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Podsumowanie dotyczgce bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP)

Niniejsze podsumowanie dotyczgce bezpieczeristwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) ma na celu zapewnienie
publicznego dostepu do zaktualizowanego podsumowania gtéwnych aspektéw bezpieczenstwa i skutecznosci
klinicznej prowadnika super sztywnego InQwire Amplatz, zwanego dalej prowadnikiem InQwire Amplatz.

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

Angielska wersja jezykowa niniejszego dokumentu SSCP (SSCP 0125) zostata zwalidowana przez jednostke
notyfikowang. Niniejsze informacje sg przeznaczone wytgcznie dla uzytkownikéw/pracownikéw stuzby zdrowia.
Poniewaz prowadnik InQwire Amplatz nie jest wyrobem do implantacji do dtugotrwatego stosowania, SSCP
kierowany przez pacjenta nie jest wymagany.

1 Identyfikacja wyrobu i informacje ogolne

1.1 Nazwa handlowa wyrobu

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

Tabela 1. Wyroby, ktérych dotyczy niniejszy dokument SSCP

Kod produktu I Srednica (cale) I Dtugosé (cm) | Dtugosc gietkiej koncowki (cm) | Opis koncowki

Prosta koricowka Amplatz, krétki stozek

IQA509 0,035 cala (0,89 mm) 260 1 Prosta, krétka koricdwka
IQA510 0,038 cala (0,97 mm) 260 1 Prosta, krétka koricdwka
IQA511 0,035 cala (0,89 mm) 180 1 Prosta, krétka koricodwka
IQA512 0,038 cala (0,97 mm) 180 1 Prosta, krétka koricodwka
IQA513 0,035 cala (0,89 mm) 75 1 Prosta, krétka koricowka
IQA528 0,038 cala (0,97 mm) 145 3,5 Prosta, krdtka koncéwka
IQA518 0,038 cala (0,97 mm) 145 4 Prosta, krotka koncéwka
IQA521 0,035 cala (0,89 mm) 75 4 Prosta, krotka koncéwka
IQA522 0,035 cala (0,89 mm) 180 4 Prosta, krdtka koncéwka
IQA527 0,035 cala (0,89 mm) 145 3,5 Prosta, krdtka koncéwka
IQA524 0,035 cala (0,89 mm) 145 4 Prosta, krotka koncéwka
Prosta koricowka Amplatz

IQA 517 0,038 cala (0,97 mm) 145 6 Prosty

IQA 519 0,038 cala (0,97 mm) 180 6 Prosty

IQA 520 0,038 cala (0,97 mm) 260 6 Prosty

IQA 523 0,035 cala (0,89 mm) 145 7 Prosty

IQA 525 0,035 cala (0,89 mm) 180 7 Prosty

IQA 526 0,035 cala (0,89 mm) 260 7 Prosty

IQA 563 0,035 cala (0,89 mm) 75 7 Prosty

IQA 564 0,038 cala (0,97 mm) 75 6 Prosty

AmplatzJ 3 mm

IQA 500 0,035 cala (0,89 mm) 145 7 3mm)J

IQA 501 0,035 cala (0,89 mm) 180 7 3mm)J

IQA 502 0,035 cala (0,89 mm) 260 7 3mm)J

IQA 503 0,038 cala (0,97 mm) 145 7 3mm)J

IQA 504 0,038 cala (0,97 mm) 180 7 3mm)J

IQA5052 0,035 cala (0,89 mm) 145 3,5 krotki stozek 3mm)J

IQA5062 0,035 cala (0,89 mm) 180 3,5 krotki stozek 3mm)J

IQA5072 0,035 cala (0,89 mm) 260 3,5 krétki stozek 3mm)J

Skréty: cm = centymetr
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@ Nie posiada oznakowania CE zgodnie z dyrektywg MDD i oczekuje na dopuszczenie CE zgodnie z rozporzgdzeniem MDR

1.2 Informacje o producencie

Nazwa i adres producenta Prowadnik InQwire Amplatz podano w 1.2.

Tabela 2. Informacje o producencie

Nazwa producenta

Adres producenta

Merit Medical Systems, Inc.

1600 West Merit Parkway,
South Jordan, Utah 84095,
Stany Zjednoczone Ameryki

1.3 Niepowtarzalny numer rejestracyjny producenta (SRN)

Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN) producenta podano w Tabeli 3.

1.4 Identyfikator Basic UDI-DI

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

Tabeli 3.

1.5 Opis terminologii wyrobu medycznego/tekst

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

1.6 Klasa ryzyka wyrobu

Klasyfikacja ryzyka dla wyrobu w Unii Europejskiej dla prowadnika InQwire Amplatz jest podana w Tabeli 3.

Tabela 3. Identyfikator wyrobu

Nazwa
wyrobu

Klasa
wyrobow UE

Numer
produktu

Identyfikator Basic
UDI-DI

Niepowtarzalny
numer rejestracyjny
(SRN)

Kod
EMDN/CND

Terminy
EMDN/CND

Prowadnik
InQwire
Amplatz

IQA509, IQA510,
IQA511, IQA512,
IQA513, IQA528,
IQA518, IQA521,
IQA522, IQA527,
IQA524, IQA
517,1QA 519,
IQA 520, IQA
523, 1QA 525,
IQA 526, ICA
563, IQA 564,
IQA 500, ICA
501, IQA 502,
IQA 503, ICA
504, IQA505?,
IQA5062,
IQA5072

088445048761E4

SRN-US-
MF-000001366

C04020102

Prowadniki do
naczyn
obwodowych,
diagnostyczne, nie
hydrofilne

wyrobu

2 Nie posiada oznakowania CE zgodnie z dyrektywa MDD

Skréty: CND = Classificazione nazionale dei dispositivi medici; EMDN = Europejska Nomenklatura Wyrobéw Medycznych; EU = Unia
Europejska; SRN = Niepowtarzalny numer rejestracyjny; UDI-DI = Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu z identyfikatorem
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1.7 Rok wprowadzenia na rynek unijny

Rok wprowadzenia po raz pierwszyProwadnik InQwire Amplatz na rynek unijny przedstawiono w Tabeli 4.
1.8 Upowazniony przedstawiciel (jezeli ma to zastosowanie)

Nazwisko upowaznionego przedstawiciela i numer SRN podano w Tabeli 4.

1.9 Jednostka notyfikowana

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

1.10 Niepowtarzalny numer identyfikacyjny NB

Niepowtarzalny numer identyfikacyjny NB podano w Tabeli 4.

Tabela 4. Informacje o upowaznionym przedstawicielu i jednostce notyfikowanej

T — . B

Nazwa wyrobu Rok wprowadzenia na rynek UE Upowazniony przedstawiciel Jednostka notyf.lkowar.\a (N. )
Nazwa SRN Nazwa | Numer identyfikacyjny

Prowadnik InQwire 2017 Merit Medical IE-AR-000001011 BSI 2797

Amplatz Ireland Ltd.

2 Przeznaczenie wyrobu
2.1 Przewidziane zastosowanie

Prowadnik Merit InQwire Amplatz stosuje sie w celu utatwienia zaktadania wyrobdéw podczas zabiegéw
diagnostycznych i interwencyjnych.

