produkter, och ytterligare utbildning/
anvandningsfall anses inte vara nédvandiga.

Inga sakerhets-/prestandaproblem med anknytning
till patientundergrupper eller sallsynta negativa
handelser har identifierats.

Serien 1Q diagnostiska ledare omfattar etablerade
konfigurationer som skiljer sig i ledarens
ytterdiameter, spetsform, langd och styvhet i
stommen. Tillgdngliga PMCF-data kan kartlaggas
till designelementen i ledarens ytterdiameter och
spetsform, men inte till langd eller styvhet i
stommen. Klagomalsdata finns tillgdngliga for alla
designkonfigurationer. Dessa data ar i linje med
PMCF-data och innehaller inte signaler som ger
upphov till oro for sakerhet eller prestanda géllande
nagon konfiguration. Kartlaggning av kliniska data
till godkdnda designkonfigurationer har utforts for

att ge vagledning vid utformningen av ytterligare
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Faktor Anmarkningar Bedomning
PMCF-datainsamlingsaktiviteter for produktserien 1Q
diagnostisk ledare.
. Finns det anledning att férvanta sig en Nej. Data som visas ar hamtade fran verkliga
signifikant skillnad mellan produktens fallstudier och fallserier.
verkliga prestanda och prestandan
som observerats vid upplevelsen
av produkten fore utslappandet pa
marknaden?
. Finns det data som i Ovrigt skulle Ej tillampligt
kunna uppges for att underbygga
godkannande, som skulle kunna
hanvisas till férhallanden efter
lansering?
e Forekommer nagon icke avsedd Nej
anvandning eller avsedd anvandning
som ar annorlunda dn vad som
ursprungligen forvantats?
Ovanlig teknik med hantering | o Hur uppfylls vardbehovet som den Mycket effektiv
av ouppfyllt vardbehov har produkten hanterar av de aktuellt
tillgangliga behandlingarna?
. Hur 6nskvarda ar den har produkterna Mycket 6nskvard i jamforelse med kirurgisk
bland patienterna? intervention

5.5 Klinisk uppféljning efter utsldppande pd marknaden (PMCF)

Behovet att genomféra PMCF-aktiviteter sker i enlighet med en arlig granskning som en del av processen for
overvakning av produkter som slappts ut pa marknaden (PMS) och bygger ocksd pa nya data. Alla data ar
foremal for riskgranskning som leder till ett faststdllande avseende kraven pa PMCF.

Planen for pagaende PMCF foér 1Q diagnostisk ledare omfattar insamling av ytterligare kvantitativa
undersokningsdata av hog kvalitet fran individuell klinisk anvdandning av produkten. Analys av dessa
undersokningsdata kommer att omfatta 6vervdgande av féljande:

e beddmning av  eventuella  sdkerhets- eller prestandaproblem  som identifierats i
patientnivaundersokningens data for att faststalla vilken inverkan, om nagon, kom fran 1Q diagnostisk
ledare;

e som en del av den arliga uppdateringen kommer sakerhets- och prestandadata som samlats in fran
PMCF-aktiviteten och den kliniska litteraturen att analyseras och jamfdéras med data fran den kliniska
litteraturen om sakerhet och prestanda avseende referensledare;

e beddbmning huruvida nagra  sdkerhets- eller prestandaproblem som identifierats i
patientnivaundersokningens data utgor en tidigare oidentifierad kvarvarande risk; och

e beddmning av representationen av produktkonfigurationer inom den aktuella PMCF-datauppsattningen
for att faststdlla om insamlingen av data for konfigurationer med hogre representation kan nedtonas till
forman for konfigurationer med lagre representation.

6 Alternativ gillande diagnostik eller terapi

6.1 Granskning av medicinskt tillstand

Ateroskleros ar ett potentiellt allvarligt tillstand dar kroppens medelstora och stora artdrer tapps till av
fettdmnen, sasom kolesterol. Dessa substanser kallas plack eller aterom. Forhardning och fortrangning av
artdrerna ar potentiellt farligt av tva skal:
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e Begransat blodflode till ett organ kan skada det och hindra det fran att fungera korrekt.

e Om ett plack rupturerar (brister) kommer det att orsaka att en blodpropp bildas vid rupturstallet.
Blodproppen kan blockera blodtillforseln till ett viktigt organ, sdsom hjartat och utlésa en hjartattack,
eller hjarnan och utlésa en stroke.

Ateroskleros ar en stor riskfaktor vid manga olika tillstdnd som involverar blodflédet. Sammantaget kallas dessa
tillstand kardiovaskular sjukdom (CVD). Exempel pa CVD inkluderar:

e Perifer arteriell sjukdom (PAD)/perifer vaskular sjukdom (PVD): dar blodtillférseln till benen blockeras,
vilket orsakar muskelsmarta

e Kranskarlssjukdom: dar de huvudartadrer som forsorjer hjartat (kransartarerna) tapps igen av plack
e Stroke: ett mycket allvarligt tillstand dar blodtillforseln till hjarnan avbryts
e Hjartattack: ett mycket allvarligt tillstand dar blodtillforseln till ditt hjarta ar blockerad

Riskfaktorer som kan paskynda processen av ateroskleros pa ett farligt satt inkluderar rokning, kost med hog
fetthalt, brist pa motion, overvikt eller fetma, diabetes och hégt blodtryck (hypertoni). Utan behandling ar
prognosen vid ateroskleros dalig. Behandling av ateroskleros syftar till att forhindra att tillstandet forsamras till
den punkt vid vilken det kan utl6sa en allvarlig kardiovaskular sjukdom (CVD), t.ex. en hjartattack.