2.2 Wskazaniai docelowe grupy pacjentéow
Wskazania

Wskazany do stosowania u pacjentéw z chorobg i (lub) zmianami w naczyniach obwodowych lub centralnym
uktadzie krazenia, z wyjatkiem tetnic wiericowych i naczyrn mézgowych.

Populacja pacjentéw

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

2.3 Korzysci kliniczne

Prowadnik InQwire Amplatz ma posrednie korzysci kliniczne dla pacjenta, poniewaz pomaga innym wyrobom
medycznym w osiggnieciu ich przewidzianego zastosowania, bez bezposredniej funkcji terapeutycznej lub
diagnostycznej. Stuzy do uzyskiwania dostepu naczyniowego i umieszczania zgodnych wyrobéw medycznych,
ktdre majg bezposrednig funkcje terapeutyczng lub diagnostyczna.

2.4 Przeciwwskazania

Prowadnik Merit InQwire Amplatz jest przeciwwskazany do stosowania w tetnicach wieficowych i naczyniach
mozgowych.
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3  Opis wyrobu

Prowadnik InQwire Amplatz sktada sie z dwdch konfiguracji koncéwek: Prosta koricdwka Amplatz i Amplatz J
3 mm. Prowadniki ,sztywne”, ,,super sztywne” lub ,,Amplatz” to potgczenie wytrzymatosci sztywnego trzonu z
bezpieczenstwem miekkiej, atraumatycznej koricowki. Prowadniki s3 wyposazone w politetrafluoroetylenowg
(PTFE) ptaskg spirale druciang, wewnetrzny drut rdzenia, ktdry jest zgrzewany do zewnetrznej ptaskiej spirali w
trzech punktach (koncowka proksymalna, kornicowka dystalna i zgrzew punktowy w odlegtosci okoto 22 cm od
koncowki dystalnej) (Rysunek 1).

Rysunek 1. Obraz prowadnika InQwire Amplatz
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Objasnienie Opis
1 W ksztatcie litery J
2 Potaczenie dystalne
3 Przejicie z naprezeniem spirali
4 Spirala do potaczenia rdzenia
5 Przejscie powtoki PTFE na koricu proksymalnym
6 Proksymalny

Prowadniki InQwire Amplatz s3 dostepne w Srednicach zewnetrznych 0,035 cala (0,89 mm) lub 0,038 cala
(0,97 mm) o réznych ksztattach koncéwki (prosta lub z koncéwka w ksztatcie litery J), dtugosciach koncéwki
(od 1 do 7 cm) i sg dostepne w dtugosciach od 75 do 260 cm. Prowadniki InQwire Amplatz sg pakowane
w plastikowg obrecz i wyposazone w ztgczke Luer. To opakowanie ufatwia przeptukiwanie prowadnika solg
fizjologiczng lub heparynizowana solg fizjologiczng przed uzyciem.

3.1 Materiaty/substancje majace kontakt z tkankami pacjenta

Materiaty lub substancje w prowadniku InQwire Amplatz, ktére mogg miec¢ kontakt z ciatem pacjenta,
podsumowano w Tabeli 5. Prowadnik InQwire Amplatz nie zawiera elementéw wymagajacych szczegdlnego
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rozwazenia, takich jak substancje lecznicze lub niezdolne do zycia tkanki zwierzece lub ludzkie, i takie elementy
nie sg uzywane podczas produkcji.

Tabela 5. Materiaty prowadnika InQwire Amplatz w kontakcie z tkankami pacjenta

Element Specyfikacja materiatu
Przewdd spiralny — pfaski Stal nierdzewna 304V
Powtoka spirali PTFE

Skréty: PTFE = politetrafluoroetylen

Konfiguracje prowadnika InQwire Amplatz sg przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku i s3
dostarczane w stanie sterylnym uzytkownikowi ostatecznemu. Wyrdb nie sg przeznaczony do ponownej
sterylizacji przez uzytkownika. Firma Merit stosuje sterylizacje tlenkiem etylenu (EtO) dla prowadnika InQwire
Amplatz.

3.2 Zasady dziatania

Prowadniki Merit sg umieszczane przez wyrdb przezskérne i wsuwane do zgdanego miejsca zgodnie z
planowanym zabiegiem wykonywanym przez lekarzy. Stosuje sie je w celu utatwienia zaktadania wyrobdéw
podczas zabiegdw diagnostycznych i interwencyjnych. Weryfikacje potozenia prowadnika przeprowadza sie
zazwyczaj za pomocy fluoroskopii. Ich zdolnos¢ do prowadzenia przez uktad naczyniowy przez klinicyste do
zadanego potozenia zalezy od wtasciwosci materiatowych prowadnika, ktory dziata jako cienki, manewrowalny
element, po ktérym mozna wsuwac i umieszcza¢ wyrdb, oraz poziomu doswiadczenia zabiegowego i
umiejetnosci klinicysty uzywajgcego wyrobu.

Prowadniki Merit sg powszechnie stosowane w praktyce klinicznej w szerokim zakresie specjalnosci, w tym
w radiologii interwencyjnej. Prowadniki sg stosowane podczas zabiegdw wymagajgcych stosowania metody
Seldingera lub zmodyfikowanej techniki Seldingera w celu umieszczenia cewnikéw i innych wyrobdéw w uktadzie
naczyniowym.? Technike te stosuje sie na dwa sposoby: przy uzyciu metody pojedynczej (lub klasycznej) lub
metody podwdjnego naktucia. Igta jest wprowadzana przez jedng Sciane naczynia (pojedyncza metoda) do
momentu uzyskania ,flashback”; igta jest zatem uzywana do wprowadzania prowadnika, ktdry jest wsuwany w
krétkim odcinku do $wiatta naczynia. Nastepnie mozna usungc igte i przeprowadzié¢ rozszerzacz po prowadniku,
aby umozliwié¢ wsuniecie cewnika. Na tym etapie prowadnik mozna albo pozostawi¢ in situ, albo usungé.? W
przypadku metody podwdjnego naktucia igta jest wprowadzana przez obie Sciany struktury w celu uzyskania
wstecznego przeptywu. W ostatnich latach wiele specjalnosci wykorzystato te technike do wtasnych celow.

Prowadniki Merit sg umieszczane przez wyrdb przezskdrne, ktére moina napetni¢ heparynizowanym
roztworem soli fizjologicznej, aby utatwi¢ wprowadzanie prowadnika przez naczynia krwionosne. Prowadnik
wyjmuje sie z ostony i wprowadza do wyrobu, a nastepnie wsuwa do zgdanego miejsca zgodnie z planowanym
zabiegiem wykonywanym przez lekarzy.

3.3 Poprzednie generacje lub warianty
Nie byto wczesniejszych generacji ani wariantdw prowadnika InQwire Amplatz.
3.4 Akcesoria

Akcesoria wymienione w Tabeli 6 nie sg dostarczane wraz z produktem, ale s3 materiatami niezbednymi do
jego uzycia. Inne wyroby i produkty przeznaczone do stosowania w pofgczeniu z wyrobem wymieniono ponizej
i w instrukcji uzycia wyrobu.
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Tabela 6. Dodatkowe akcesoria i produkty niedostarczane z wyrobem, ale wymienione w instrukcji uzycia

Element Komentarz

Strzykawka Do stosowania z heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej w celu zwilzenia powierzchni
mikrocewnika w celu aktywowania powtoki hydrofilnej i przeptukania kanatu mikrocewnika w celu usuniecia
powietrza z mikrocewnika.

Igta dostepowa Igta dostepowa jest najpierw uzywana do wprowadzenia do uktadu naczyniowego metoda Seldingera. Igta
jest umieszczana przez skére w zgdanym naczyniu.

Rozszerzacz Rozszerzacze stuzg do powiekszania wejscia do skory i naczynia dla introduktora koszulki cewnika.

Koszulka Nastepnie po prowadniku i rozszerzaczach wprowadza sie do naczynia koszulke wprowadzajaca cewnika, a

wprowadzajgca cewnika | nastepnie usuwa sie prowadnik i rozszerzacze.

4 Ryzyko i ostrzezenia
4.1 Ryzyko resztkowe i dziatania niepozadane

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

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

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

e Okreslenie srodkéw kontrolnych i zapobiegawczych.

Wszystkie mozliwe Srodki kontroli ryzyka zostaty wdrozone i zweryfikowane, a prowadnik InQwire Amplatz
spetnit wszystkie obowigzujgce rozporzadzenia i normy. W procesie oceny klinicznej, na podstawie przegladu
odpowiednich dowodoéw klinicznych, okreslane sg informacje dotyczace stanu klinicznego i potencjalnych
zdarzen niepozadanych (AE).

Przewidziane korzysci kliniczne: prowadnik InQwire Amplatz przynosi pacjentowi posrednie korzysci kliniczne,
poniewaz pomaga innym wyrobom medycznym w osiggnieciu ich przewidzianego zastosowania, samemu nie
petnigc bezposredniej funkcji terapeutycznej lub diagnostycznej. Stuzy do uzyskiwania dostepu naczyniowego
i umieszczania zgodnych wyrobéw medycznych, ktdére majg bezposrednia funkcje terapeutyczng lub
diagnostyczna.

Przeglad artykutéw opublikowanych od 1 czerwca 2019 r. do 15 kwietnia 2022 r. Na podstawie literatury
stwierdzono, ze prowadniki zostaty pomyslnie uzyte w réznych zabiegach diagnostycznych i interwencyjnych.
Prowadniki utatwiajg interwencyjne zabiegi diagnostyczne i terapeutyczne. W przypadku oceny klinicznej wynik
dziatania zdefiniowano nastepujaco:

e WskaZznik powodzenia technicznego: odsetek pomysinego umieszczenia wyrobow podczas zabiegdéw
diagnostycznych i interwencyjnych.

Dane dotyczgce dziatania prowadnika InQwire Amplatz pochodzg z danych PMCF z powodu uzywania
prowadnika InQwire Amplatz poza przewidzianym zastosowaniem w okreslonej literaturze klinicznej. Dane
dotyczace dziatania poréwnywalnych wyrobdéw konkurencji pochodzg z literatury klinicznej. Na podstawie
danych PMCF wskaznik powodzenia technicznego dla prowadnika InQwire Amplatz jest wysoki i wynosi 99,1%.
Skumulowany odsetek powodzenia technicznego dla konkurencyjnych wyrobdw pordéwnawczych wynosi
98,6%.

Mozliwe powiktania/zdarzenia niepozgdane zwigzane z badanym wyrobem, okreslone w instrukcjach uzycia
(IFU), podsumowano w Tabeli 7. Ponadto w Tabeli 8 przedstawione zostaty zwigzane z wyrobem/zabiegiem
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powazne i lekkie zdarzenia niepozgdane okreslone w literaturze oraz odpowiadajgce im szkody wynikajace z

oceny ryzyka.

Tabela 7. Prowadnik InQwire Amplatz: Mozliwe zdarzenia niepozgdane

Konfiguracja produktu

Mozliwe zdarzenia niepozadane

Prowadnik InQwire
Amplatz

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

zator powietrzny/choroba zakrzepowo-zatorowa
reakcja alergiczna

zaburzenia rytmu serca

amputacja

przetoka tetniczo-zylna

trudnosci w oddychaniu

zgon

zator

krwiak

krwotok

hemoglobinuria

zakazenie lub posocznica/zakazenie
niedokrwienie i (lub) zawat miesnia sercowego
tetniak rzekomy

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

okluzja naczynia krwionosnego

perforacja naczyn krwionosnych
rozwarstwienie naczynia

uraz lub uszkodzenie naczynia krwionosnego
skurcz naczynia

uwiezniecie/zapetlenie prowadnika

ciato obce/pekniecie prowadnika

Niektdre z wyzej wymienionych potencjalnych zdarzen niepozgdanych moga wymagac¢ dodatkowe;j
interwencji chirurgicznej.

Skroty: AV = tetniczo-zylny; CVA = udar naczyniowy mézgu; TIA = przemijajacy atak niedokrwienny
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Tabela 8. Powiktania zwigzane z prowadnikiem InQwire Amplatz, odpowiednie etykiety i zidentyfikowane
szkody

Powiktania zwigzane z instrukcja

Powiktania z danych PMCF — Globalne szkody (QRMT0030)

Zwigzane z wyrobem
Zwigzane z zabiegiem

Dane z obserwacji klinicznej po wprowadzeniu wyrobu do obrotu: Obwodowe i kragzeniowe zastosowanie do umieszczania

cewnika, stentu, balonu lub innego wyrobu

g

Zaburzenia rytmu serca X e Nd . Nd.

Krwiak X . Krwiak . Krwotok umiarkowany

Rozwarstwienie naczynia X . Rozwarstwienie naczynia . Powazne uszkodzenie tkanki
miekkiej

Skurcz naczynia X e Skurcz naczynia e  Zwezenie naczynia

Skréty: IFU = instrukcja uzywania; Nd. = nie dotyczy; PMCF = kontrola kliniczna po wprowadzeniu do obrotu; QRMT = tabela

zarzadzania ryzykiem jakosciowym

Prowadnik InQwire Amplatz jest stosowany z wysokim poziomem bezpieczeristwa podczas zabiegéw
diagnostycznych i interwencyjnych u pacjentdéw. Zdarzenia niepozgdane zwigzane z wyrobem zgtoszone w
danych PMCF dla prowadnika InQwire Amplatz przedstawiono w Tabeli 9. Sposréd 222 przypadkéw 7 powiktan
wystapito w 5 przypadkach. Zdarzenia niepozgadane zwigzane z wyrobem zgtaszane w literaturze klinicznej dla
poréwnywalnych prowadnikéw przedstawiono w Tabeli 10.