Kardiovaskular sjukdom (CVD) svarar for 1 av 4 dodsfall i USA och ar den framsta dédsorsaken i hela varlden
som ger en enorm samhéllsbérda.'? Cirka 44 miljoner manniskor paverkas av perifer vaskuldr sjukdom (PVD)
varje ar i USA, Europa (Storbritannien, Tyskland, Frankrike, Italien och Spanien) och Asien (India, Kina och
Australien). Majoriteten av alla PVD-produkter anvadnds tillsammans med en ledare (i genomsnitt 1,3 ledare
per ingrepp). Ledare anvands for att korsa karlsystemet for att leda andra produkter sdsom katetrar, ballonger
och stentar till [amplig plats for ingreppet. Perifer arteriell sjukdom (PAD) eller perifer vaskular sjukdom
(PVD) definieras som fortrangning och obstruktion av antegrad fléde i storre systemiska artarer forutom de
som férekommer i cerebrala och koronara cirkulationer.® Det finns ménga orsaker till PAD, inklusive vaskulit,
dysplastiska syndrom, degenerativa tillstand, trombos och tromboemboli, men den vanligaste ar definitivt
ateroskleros. Dessa férekommer oftast i de nedre extremiteterna och orsakar en rad olika kliniska syndrom.

PAD é&r en frekvent och underskattad vaskular aterosklerotisk sjukdom, starkt relaterat till alder och forknippas
med kardiovaskuldra och cerebrovaskuldra komorbiditeter.'®* Inom populationen péaverkas 3 % till 10 % av PAD,
och 20 % av alla patienter &r 70 ar och aldre.'° Férhallandet mellan asymtomatiska och symtomatiska patienter
ir 4:1.1* Man paverkas oftare dn kvinnor, men endast i yngre aldrar.’® En 6kande global prevalens férvéntas
pa grund av langre férvantad livslangd.'® Enligt Global Burden of Disease Study 2013 svarade PAD fér dver
40 000 dédsfall under 2013, en 6kning med 155 % fran 1990. Ateroskleros &r en systemisk process, det
finns en stark korrelation med kranskarlssjukdom (CAD) och cerebrovaskular sjukdom. Klinisk allvarlighetsgrad

for ndgot av dessa syndrom forutsiger detta i de andra.® Enligt American College of Cardiology/American
Heart Association (ACC/AHA) praktiska riktlinjer, passar patienter med PAD kliniskt in i en av fyra kategorier
beroende pa symtom: asymtomatisk, intermittent claudicatio (IC), kronisk extremitetsischemi (CLI), eller akut
extremitetsischemi (ALI).2 Alla patienter med PAD har en dkad kardiovaskulir sjuklighet och dédlighet, t.ex. en
fyrfaldig risk for hjartinfarkt eller minst en tvafaldigt 6kad risk fér ischemisk stroke.® En komplikation av PAD
ar kritisk extremitetsischemi (CLI) — Kritisk extremitetsischemi (CLI) ar ett tillstand som uppstar nar blodflodet
till extremiteterna ar allvarligt begrdnsat av ateroskleros. Patienter med kritisk extremitetsischemi (CLI) har en
dkad risk fér storre amputation utan revaskularisering.’® Dédlighetsfrekvenser hos asymtomatiska patienter
dkar med 19 % inom fem ar och hos symtomatiska patienter upp till 24 %.° Prognosen fér patienter med
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intermittent claudicatio (IC) avgors av kardiella eller cerebrovaskulara komplikationer. Endast 2 % genomgar en
stdrre amputation inom 10 ar.°

Marknaden for diagnostiska ledare bestar av manga olika typer av ledare som kan anvandas i ett antal
olika tillampningar, bade inom och utanfor karlsystemet. Under anvandning kommer ledarna, via perkutan
atkomst, i slutdndan att rikta andra produkter (dilatatorer, inférarhylsor, katetrar, diagnostiska och terapeutiska
produkter) in i det 6nskade karlsystemet, organet eller kroppshalan for diagnostisk avbildning eller terapeutiska

ingrepp.

IQ diagnostisk ledare ar avsedd for att underlatta placeringen av produkter i allmanhet under en rad olika
diagnostiska och interventionella ingrepp. Ledarna finns i en rad olika diametrar och langder med raka och
bojda spetsar. Ledarna har ocksa flera avsmalnande, bojliga distala sektioner som ger stéd. Dessa ledare ar
lampliga for kateterplacering och utbyten i slingrig anatomi; for placering av stora eller styva produkter vid
komplexa ingrepp dar ytterligare stod behovs for att féra fram den associerade produkten till Iamplig plats.