Tabela 9. Zdarzenia niepozgdane zwigzane z wyrobem z danych PMCF dla prowadnika InQwire Amplatz

Zdarzenia niepozadane Czestosc wystepowania, Czas wystapienia zdarzenia niepozgdanego

zwigzane z wyrobem n/N (%) Ostre (<30 dni) | > 30 dni | Nie zgtoszono

Dane z obserwacji klinicznej po wprowadzeniu wyrobu do obrotu: Obwodowe i kragzeniowe zastosowanie do umieszczania
cewnika, stentu, balonu lub innego wyrobu

Krwiak 1/222 (0,90%) 2 0 0
Rozwarstwienie naczynia 2/222 (0,90%) 1 0 0
Skurcz naczynia 2/222 (0,45%) 1 0 0

Skroty: PMCF = obserwacja kliniczna po wprowadzeniu do obrotu

Tabela 10. Zdarzenia niepozgdane zwigzane z wyrobem w badaniach poréwnawczych konkurencji

Zdarzenia niepozadane zwigzane z wyrobem Czestosc wystepowania, n/N (%) Czas wystqpier?ia zdarzeni.a nie.poiadanego
Ostre (<30 dni) | >30dni | Nie zgtoszono

Tamponada serca spowodowana naktuciem 1/1813 (0,06%) 1 0 0

prowadnika prawej komory*

Krwotok wewnatrzbrzuszny® 2/1813 (0,11%) 2 0

Powazne powikfania naczyniowe® 3/1813 (0,17%)

Nieograniczajgce przeptywu rozwarstwienie tetnicy 1/1813 (0,06%) 1 0

udowej’

Niezalezne rozwarstwienia aorty® 2/1813 (0,11%) 2 0

Maty tetniak rzekomy pozaaortalny? 1/1813 (0,06%) 1

Dane dotyczace bezpieczenstwa prowadnika InQwire Amplatz i poréwnywalnych prowadnikéw poréwnawczych
przedstawiono w Tabeli 11. Dane dotyczace bezpieczenstwa prowadnika InQwire Amplatz pochodzg z danych
PMCF z powodu uzywania prowadnika InQwire Amplatz poza przewidzianym zastosowaniem w literaturze
klinicznej. Dane dotyczace bezpieczenstwa poréwnywalnych konkurencyjnych wyrobéw pochodzg z literatury
klinicznej. Na podstawie danych PMCF czestos¢ wystepowania zdarzen niepozadanych zwigzanych z wyrobem
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w przypadku prowadnika InQwire Amplatz jest mata i wynosi 1,80%. Czesto$¢ wystepowania zdarzen
niepozgdanych w przypadku poréwnywalnych wyrobéw konkurencji wynosi 0,552%. Na podstawie analizy
poréwnawczej, warto$¢ UBL jednostronnego 95% Cl dla p1-p2 jest mniejsza niz 0,10 (10%). W zwigzku z tym
Ho jest odrzucany, a wskaznik zdarzen niepozadanych zwigzanych z wyrobem dla prowadnika InQwire Amplatz
zostat ustalony jako réwnowazny z poréwnywalnymi prowadnikami wzorcowymi przy 95% poziomie ufnosci.
W zwigzku z tym badany wyrdb/réwnowazny wyrdb porownawczy spetnia ustalone kryteria dopuszczalnosci
Srodkow bezpieczenstwa.

Tabela 11. Bezpieczenstwo poréwnawcze dla prowadnika InQwire Amplatz

. Konkurencyjne wyroby Szacowana réznica [95%
Wyréb badany, n/N (%) poréwnawcze, n/N (%) LBL] UBL < 10%
Wskaznik zdarzen 4/222 (1,80%) 10/1813 (0,552%) 1,25% (2,75%) PASS
niepozadanych zwigzanych z
wyrobem

Skroty: AE = zdarzenie niepozgdane; Cl = przedziat ufnosci; LBL = dolna granica; PMCF = obserwacja kliniczna po wprowadzeniu do

obrotu; UBL = gérna granica

Podsumowujac, bezpieczeistwo stosowania prowadnika InQwire Amplatz zostatlo potwierdzone przez
obiektywne dowody na podstawie danych klinicznych PMCF. Wyniki analizy ryzyka klinicznego/bezpieczenstwa
wykazaty, ze prowadnik InQwire Amplatz spetnia ustalone kryteria dopuszczalnosci w odniesieniu do srodkéw
bezpieczenstwa i wykazuje dopuszczalny ogdlny profil bezpieczenstwa. W tej ocenie nie zidentyfikowano
zadnych nowych obaw dotyczgcych bezpieczeristwa zwigzanych z omawianym wyrobem, a wskazniki zgtaszane
sg zgodne z dostepnymi danymi dla alternatywnych metod leczenia odzwierciedlajgcych aktualny stan wiedzy.

4.2 Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Ostrzezenia i srodki ostroznosci prowadnika InQwire Amplatz wymieniono w Tabeli 12.

Tabela 12. Prowadnik InQwire Amplatz: Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Konfiguracja

produktu Dokumentacja

Prowadnik InQwire Ostrzezenia/$rodki ostroznosci

Amplatz e Podczas wyjmowania prowadnikéw z powtoka z PTFE przez metalowa igte nalezy zachowaé szczegdlng
ostroznosc. Ostra krawedz igty moze zadrapaé powtoke. Zaleca sie, aby igte dostepowa zastgpic
cewnikiem lub rozszerzaczem naczynia wykonanym z PTFE, jak tylko prowadnik znajdzie sie we
wiasciwej pozycji.

e Sterowanie cewnikiem i prowadnikiem wewnatrz naczynia nalezy przeprowadzaé ze szczegdlng
ostroznoscig, aby zapobiec ewentualnym uszkodzeniom wewnatrznaczyniowym. W przypadku
napotkania oporu podczas wprowadzania, sterowania lub usuwania prowadnika z cewnika przerwa¢
dalsze manipulowanie urzadzeniem i sprawdzi¢ potozenie prowadnika oraz korncdwki cewnika pod
kontrolg fluoroskopii. Jezeli to mozliwe, prowadnik nalezy usung¢ razem z cewnikiem, aby nie dopuscic¢
do uszkodzenia $ciany naczynia.

e  Podczas ponownego wprowadzania prowadnika do cewnika lub wyrobu wewnatrz naczynia, zapewni¢
swobode ruchu koncowki cewnika w Swietle naczynia (czyli w taki sposdb, by nie byt zablokowany $ciang
naczynia krwionosnego).

e Zawsze wprowadzac lub wycofywac prowadnik powoli. Swobodne ruchy prowadnika w cewniku
zapewniajg wartosciowgq informacje dotykowa. Nigdy nie wpycha¢, obracac ani nie cofaé¢ prowadnika
w przypadku napotkania oporu, poniewaz moze to mie¢ negatywny wptyw na inne zaktadane na state
wyroby medyczne. Opdr moze by¢ odczuwany dotykowo lub odnotowany jako wygiecie kofncédwki
przy kontroli za pomoca fluoroskopii. Przed uzyciem nalezy przetestowac wytrzymatos¢ wszystkich
elementdw.

e W Unii Europejskiej wszelkie powazne incydenty, ktore wystgpity w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtaszaé
producentowi oraz wiasciwemu organowi w danym kraju cztonkowskim.
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. Nie sg dostepne wystarczajgce dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci dziatania, pozwalajace
uzasadni¢ stosowanie wyrobu u pacjentéw pediatrycznych.

Przestrogi

. Prowadnik jest delikatnym wyrobem. Za kazdym razem, gdy uzywa sie prowadnika, istnieje ryzyko
powstania zakrzepu/zatoru, uszkodzenia $ciany naczynia i przemieszczenia sie ptytki miazdzycowej, co
moze prowadzi¢ do niepozgdanych powiktan podczas zabiegu i (lub) niepozadanych wynikéw leczenia.
Lekarz powinien by¢ zaznajomiony ze stosowaniem produktéw do angiografii oraz pismiennictwem
dotyczgcym mozliwych powiktan angiografii. Angiografie powinien wykonywac wytacznie doswiadczony
specjalista w dziedzinie angiografii.

e Aby unikna¢ uszkodzenia koncéwki prowadnika podczas wyjmowania go z ostony do przeptukiwania,
nalezy przesungc¢ proksymalng czes¢ korpusu prowadnika do przodu w petli ostony do przeptukiwania
tak, aby dystalna koncéwka prowadnika wystawata z ostony do przeptukiwania. Ostroznie uchwycic¢
koricowke prowadnika i element prostujacy ,,J” jako cato$c i powoli pociggnaé do przodu, aby wysungé
dystalng koncowke prowadnika z ostony do przeptukiwania.

e Wprowadzanie ze zbyt duzg sitg moze spowodowac przebicie spirali i uszkodzenie naczynia.

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

Ostrzezenie dotyczgce ponownego uzycia

. Do stosowania wytacznie u jednego pacjenta. Nie uzywac ponownie, nie poddawac regeneracji ani
nie sterylizowaé ponownie. Ponowne uzycie, regeneracja lub ponowna sterylizacja mogga naruszy¢
strukture wyrobu i (lub) spowodowac jego uszkodzenie, co moze z kolei spowodowac uraz, chorobe
albo zgon pacjenta. Ponowne uzycie, regeneracja lub ponowna sterylizacja moga takze stwarzac ryzyko
zanieczyszczenia wyrobu i (lub) spowodowac u pacjenta zakazenie lub zakazenie krzyzowe, m.in.
przeniesienie chordéb zakaznych pomiedzy pacjentami. Zanieczyszczenie wyrobu moze prowadzi¢ do
urazu, choroby lub zgonu pacjenta.

Skroty: CAS = ustugi abstrakcji chemicznych; CMR = rakotwdrcze, mutagenne, toksyczne na rozrodczo$é¢; EC = Komisja enzymatyczna;
UE = Unia Europejska; PFTE = politetrafluoroetylen

Oznaczone ogdlne ostrzezenia dotyczace prowadnika InQwire Amplatz podsumowano ponizej:

e Przestroga Tylko na recepte: — prawo federalne (Stanéw Zjednoczonych Ameryki) dopuszcza sprzedaz tego
urzadzenia wytacznie przez lekarzy lub na ich zlecenie.

4.3 Inneistotne aspekty bezpieczenstwa

Prowadnik InQwire Amplatz nie podlega zadnym zewnetrznym dziataniom korygujgcym dotyczacym
bezpieczenstwa.

5 Podsumowanie oceny klinicznej i obserwacji klinicznej po wprowadzeniu do obrotu (PMCF)
5.1 Podsumowanie danych klinicznych dotyczacych wyrobu réwnowaznego

Ocene réwnowaznosci przeprowadzono dla nowych wariantéw prowadnika Merit InQwire Amplatz, ktdre nie
zostaty wczesniej oznaczone znakiem Conformité Européenne (CE) oraz ustalonych rGwnowaznych wariantéw,
ktore wczesniej miaty oznaczenie CE zgodnie z dyrektywg MDD w 2017 r. Zgodnie z rozporzadzeniem
MDR, Zatacznik XIV, Czes$¢ A, Czes¢ 3, producent zapewnit wystarczajgcy dostep do danych niezbednych do
potwierdzenia deklarowanej réwnowaznosci. Uzasadnienie réwnowaznosci dla nowych wariantéw prowadnika
InQwire Amplatz: IQA505, IQA506 i IQA507 oraz ustalone réwnowazne warianty prowadnika InQwire
Amplatz sg nalezycie uzasadnione w odniesieniu do charakterystyki klinicznej, technicznej i biologicznej bez
zidentyfikowanego wptywu na bezpieczenstwo i wyniki dziatania.

Trzy warianty prowadnika InQwire Amplatz i wczesniej ustalone rdwnowazne warianty prowadnika InQwire
Amplatz majg podobne zastosowania, podobne wzory i podobny sktad materiatowy. Zgodnie z wytycznymi
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MEDDEV 2.7/1 Wer. 4 Zatgcznika Al, MDCG 2020-5 oraz MDR, Zatgcznik XIV, Czes¢ A, Czes$¢ 3, okreslono
rownowaznos¢ kliniczng, techniczng i biologiczng nowych wariantdw prowadnika InQwire Amplatz oraz
ustalonych wariantéw prowadnika InQwire Amplatz w ramach tej analizy. Dlatego dane kliniczne zebrane w tej
ocenie dotyczace ustalonych rownowaznych wariantdw prowadnika InQwire Amplatz moga by¢ wykorzystane
do potwierdzenia bezpieczenstwa i dziatania nowych wariantéw prowadnika InQwire Amplatz.

5.2 Podsumowanie badan klinicznych dotyczgcych omawianego wyrobu

Zgodnos¢ Prowadnik InQwire Amplatz oczekuje na ocene i zatwierdzenie przez odpowiednig NB. Nie
przeprowadzono zadnych badan klinicznych wyrobu przed wprowadzeniem go do obrotu w Unii Europejskiej
przed pierwszym oznakowaniem CE. Podsumowanie wszystkich dostepnych danych klinicznych dla Prowadnik
InQwire Amplatz znajduje sie w Sekgcji 5.3.

5.3 Podsumowanie danych klinicznych z innych zrédet

Dane z obserwacji klinicznej po wprowadzeniu wyrobu do obrotu

Dowody kliniczne potwierdzajgce bezpieczenstwo i dziatanie prowadnika InQwire Amplatz obejmujg dane z
obserwac;ji klinicznej (PMCF) po wprowadzeniu do obrotu z 222 wysokie]j jakosci ankiet, w ktérych zastosowano
prowadnik InQwire Amplatz (patrz Tabela 13). Wysokiej jakosci ankiety potwierdzity:

e W wiekszosci przypadkéw prowadnik InQwire Amplatz osiggnat potozenie docelowe (powodzenie
pierwotne).

e Prowadnik Amplatz InQwire byt w stanie utatwi¢ umieszczenie wyrobu podczas zabiegu diagnostycznego
lub interwencyjnego (powodzenie wtérne) w wiekszosci przypadkow.

¢ Prowadnik InQwire Amplatz wykazywat niski odsetek powikfan.

Tabela 13. Wyniki dla PMCF prowadnika InQwire Amplatz

Atrybut Liczba (n) Odpowiedzi PMCF (N) n/N (%)
Powodzenie pierwszorzedowe 221 222 221/222 (99,5%)
Powodzenie drugorzedowe 220 222 220/222 (99,1%)
AE zwigzane z wyrobem 4 222 4/222 (1,80%)

Skroty: AE = zdarzenie niepozgdane; PMCF = obserwacja kliniczna po wprowadzeniu do obrotu

5.4 0gdlne podsumowanie dotyczace skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa

Dane potwierdzajagce bezpieczenstwo i dziatanie Prowadnik InQwire Amplatz zostaty przeanalizowane i
dostarczajg dowodow potwierdzajgcych wszystkie wyniki dotyczgce bezpieczenstwa i dziatania. Na podstawie
przegladu danych klinicznych stwierdzono, ze ogdlne korzysci dla pacjentéw wynikajgce z uzywania wyrobu
zgodnie z jego przewidzianym zastosowaniem przewyzszajg ogdlne ryzyko.