Det finns inga kdnda signifikanta skillnader i karlsystemets fysiologi eller anatomi i olika patientpopulationer,
darfor ar resultaten som rapporteras i litteraturen tillampliga pa alla ledarprodukter som omfattar alla yttre
diameterprodukter, inklusive de som distribueras av Merit.

Dessutom &r de ingrepp (Seldinger- och modifierad Seldinger-teknik) dar de anvands for placering av centrala
venkatetrar inte signifikant annorlunda i Australien, USA, lander inom Europeiska unionen eller i andra
geografiska jurisdiktioner. Foljaktligen ar resultat fran kliniska rapporter och studier som utférts pa ledare
lika tillampliga pa anvandningen av dessa produkter i alla lander.

6.2 Alternativa behandlingsalternativ och interventioner

Foljande detaljer ger en sammanfattning av de aktuella alternativen fér diagnos och behandling av perifer
artarsjukdom.

PAD-diagnostik

Viktiga diagnostiska metoder som anvands hos patienter med misstankt PAD inkluderar foljande:

e Ankelbrakialtryckindex (ABPI) — det systoliska blodtrycket i 6verarmen méts och sedan gors en liknande
matning vid fotleden. Déarefter delas det andra resultatet (fotled) med det forsta resultatet (arm).
For patienter med PAD kommer blodtrycket i fotleden att vara lagre pa grund av en minskning av
blodtillforseln, sa resultaten av ABPI skulle vara mindre an 1.

e Ultraljudsskanning — dar ljudvagor anvidnds for att bygga upp en bild av artdrerna i benet. Detta kan
identifiera exakt var i artarerna det finns blockeringar eller fortrangningar.

e Angiogram — ett speciellt fairgdmne som kallas kontrastmedel injiceras i benet. Medlet visas tydligt i en
skanning med datortomografi (DT) eller magnetisk resonanstomografi (MRT).

Behandling av PAD

Hanteringen av PAD fokuserar pa tva huvudmal: att forbattra livskvaliteten genom att minska symtomen
och minska vaskuldr sjuklighet och dédlighet.® Det finns tvd huvudtyper av behandling som anvénds vid
hanteringen av perifer arteriell sjukdom (PAD):

e Livsstilsforandringar — gora livsstilsférandringar for att forbattra symtomen och minska risken for att
utveckla en mer allvarlig hjartkarlsjukdom (CVD), t.ex. kranskarlssjukdom. Livsstilsforandringar inkluderar
att sluta roka och regelbunden motion.
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e Likemedel — olika lakemedel kan anvandas for att behandla de bakomliggande orsakerna till perifer
arteriell sjukdom (PAD) samtidigt som risken for att utveckla en annan kardiovaskular sjukdom (CVD)
minskas:

e Statiner —statiner verkar genom att hjalpa till att minska leverns produktion av LDL-kolesterol.

e Antihypertensiva lakemedel — anvands for att behandla hogt blodtryck. En allmant anvant typ av
antihypertensiva ldakemedel ar en angiotensin-konverterande enzymhammare (ACE). ACE-hdammare
blockerar nagra av de hormoner som hjalper till att reglera blodtrycket. De hjalper till att minska
mangden vatten i blodet och vidgar dina artérer, vilket bada sanker blodtrycket.

e Trombocytaggregationshammande medel — en av de storsta potentiella riskerna med ateroskleros ar
att en bit fettavlagring (plack) bryts av fran artarvaggen. Detta kan leda till att en blodpropp bildas
vid det trasiga plackstdllet. Om en blodpropp utvecklas inuti en artdr som forser hjartat med blod
(en kransartar) kan det utlésa en hjartattack. P& samma satt kan en blodpropp utlésa en stroke
om den utvecklas inuti nagot av blodkarlen som gar till hjarnan. Trombocytaggregationshammande
lakemedel forskrivs for att minska risken for blodproppar. Detta ldkemedel minskar blodplattarnas
(sma blodkroppar) formaga att klibbas ihop, s& om ett plack bryts isar dr det mindre risk for att en
blodpropp utvecklas.

e Cilostazol — om bensmaértan ar svar kan cilostazol forskrivas. Cilostazol minskar blodets formaga
att koagulera, samtidigt som det far artdrerna i benen att expandera, vilket bada boér hjalpa till
att forbattra blodtillférseln till benen. Cilostazol kan dock potentiellt orsaka ett brett spektrum av
biverkningar, vilket ar anledningen till att det endast anvands for att behandla de mest problematiska
fallen av PAD.

Om ovanstaende behandlingar &r ineffektiva kan kirurgi anvdandas. Det finns tva huvudtyper av kirurgi vid PAD:

e Angioplastik — angioplastik utférs under lokalbeddvning, vilket betyder att patienten dr vaken under
operationen, men benen beddvas sa att patienten inte kdnner nagon smarta. Kirurgen for in ett litet ihaligt
ror som kallas kateter i en av artarerna i ljumsken. Katetern styrs sedan till det blockerade stallet. Pa
kateterspetsen finns en ballong. Nar katetern ar pa plats fylls ballongen, vilket hjalper till att vidga karlet.
Ibland kan ett ihaligt metallror som kallas stent ldmnas pa plats for att hjalpa till att halla artaren 6ppen.

e Bypasstransplantat — ett bypasstransplantat utfors under allman narkos, vilket innebéar att patienten
kommer att sova under operationen och inte uppleva nagon smarta. Under operationen tar kirurgen bort
en liten del av en frisk ven i benet. Venen transplanteras sedan (férenas) pa den blockerade venen sa att
blodtillférseln kan dirigeras om, eller férbikopplas, genom den friska venen. Ibland kan en del av artificiell
slang anvandas som ett alternativ till en transplanterad ven.

Shen et al. (2018) beskriver ocksa design, principer, prestanda och tillampningar av ett nytt bildstyrt
masterslave-robotsystem fér vaskulart ingrepp (VI), inklusive prestandautvirdering och in vivo-prévningar.?
Detta nya robotsystem kan i realtid astadkomma ett antal Vl-operationer, inklusive 6verforing och rotation av
ledaren, ballongkateterdverféring och injektion av kontrastmedel. Masterslave-designen forhindrar att kirurger
exponeras for rontgenstralning, vilket innebar att de inte behéver bara en tung blydrakt.

Modern praxis anvdnder en “endovaskular férstahandsstrategi” hos patienter som kraver intervention. Oppen
kirurgi ar reserverad for patienter med forsvagande och/eller behandlingsresistent intermittent claudicatio och
patienter med kronisk extremitetsischemi. Kirurgisk eller endovaskular aortoiliacarekonstruktion ar grunden
for invasiv behandling av signifikant distal aorta- och iliacasjukdom. Beslutet for 6ppen eller endovaskular
reparation av en lesion fattas baserat pa patientens komorbiditeter, forviantade livslangd, nodvandighet
och expertis hos lokal operatér. Oppen reparation foredras vid komplexa sjukdomar eller sjukdomar med
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flera segment eftersom Gppenhetsfrekvenser anses vara hogre och risken for endoldckage undviks, medan
endovaskulidra modaliteter har lagre dédlighet och sjuklighet under ingreppet.

Som diskuterats av Patel et al.,, (2015), visar flera litteraturdokument ocksad genomforbarheten av den
transradiella metoden (TRA) fér att ta itu med olika perifera karllesioner.? TRA har linge anvénts for att
behandla praktiskt taget alla delmadngder av kransartarlesion. Den har visat betydande nytta jamfért med
transfemoral metod (TFA), séarskilt en minskning av blédningskomplikationer relaterade till insticksstallet.
TRA kan anvandas effektivt for att behandla perifera karllesioner, inklusive njur-, iliaca-, subclavia-, karotis-,
vertebrobasildra och ytliga femoralsystem. TRA ar ett effektivt alternativ foér TFA att behandla de flesta
delmangder av perifer kérllesion. Det finns dock ett behov av utveckling av radiell specifik hardvara for att
spara skrymmande produkter. TRA framtrader som ett anvdandbart verktyg for de flesta perifera vaskuléra
ingrepp, som erbjuder fordelarna med mycket laga lokala karl- och blodningskomplikationer, hogre patient-
och personalkomfort, snabb omsattning och lagre sjukhuskostnader. Industrin maste fokusera pa utvecklingen
av dedikerad hardvara for att ta itu med specifika perifera kéarllesioner, sa att tekniken blir enklare och
lattare att reproducera. Ytterligare minimering av hardvaran o6kar sdkerheten vid ingreppet och anvandarens
komfortniva. Leibundgut et al., (2018) beskriver ocksa hur transradial atkomst fér perkutana koronaringrepp
(PCI) har blivit mer frekvent under senare &r.?2 De senaste riktlinjerna fr&n ESC rekommenderar transradial
atkomst fér hantering av akuta koronara syndrom (ACS) (klass I, nivd A).2® Radiell dtkomst férknippas med
minskad férekomst av akut njurskada efter PCI.?* Optimerat stdd, de senaste ledar- och ballongteknikerna,
och ytterligare tillbehor som t.ex. forlangningskatetrar ger tillrackligt med stod for att framgangsrikt korsa
svart forkalkade lesioner via den radiella viagen. Mer komplicerade ingrepp leder dock oundvikligen till fler
komplikationer. Styrkatetrar av mindre storlek med radialt tillvdgagangssatt kan begrdansa mojligheten att ta
bort skadad utrustning genom atkomststallet. Icke utplacerade eller forlorade stentar, trasiga ledare, vridna
styrkatetrar, ballongkatetrar som fastnat och andra interventionella verktyg har tagits bort med framgang
genom femoral dtkomst eller hjartkirurgi.?

Andra framsteg inkluderar nya tekniker som PowerWire radiofrekvensledare (Baylis Medical, Quebec, Kanada)
som kan anvdndas for rekanalisering av ocklusioner i langa segment. Horikawa och Quencer (2017)
diskuterar denna specialiserade ledare, dess atraumatiska spets for tillférsel av radiofrekvensenergi och
framgangsrik anvdndning av denna produkt med I8g frekvens av komplikationer.?® Aven om det &r ovanligt
kan komplikationer fran centrala veningrepp vara katastrofala. Nar angioplastik utfors kan vends ruptur uppsta.
En brakiocefal venruptur resulterar vanligtvis i mediastinalt hematom eller hemothorax.