5.5 Trwajaca obserwacja kliniczna po wprowadzeniu do obrotu (PMCF)

Potrzeba prowadzenia dziatan w ramach PMCF podlega corocznemu przeglgdowi w ramach procesu nadzoru
po wprowadzeniu do obrotu (PMS), a takze w oparciu o pojawiajace sie dane. Wszystkie dane sg poddawane
ocenie ryzyka, na podstawie ktdrej ustala sie wymagania dotyczace dziatan PMCF.

Plan trwajgcego PMCF dla prowadnika InQwire Amplatz szczegdétowo opisano w dokumencie
PMCFP-QRMTO0030-001.

W wyniku analizy danych PMS i zalecenia zawartego w Raporcie oceny ryzyka, RR-QRMT0030-001 WER. 002,
zostanie przeprowadzona obserwacja kliniczna po wprowadzeniu do obrotu w celu potwierdzenia
bezpieczenstwa klinicznego i dziatania prowadnika InQwire Amplatz. Strategia PMCF dla prowadnika InQwire
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Amplatz polega na przeprowadzeniu ilosciowego badania swoistego dla pacjenta (wysokiej jakosci) w celu
zebrania danych PMCF. Analiza danych PMCF obejmuje rozwazenie nastepujacych kwestii:

e ocena wszelkich probleméw zwigzanych z bezpieczenstwem lub dziataniem produktu, okreslonych w
formularzach oceny opinii o produkcie, w celu okreslenia, jaki wptyw, o ile w ogdle, miat prowadnik
InQwire Amplatz;

e w ramach corocznej aktualizacji CER0125, dane dotyczace bezpieczenstwa i dziatania zebrane podczas
dziatan w ramach PMCF i literatury klinicznej zostang przeanalizowane i poréwnane z danymi z
literatury klinicznej dotyczgcymi bezpieczenstwa i dziatania wyrobéw poréwnawczych zgodnie z metodami
zastosowanymi w ocenie klinicznej;

e ocena, czy jakiekolwiek kwestie zwigzane z bezpieczeristwem lub dziataniem produktu, okreslone w
formularzach oceny opinii o produkcie, stanowig wczesniej niezidentyfikowane ryzyko resztkowe. W razie
potrzeby uaktualni¢ ocene ryzyka zwigzanego z produktem (QRMTO0030); oraz

e omowic wszelkie przypadki uzywania poza przewidzianym zastosowaniem w ramach raportu oceny ryzyka i
PMCEFER.

6 Alternatywne rozwigzania diagnostyczne lub terapeutyczne

6.1 Przeglad stanu chorobowego

Miazdzyca tetnic jest potencjalnie powaznym schorzeniem, w ktérym podtoze organizmu i duze tetnice

zostajg zatkane przez substancje ttuszczowe, takie jak cholesterol. Te substancje nazywane sg blaszkami
miazdzycowymi. Twardnienie i zwezenie tetnic jest potencjalnie niebezpieczne z dwéch powoddw:

e Ograniczony przeptyw krwi do narzadu moze go uszkodzi¢ i uniemozliwié jego prawidtowe dziatanie.

e Jezeli blaszka peknie (rozerwie) spowoduje powstanie skrzepu krwi w miejscu pekniecia. Skrzep krwi moze
blokowa¢ doptyw krwi do waznego narzadu, takiego jak serce, wywotujgc zawat serca lub mdézg, wywotujac
udar.

Miazdzyca tetnic jest gtdwnym czynnikiem ryzyka w wielu réznych stanach obejmujacych przeptyw krwi.
tacznie te stany sg znane jako CVD. Przyktady choréb uktadu sercowo-naczyniowego obejmujg:*°

e Choroba tetnic obwodowych (PAD)/choroba naczyrn obwodowych (PVD): gdzie doptyw krwi do nog jest
zablokowany, powodujac bl miesni

e Choroba wiencowa: gdzie gtéwne tetnice zasilajgce serce (tetnice wiencowe) zatykajg sie blaszkami
miazdzycowymi

e Choroba naczyniowo-mdzgowa: stan, w ktdrym naczynia krwionosne zasilajgce madzg zatykajg sie blaszkami
miazdzycowymi

e Choroba reumatyczna serca: w przypadku ktérej gorgczka reumatyczna spowodowana przez bakterie

paciorkowcow powoduje uszkodzenie miesnia sercowego i zastawek serca

¢ Wrodzona choroba serca: stan, w ktéorym wady wrodzone zaktécajg normalny rozwdéj i funkcjonowanie
serca z powodu wad strukturalnych w momencie narodzin

e Zakrzepica zyt gtebokich i zator ptucny: stan, w ktérym w zytach nogi moga sie przemieszczaé i
przemieszczac do sercai (lub) ptuc

Czynniki ryzyka, ktére moga niebezpiecznie przyspieszyé proces miazdzycy tetnic, obejmujg palenie tytoniu,
diete wysokottuszczowg, brak wysitku fizycznego, nadwage lub otytos¢, cukrzyce i wysokie ci$nienie krwi
(nadcisnienie). Nieleczone, stabe perspektywy dla miazdzycy tetnic. Leczenie miazdzycy tetnic ma na celu
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zapobiezenie pogorszeniu sie choroby do momentu, w ktérym moze ona spowodowac powazne CVD, takie jak
zawat serca. Za chorobe CVD odpowiada 1 na 4 zgony w Stanach Zjednoczonych i gtéwna przyczyna zgondéw na
catym $wiecie, co prowadzi do ogromnego obcigzenia spotecznego.!

Prowadniki Merit Medical InQwire Amplatz stosuje sie w celu utatwienia zaktadania wyrobdw podczas
zabiegdw diagnostycznych i interwencyjnych. Prowadniki InQwire Amplatz sg przeznaczone do stosowania
u pacjentow z chorobg i (lub) zmianami w naczyniach obwodowych lub centralnym uktadzie krazenia, z
wyjatkiem naczyn wieicowych i mézgowych. Z tego wzgledu prowadnik InQwire Amplatz moze by¢ stosowany
w chorobach uktadu sercowo-naczyniowego, wrodzonych chorobach serca lub zakrzepicy zyt gtebokich/
zatorowosci ptucnej.

CVD odpowiada za 1 na 4 zgony w Stanach Zjednoczonych Ameryki i gtdwng przyczyne zgondéw na catym
$wiecie, co prowadzi do ogromnego obcigzenia spotecznego.!* Co roku w Stanach Zjednoczonych Ameryki,
Europie (Wielka Brytania, Niemcy, Francja, Wiochy i Hiszpania) oraz Azji (Indie, Chiny i Australia) dotknie okoto
44 milionow ludzi. Wiekszos¢ wszystkich wyrobdéw PVD jest uzywana w potaczeniu z prowadnikiem (Srednio
1,3 prowadnika na procedure). Prowadniki stuzg do przeprowadzania innych wyrobow, takich jak cewniki,
balony i stenty, przez naczynia krwionosne, do odpowiedniego miejsca zabiegu. PAD lub PVD definiuje sie
jako zwezenie i niedroznos¢ przeptywu przedniego duzych tetnic uktadowych innych niz krgzenie mdézgowe i
wiecowe.? Istnieje wiele przyczyn PAD, w tym zapalenie naczyri krwiono$nych, zespoty dysplastyczne, stany
zwyrodnieniowe, zakrzepica i choroba zakrzepowo-zatorowa, jednak najczestszg z nich jest miazdzyca tetnic.
Najczesciej wystepuje to w koriczynach dolnych i powoduje szereg objawdw klinicznych.