Saab et al., (2019) beskriver ocksa det orbitala aterektomisystemet, en ny form av aterektomi som anvander
orbital sandning och pulserande krafter, en effektiv behandlingsmetod vid perifera aterosklerotiska lesioner
med varierande ocklusionsnivaer.?’ Aven om produkten endast har en allmin indikation frdn FDA for att
behandla aterosklerotiska lesioner, ar de effektiva vid behandling av alla typer av lesioner och kan dirmed
minska effekter av alla allvarlighetsgrader for perifer artdrsjukdom. Detta tillvagagangssatt for endovaskular
behandling innebar anviandning av differentiell sandning for att foretradesvis abladera fibrosa, fibrofeta och
forkalkade lesioner, samtidigt som frisk intima bojs bort fran kronan. Den excentriskt monterade krondesignen
gor det mojligt for produkten att anvanda rytmiska pulserande krafter som penetrerar det mediala skiktet
och orsakar sprickor i lesionerna for att underlatta ballongfylining och intravaskular lakemedelseluering.
Kombinationen av kdrlmodifiering och lumenférstoring genom sandning kan effektivt aterstalla blodflodet till
extremiteterna och eliminera risken for kritisk extremitetsischemi samt efterféljande amputation. Omfattande
laboratorietestning och kliniska prévningar har bekraftat de hoga framgangsfrekvenserna och lagt antal
allvarliga negativa handelser som férknippas med denna typ av behandling. Produkten ar ocksa ekonomiskt
genomforbar eftersom dess kostnad kompenseras av den lagre frekvensen av tillaggsbehandlingstillfallen
jamfort med andra produkter. Med tanke pa resultaten som beskrivs i detta manuskript ar Diamondback 360°
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en effektiv form av aterektomibehandling vid perifer artarsjukdom. Djup forstaelse av operationsforberedelse,
ingrepp och basta avbildningsteknik kan hjalpa till att optimera resultaten.?® Inaktuella interventionsmetoder
inklusive ballongangioplastik ar mycket mindre effektiva vid behandling av férkalkade lesioner. Dessa
utmanande karl kraver mycket hogre fyllningstryck, vilket okar férekomsten av plackruptur, embolisering
och dissektion.?® Orbitala aterektomisystemet (OAS) &r en ny produkt som behandlar férkalkade lesioner i
situationer bade ovanfor knat (ATK) och under knat (BTK) och vi skapar en excentriskt monterad krona for att
skapa en orbital sandningsmekanism och abladera intimal kalcium. OAS (Cardiovascular Systems Inc., St. Paul,
Minnesota, USA) skapar en pulserande, bultande kraft genom rotationen av en férskjuten krona, som effektivt
spricker den mediala forkalkningen av de glatta musklerna och forbattrar karlets elasticitet. Sakerheten och
effektiviteten av denna interventionsstrategi har undersdkts i manga tidigare kliniska studier.

6.3 Professionella riktlinjer och rekommendationer

Kliniska rutinriktlinjer och samstammighetsutldtanden som utfardats av foljande yrkessamfund har granskats
for att informera om hanteringen av intravaskuldra fraimmande partiklar och upphamtning av viavnad/trombos:

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

De publicerade riktlinjerna aterspeglar erkdnda experters omdome inom omradet som, baserat pa sin
erfarenhet och efter detaljerad undersdkning av den tillgangliga litteraturen, tillhandahaller vagledning till
den allmanna lakarkaren. De har riktlinjerna innehaller information om lampliga och relevanta sdkerhets- och
prestandadtgarder for inriktad behandling och alternativa behandlingar. Aven om riktlinjerna kan innehalla
beskrivningar av klinisk anvdandning av olika produkter kanske tillampningen av sadana produkter eventuellt
inte befinner sig inom de angivna indikationerna for anvdndning fran tillverkaren. Riktlinjerna utgér darfor
aktuella kliniska rutiner och inte nédvandigtvis avsedd produktanvandning.

Tabell 19. Standardmassiga vardriktlinjer och rekommendationer for hantering av medicinska tillstand
Rekommendationer

2017 ESC Guidelines on the Diagnosis and Treatment of Peripheral Arterial Diseases3°
Rekommendationer fér hantering av akut mesenterisk ischemi

Behandling: for patienter med akut trombotisk ocklusion i superior mesenterisk artar ska endovaskuldr behandling betraktas som
forstahandsbehandling for revaskularisering.

Behandling: for patienter med akut embolisk ocklusion i superior mesenterisk artar ska bade endovaskular och 6ppen
kirurgibehandling 6vervagas.

Rekommendationer for behandlingsstrategier vid njurartdrsjukdom — revaskularisering

Vid hypertoni och/eller tecken pa nedsatt njurfunktion i samband med arteriell fibromuskular dysplasi i njurarna ska
ballongangioplastik med raddningsstent évervagas.

Ballongangioplastik, med eller utan stentning, kan 6vervégas for utvalda patienter med RAS och oférklarad aterkommande kronisk
hjartsvikt eller plotsligt lungodem.

Rekommendationer om avbildning hos patienter med artdrsjukdom i nedre extremiteter

En endovaskular forstahandsstrategi rekommenderas for korta (dvs. < 5 cm) ocklusiva lesioner.

En endovaskular forstahandsstrategi ska 6vervagas vid langa och/eller bilaterala lesioner hos patienter med allvarliga komorbiditeter.
En endovaskular forstahandsstrategi kan 6vervagas for ocklusiva lesioner i aortailiaca om de utfors av ett erfaret team och om det inte
dventyrar efterfoljande kirurgiska alternativ

Rekommendationer for revaskularisering av femoropopliteala ocklusiva lesioner

En endovaskular férstahandsstrategi rekommenderas for korta (dvs. < 25 cm) lesioner.

Hos patienter som inte ar lampliga for kirurgi kan endovaskuldr behandling 6vervagas i langa (dvs. > 25 cm) femoropopliteala lesioner.
Rekommendationer for revaskularisering av infrapopliteala ocklusiva lesioner

For revaskularisering av infrapopliteala artarer bor endovaskuldr behandling 6vervagas.

Rekommendationer fér hantering av kronisk extremitetshotande ischemi

Hos CLTI-patienter med lesioner under knat ska angiografi inklusive fotutgang évervagas fore revaskularisering.
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Rekommendationer

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

Rekommendationer fér endovaskuldr revaskularisering vid claudicatio

Endovaskulara ingrepp ar effektiva som ett revaskulariseringsalternativ for patienter med livsstilsbegransande claudicatio och
hemodynamiskt signifikant ocklusiv sjukdom i aortailiaca.

Endovaskulara ingrepp ar rimliga som ett revaskulariseringsalternativ for patienter med livsstilsbegransande claudicatio och
hemodynamiskt signifikant femoropopliteal sjukdom.

Det ar okant om endovaskuldra ingrepp ar anvdandbart som ett revaskulariseringsalternativ for patienter med claudicatio pa grund av
isolerad sjukdom i den infrapopopliteala artaren.

Endovaskulara ingrepp ska inte utféras pa patienter med PAD enbart for att forhindra progression till CLI.

Rekommendationer for endovaskuldér revaskularisering vid CLI

Endovaskuldra ingrepp rekommenderas for att etablera linjart blodflode till foten hos patienter med icke-lakande sar eller gangran.

En stegvis metod for endovaskuldra ingrepp ar rimlig for patienter med ischemisk vilosmarta.

Utvéardering av lesionens egenskaper kan vara anvandbart vid val av endovaskulart tillvagagangssatt for CLI.

Anvandning av angiosomstyrd endovaskular behandling kan vara rimlig for patienter med CLI och icke ldkande sar eller gangran.

Hantering av patienter med perifer artdrsjukdoms33

Endovaskuldr behandling vid claudicatio

Endovaskuldra ingrepp ar indicerade for personer med en anstrangnings- eller livsstilsbegransande funktionsnedsattning pa grund av
intermittent claudicatio nar kliniska tecken tyder pa en rimlig sannolikhet for symptomatisk forbattring med endovaskulart ingrepp
och (a) vid ett otillrdckligt svar pa motion eller farmakologisk behandling och/eller (b) det finns ett mycket férdelaktigt férhallande
mellan risk och nytta (t.ex. fokal ocklusiv sjukdom i aortailiaca).

Endovaskular intervention rekommenderas som den féredragna revaskulariseringstekniken for TASC typ A iliaca- och femoropopliteala
arteriella lesioner.

Translesionella tryckgradienter (med och utan vasodilatation) bor erhallas for att utvardera signifikansen av angiografiska arteriella
iliakastenoser pa 50 % till 75 % i diameter fore intervention.

Provisorisk stentplacering ar indicerad for anvandning i aortailiaca som raddningsbehandling vid ett suboptimalt eller misslyckat
resultat fran ballongdilatation (t.ex. persistent translesionell gradient, resterande diameter pa stenos > 50 % eller flodesbegrdnsande
dissektion).

Stentning ar effektiv som primar behandling av stenos och ocklusioner i gemensamma aortailiaca.

Stentning ar effektiv som primar behandling av stenos och ocklusioner i yttre aortailiaca.

Stentar (och andra kompletterande tekniker sasom lasrar, skarballonger, aterektomiprodukter och termiska produkter) kan vara
anvdndbara i femoral-, popliteala- och tibialartdrer som raddningsbehandling vid ett suboptimalt eller misslyckat resultat av
ballongdilatation (t.ex. persistent translesionell gradient, resterande diameter pa stenos > 50 % eller flodesbegransande dissektion).

Effektiviteten hos stentar, aterektomi, skdrballonger, termiska produkter och lasrar for behandling av femoralpopliteala arteriella
lesioner (forutom att radda ett suboptimalt resultat av ballongdilatation) ar inte valetablerad.

Effektiviteten hos obelagda/otackta stentar, aterektomi, skarballonger, termiska produkter och lasrar for behandling av infrapopliteala
lesioner (forutom att rddda ett suboptimalt resultat av ballongdilatation) ar inte véletablerad.

Endovaskuldr intervention ar inte indikerad om det inte finns nagon signifikant tryckgradient 6ver en stenos trots flodesforstarkning
med vasodilatatorer.