PAD jest czestg i niedoszacowang chorobg miazdzycowa naczyn, silnie zwigzane z wiekiem i chorobami
wspdtistniejgcymi uktadu sercowo-naczyniowego i mdzgowo-naczyniowego.®> W populacji, 3 do 10% ma
PAD, a 20% wszystkich pacjentéw ma 70 lat i wiecej.'* Stosunek pacjentéw bezobjawowych i objawowych
wynosi 4:1.1° Mezczyini sg czesciej chorzy niz kobiety, ale tylko w mtodszym wieku.® Oczekuje sie rosnacej
ogdlnoswiatowej prewalencji ze wzgledu na przedtuzong dtugo$é zycia.'” Zgodnie z badaniem Global Burden
of Disease Study 2013, PAD odpowiadat za ponad 40 000 zgonéw w 2013 r., wzrost o 155% w pordwnaniu
z 1990 r.'® Poniewaz miazdzyca tetnic jest procesem ogdlnoustrojowym, istnieje silna korelacja z CAD i
chorobg naczyn mézgowych. Nasilenie kliniczne stopnia ciezkosci jednego z tych zespotdw pozwala przewidzie¢
nasilenie pozostatych.!? Zgodnie z wytycznymi praktyki ACC/AHA pacjenci z PAD pasuja klinicznie do jednej
z czterech kategorii w zaleznosci od objawdw: bezobjawowy, IC, CLI, lub ALL? U wszystkich pacjentéw z
PAD wystepuje zwiekszona zachorowalno$¢ sercowo-naczyniowa i Smiertelnosé, np. a 4-krotne ryzyko zawatu
miesnia sercowego lub co najmniej 2-krotne zwiekszenie udaru niedokrwiennego.® Powiktaniem PAD jest CLI-
CLI jest stan, ktory wystepuje, gdy przeptyw krwi do konczyn jest znacznie ograniczony przed miazdzycg tetnic.
Pacjenci z CLI niosg ze sobg zwiekszone ryzyko duzej amputacji bez rewaskularyzacji.?® Smiertelnos¢ u
pacjentdow bezobjawowych w okresie pieciu lat wynosi 19% wzrostu, a u pacjentéw z objawami do 24%.
Prognozowanie u pacjentéw z IC jest okreslane na podstawie powiktan sercowych lub mézgowo-naczyniowych.
Tylko u 2% pacjentéw wystepuje duza amputacja w ciggu 10 lat.*!

6.2 Metody leczenia i interwencje
Leczenie PAD

Leczenie PAD skupia sie na dwdch gtdwnych celach: poprawie jakosci zycia poprzez zmniejszenie objawdw oraz
zmniejszenie zachorowalnosci i $miertelnosci naczyniowej.’? W leczeniu PAD stosowane sg dwa gtéwne rodzaje
leczenia:
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Zmiany stylu zycia — zmiana stylu zycia majgca na celu ztagodzenie objawéw i zmniejszenie ryzyka
wystgpienia powazniejszego CVD, takiego jak choroba wiericowa serca. Zmiany stylu zycia obejmuja
rzucenie palenia tytoniu i regularne ¢wiczenia.

Leki — mozna stosowac rézne leki w celu leczenia podstawowych przyczyn PAD, jednoczesnie zmniejszajac
ryzyko wystgpienia kolejnego zakazenia uktadu sercowo-naczyniowego:

e Statyny — statyny dziatajg poprzez zmniejszenie wytwarzania przez watrobe cholesterolu o niskiej
gestosci lipoproteiny (LDL).

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

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

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

Jezeli powyzsze metody leczenia s3 nieskuteczne, mozna zastosowadé zabieg chirurgiczny. Istniejg dwa gtéwne
typy operacji PAD:

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

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

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

Wspodiczesna praktyka stosuje u pacjentdw wymagajgcych interwencji strategie ,pierwszego leczenia
wewnatrznaczyniowego”. Otwarta operacja jest zarezerwowana dla pacjentéw z ostabiajgcym i (lub) opornym
na leczenie IC oraz pacjentéw z CLI. Chirurgiczna lub wewnagtrznaczyniowa rekonstrukcja odcinka aortalno-
biodrowego jest podstawg inwazyjnego leczenia znacznej dystalnej choroby aorty i tetnicy biodrowe;j.
Decyzja o otwartym lub wewngtrznaczyniowym zabiegu naprawczym jakiejkolwiek zmiany chorobowej jest
podejmowana na podstawie chordéb wspétistniejgcych pacjenta, przewidywanej dtugosci zycia, pilnosci i
wiedzy specjalistycznej miejscowego operatora. Otwarta operacja naprawcza jest preferowana w przypadku
choroby ztozonej lub wielosegmentowej, poniewaz wspdtczynniki droznosci sg uwazane za wyzsze i pozwalajg
unikna¢ ryzyka przeciekdw wewnetrznych, podczas gdy metody wewnagtrznaczyniowe wigzg sie z mniejszg
zachorowalnoscig i $miertelno$cig okofozabiegowa.?®

Jak omowili Patel i in., (2015), kilka publikacji piSmiennictwa réwniez pokazuje mozliwosé zastosowania
podejécia przezpromieniowego (TRA) w leczeniu réznych zmian w naczyniach obwodowych.?* TRA od
dawna stosuje sie do leczenia praktycznie wszystkich podzbiorow zmian w tetnicach wiencowych. Wykazano
znaczace korzysci w poréwnaniu z metody przezudowg (TFA), w szczegblnosci zmniejszenie powiktan
krwotocznych zwigzanych z miejscem wkiucia.?*?®> TRA mozna skutecznie stosowaé do leczenia zmian w
naczyniach obwodowych, w tym w systemach nerkowych, biodrowych, podobojczykowych, szyjnych, kregowo-
podtozowych i udowych powierzchniowych. TRA jest skuteczng alternatywa dla TFA w przypadku wiekszosci
podzbioréw zmian obwodowych naczyn. Istnieje jednak potrzeba opracowania sprzetu specyficznego dla
promieni do $ledzenia duzych wyrobdw. TRA staje sie przydatnym narzedziem do wiekszosci interwencji
w obrebie naczyn obwodowych, oferujgcym zalety bardzo niskich miejscowych powiktan naczyniowych i
krwotocznych, wiekszy komfort pacjenta i personelu, szybka rotacje i nizsze koszty szpitala. Branza musi
skupié sie na opracowaniu dedykowanego sprzetu do leczenia specyficznych zmian w naczyniach obwodowych,
aby technika stata sie tatwiejsza i tatwiejsza do odtworzenia. Dalsza miniaturyzacja sprzetu zwiekszy
bezpieczenstwo zabiegu i poziom komfortu operatora. Leibundgut i in., (2018) rowniez opisuje, w jaki sposéb
przezpromieniowy dostep do przezskdrnych interwencji wieticowych (PCl) stat sie czestszy w ostatnich latach.?®
Najnowsze wytyczne Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego (ESC) zalecajg przezpromieniowy dostep w
leczeniu ostrych zespotéw wieficowych (ACS) (klasa I, poziom A).?” Dostep promieniowy jest réwniez zwigzany
ze zmniejszong czestoscig ostrych obrazen nerek po PCI.28 Zoptymalizowane wsparcie prowadnika, najnowsze
technologie prowadnikéw i balondéw, i dodatkowe akcesoria, takie jak cewniki przedtuzajgce, zapewniajg
wystarczajgcy ilos¢ rezerwy, aby skutecznie przebic¢ silnie zwapnione zmiany drogg promieniowa. Jednak
bardziej ztozone zabiegi nieuchronnie prowadza do wiekszej liczby powiktan. Cewniki prowadzgce o mniejszych
rozmiarach z dostepem promieniowym mogg ograniczy¢ mozliwos¢ usuniecia uszkodzonej przektadni przez
miejsce dostepu. Dostep do kosci udowej lub zabieg kardiochirurgiczny zakonczyt sie powodzeniem i usunieto
nierozprezone lub utracone stenty, ztamane prowadniki, skrecone cewniki prowadzace, uwiezione cewniki
balonowe i inne narzedzia interwencyjne.?