Primar stentplacering rekommenderas inte i femoral-, popliteal- eller tibialartarerna.

Endovaskular intervention ar inte indikerad som profylaktisk behandling av en asymtomatisk patient med PAD i nedre extremiteter.

Endovaskuléira behandlingar vid kronisk extremitetsischemi (CLI)

For personer med kombinerad inflodes- och utflodessjukdom med CLI ska inflédeslesioner behandlas forst.

For personer med kombinerad inflédes- och utflodessjukdom hos vilka symtom pa CLI eller infektion kvarstar efter revaskularisering av
inflodet ska ett revaskulariseringsingrepp for utflode utforas.

Om det ar oklart om det finns hemodynamiskt signifikant inflodessjukdom, ska intraarteriella tryckmatningar 6ver suprainguinala
lesioner matas fore och efter administrering av en vasodilator. (Evidensniva: C)

For patienter med extremitetshotande nedre extremitetsischemi och en férvdntad livslangd pa 2 ar eller mindre, hos patienter hos
vilka en autogen venkanal inte ar tillganglig, ar ballongangioplastik rimlig att utféra som det initiala ingreppet for att forbattra det
distala blodflodet nar det ar maijligt.

For patienter med extremitetshotande ischemi och en forvantad livsldangd pa mer &@n 2 ar, ar bypasskirurgi, nar det ar méjligt och nar
en autogen venkanal finns tillgdnglig, rimlig att utfora som initial behandling for att forbattra det distala blodflodet.

Endovaskuldr behandling av renovaskulér sjukdom: RAS

Placering av njurstent &r indicerad for ostiala arterosklerotiska RAS-lesioner som uppfyller de kliniska kriterierna for intervention.
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Rekommendationer

Ballongangioplastik med placering av en raddningsstent vid behov rekommenderas for fiboromuskulara dysplasilesioner.

Endovaskuldr behandling vid mesenterisk artdrsjukdom

Perkutana interventioner (inklusive transkateter lytisk behandling, ballongangioplastik och stentning) ar lampliga for utvalda patienter
med akut intestinal ischemi orsakad av arteriella obstruktioner. Patienter som behandlas med detta kan fortfarande behdva
laparotomi.

Endovaskuldr behandling vid kronisk intestinal ischemi

Perkutan endovaskular behandling av intestinal arteriell stenos ar indicerad for patienter med kronisk intestinal ischemi.

7 Foreslagen profil och utbildning fér anvandare

Avsedd anvandning utav ldakare utbildade i diagnostisk och interventionell radiologi, kardiologi, nefrologi och
karlkirurgi.

8 Tillampade harmoniserade standarder och gemensamma specifikationer

Alla tillampade gemensamma specifikationer, internationella standarder som harmoniserats i enlighet med
direktiven om medicintekniska produkter och/eller MDR, relevanta antagna monografier fran Europeiska
farmakopén (MDR, artikel 8.2) och andra relevanta standarder, enligt vad som ar tillampligt, sammanfattas i

tabell 20.

Tabell 20. Sammanfattning av standardéverensstammelse

Dokumentnummer Dokumenttitel ST (f.ullstﬁndig/
delvis)
MDR 2017/745 Forordningen om medicintekniska produkter (MDR) fran Fullstandig
forordningen i Europeiska unionen (EU) 2017/745 fran
Europeiska parlamentet och Radet den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter
Direktiv 2010/63/EU Skydd av djur som anvands for vetenskapliga andamal Fullstandig
Direktiv 2004/10/EG Regler for tillampningen av principerna fér god laboratoriesed Fullstandig
och kontrollen av tillampningen vid prov med kemiska @mnen
Kommissionens forordning (EU) nr Kommissionens férordning (EU) nr 207/2012 av den 9 mars Fullstandig
207/2012 2012 om elektroniska bruksanvisningar for medicintekniska
produkter
MDCG 2019-9 aug 2019 Summary of safety and clinical performance Fullstandig
MDCG 2019-1 jan 2019 MDCG guiding principles for issuing entities rules on basic Fullstandig
UDI-DI
MDCG 2018-1 apr 2021 Guidance on basic UDI-DI and changes to UDI-DI Fullstandig
MDCG 2020-6 apr 2020 Regulation (EU) 2017/745: clinical evidence needed for Fullstandig
medical devices previously CE marked under directives
93/42/EEC or 90/385/EEC
MDCG 2020-7 apr 2020 Postmarket clinical follow-up (PMCF) plan template Fullstandig
MDCG 2020-8 apr 2020 Postmarket clinical follow-up (PMCF) evaluation report Fullstandig
template
MDCG 2021-24 okt 2021 Guidance on classification of medical devices Fullstandig
MEDDEYV 2.7.1 Rev 4 2016 Clinical evaluation: a guide for manufacturers and notified Fullstandig
bodies under directives 93/42/EEC and 90/385/EEC
MEDDEV 2.12/2 Rev 2 2012 Postmarket clinical follow-up studies Fullstandig
MEDDEV 2.12/1 Rev 8 2013 Guidance on classification of medical devices
ISO 11737-1:2018 Sterilization of health care products — Microbiological methods Fullstandig
—Part 1: determination of a population of microorganisms on
products
EN ISO 13485:2016 Quality systems — Medical devices — Quality management Fullstandig
+ systems. Requirements for regulatory purposes
EN 1SO 13485:2016/AC:2018
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Dokumentnummer Dokumenttitel X
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EN ISO 14971:2019 Medical devices — application of risk management to medical Fullstandig
devices

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

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

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

2001 devices to be labelled “sterile”

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

+ requirements for development, validation and routine control

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

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

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

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

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

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

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

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

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

+ oxide sterilization residuals

ISO 10993-7:2008/Cor 1:2009

+

ISO 10993-7:2008/Amd 1:2019

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

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

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

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

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

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

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

ASTM F2475-20 Standard guide for biocompatibility of medical device Fullstandig
packaging materials
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IEC 62366-1:2015+AMD1:2020 Medical devices — application of usability engineering to Delvis
medical devices Overensstammer med
1SO062366-1 bilaga C
- Produkt slappt till
tillverkare fore 2015 och
som sadan géller endast IEC
62366-1:2015+AMD1: 2020
bilaga C
ISO 11607-1:2020 Packaging for terminally sterilized medical devices — Part Fullstandig
1: requirements for materials, sterile barrier systems, and
packaging systems
ISO 11607-2:2020 Packaging for terminally sterilized medical devices — Part 2: Fullstandig
validation requirements for forming, sealing and assembly
processes
ISO 2233:2001 Packaging — complete, filled transport packages and unit loads Fullstandig
— conditioning for testing
ASTM F 2096 -11 Standard test method for detecting gross leaks in medical Fullstandig
packaging by internal pressurization (bubble test)
ASTM F 1929 -15 Standard test method for detecting seal leaks in porous Fullstandig
medical packaging by dye penetration
ASTM F88/F88M -21 Standard test method for seal strength of flexible barrier Fullstandig
materials
ASTM D 4169 -16 Standard practice for performance testing of shipping Fullstandig
containers and systems
ASTM F1980 -16 Standard guide for accelerated aging of sterile barrier systems Fullstandig
for medical devices
Produktspecifika standarder
ISO 11070:2014/A1:2018 Sterile single use intravascular catheter introducers Fullstandig
Endast avsnitt 4 “General Requirements” och avsnitt 8
”Additional requirements for guidewires” galler.
ASTM F640-20 Standard test methods for determining radiopacity for medical Fullstandig
use

9 Kallhanvisningar

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

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

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

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

5. Rufener JB, Andrews RT, Pfister ME, et al., An evaluation of commonly employed central venous catheter
kits and their potential risk for complications of excess guidewire introduction. Journal of Clinical
Anesthesia. 2003;15(4):250-256. doi:10.1016/s0952-8180(03)00060-6
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AAMI/FDA Ad Hoc Risk Working Group. Postmarket risk management: A framework for incorporating
benefit-risk assessments into correction and removal decisions. . Association for the Advancement of
Medical Instrumentation; 2016.

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

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

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

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

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

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

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

. Alahdab F, Wang AT, Elraiyah TA, et al., A systematic review for the screening for peripheral arterial disease
in asymptomatic patients. J Vasc Surg. Mar 2015;61(3 Suppl):425-53S. doi:10.1016/j.jvs.2014.12.008

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

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

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

. Bradbury AW, Adam DJ, Bell J, et al., Bypass versus Angioplasty in Severe Ischaemia of the Leg (BASIL)
trial: A description of the severity and extent of disease using the Bollinger angiogram scoring method
and the TransAtlantic Inter-Society Consensus |l classification. J Vasc Surg. May 2010;51(5 Suppl):325-42S.
doi:10.1016/j.jvs.2010.01.075

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

. Shen H, Wang C, Xie L, Zhou S, Gu L, Xie H. A novel remote-controlled robotic system for cerebrovascular
intervention. Int J Med Robot. Dec 2018;14(6):€1943. doi:10.1002/rcs.1943
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21. Patel T, Shah S, Pancholy S, et al., Utility of transradial approach for peripheral vascular interventions. Cath
Lab Digest. 2015;23(8)

22. Leibundgut G, Degen C, Riede F. Transcutaneous Puncture of an Undeflatable Coronary Angioplasty Balloon
Catheter. Case Rep Cardiol. 2018;2018:6252809. doi:10.1155/2018/6252809

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

24. Ando G, Cortese B, Russo F, et al., Acute Kidney Injury After Radial or Femoral Access for Invasive
Acute Coronary Syndrome Management: AKI-MATRIX. J Am Coll Cardiol. May 11 2017;doi:10.1016/
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25. Alexiou K, Kappert U, Knaut M, Matschke K, Tugtekin SM. Entrapped coronary catheter remnants and
stents. Tex Heart Inst J. 2006;33:139-142.

26. Horikawa M, Quencer KB. Central Venous Interventions. Tech Vasc Interv Radiol. Mar 2017;20(1):48-57.
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27. Saab F, Martinsen BJ, Wrede D, Behrens A, Adams GL, Mustapha J. Orbital atherectomy for calcified
femoropopliteal lesions: a current review. J Cardiovasc Surg. 2019;60(2):212-220.
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