W przypadku zmian ponizej kolana (BTK), chociaz podejscie wewnatrznaczyniowe z pierwszym podejsciem
prowadzi do lepszych wynikéw ratowania konczyny i mniejszych powiktan w poréwnaniu z pomostowaniem
zylnym, w 20% przypadkdw nie powiedzie sie podejicie do rewaskularyzacji zstepujacej.3® W niewielkim,
retrospektywnym badaniu Stahlberg i in, (2022) odnotowali podobne wyniki pod wzgledem wykonalnosci,
bezpieczenstwa i uratowania konczyny z dostepu wstecznego przez tuk podeszwowy i przezudowego,
gdy rewaskularyzacja zmian BTK w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara nie powiodta
sie.3% Alternatywne postepy technologiczne w celu poprawy wynikéw przezskdrnej angioplastyki
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wewnatrznaczyniowej (PTA) w zmianach BTK obejmujg system wewngtrznaczyniowy Tack.3! W zmianach
udowo-podkolanowych, po angioplastyce rozwarstwienie wigze sie z niepozgdanym dziataniem na droznosc
tetnic i przypuszcza sie, ze stwarza podobne lub wieksze ryzyko w przypadku naczyr BTK o mniejszej $rednicy.3!
System wewnatrznaczyniowy Tack ma na celu leczenie rozwarstwienia po angioplastyce przy uzyciu konstrukcji
nitynolowej implantu w celu zmiany potozenia ptatéw $rédmigzszowych do zewnetrznej $ciany tetnicy.3! W
prospektywnym badaniu bez grupy kontrolnej Geraghty i in., (2021) wykazaty obiecujgce wyniki dotyczace
bezpieczenstwa i skutecznosci systemu wewnatrznaczyniowego Tack w zakresie droznosci po 6 miesigcach,
ratowanie konczyny, rewaskularyzacja celu klinicznego.

Inne ulepszenia obejmujg nowe technologie, takie jak prowadnik PowerWire o czestotliwosci radiowej
(Baylis Medical, Quebec, Kanada), ktére mogg by¢ uzywane do rekanalizacji okluzji dtugich odcinkow.
Horikawa i Quencer (2017) omawiajg ten wyspecjalizowany prowadnik, jego atraumatyczng koncowke
dostarczajgcg energie o czestotliwosci radiowej oraz pomysine stosowanie tego wyrobu z matg czestotliwoscig
powiktan.3? Chociaz rzadko powiktania zwigzane z interwencjg Zyt centralnych mogg by¢ katastrofalne.
Podczas wykonywania angioplastyki moze dojsé do pekniecia zyty. Pekniecie zyty ramienno-gtowowej zazwyczaj
powoduje krwiak srédpiersia lub krwiak optucnej.

Saab i in., (2019) réwniez opisuje system aterektomii orbitalnej, nowa forme aterektomii, ktéra wykorzystuje
piasek orbitalny i sity pulsacyjne, skuteczng metode leczenia obwodowych zmian miazdzycowych o réznym
stopniu okluzji.®®* Mimo ze wyréb ma wytgcznie ogdéine wskazanie FDA do leczenia zmian miazdzycowych, sg
one skuteczne w leczeniu wszystkich rodzajéw zmian chorobowych i mogg ztagodzic¢ skutki wszystkich stopni
ciezkosci PAD. To podejscie do terapii wewngatrznaczyniowej obejmuje zastosowanie piaskowania réoznicowego
w celu preferencyjnej ablacji zmian witdknistych, widknisto-ttuszczowych i zwapniatych, przy jednoczesnym
odchyleniu zdrowej btony wewnetrznej od korony. Mimosrodowo zamontowana konstrukcja korony pozwala
urzadzeniu na stosowanie rytmicznych sit pulsacyjnych, ktére penetrujg warstwe przysrodkowa i powoduja
pekanie w zmianach chorobowych w celu utatwienia inflacji balonu i wewnatrznaczyniowej elucji leku.
Pofaczenie modyfikacji naczynia i powiekszenia Swiatta poprzez piaskowanie moze skutecznie przywrdcic
przeptyw krwi do konczyn i wyeliminowa¢ ryzyko krytycznego niedokrwienia koriczyn, a takze pdzniejszej
amputacji. Obszerne badania laboratoryjne i badania kliniczne potwierdzity wysoki odsetek pomysinych
wynikéw i mate ciezkie AE zwigzane z tg formga leczenia. Wyréb jest réwniez optacalny ekonomicznie,
poniewaz jego koszt jest kompensowany przez mniejszg czestotliwosé sesji leczenia wspomagajgcego w
poréwnaniu z innymi wyrobami. Biorgc pod uwage wyniki przedstawione w tym manuskrypcie, Diamondback
360° jest skuteczng forma aterektomii w leczeniu PAD. Dogtebne zrozumienie przygotowania operacji,
zabiegu i najlepszych technik obrazowania moze poméc w optymalizacji wynikéw.?* Przeterminowane metody
interwencji, w tym angioplastyka balonowa, sg znacznie mniej skuteczne w leczeniu zwapniatych zmian. Te
wymagajgce naczynia wymagajg znacznie wyzszego cisnienia napetniania, co zwieksza czesto$¢ wystepowania
peknieé blaszki miazdzycowej, embolizacji i rozwarstwienia.®*® System do aterektomii oczodotowej (OAS)
to nowatorskie urzadzenie do leczenia zwapniatych zmian zaréwno powyzej kolana (ATK), jak i BTK,
wykorzystujgce mimosrodowo zamontowang korone do stworzenia mechanizmu szlifowania oczodotu i ablacji
wapnia intymnego. System OAS (Cardiovascular Systems Inc., St. Paul, Minnesota, Stany Zjednoczone Ameryki)
wytwarza pulsacyjng site uderzania poprzez obrét korony z przesunieciem, ktéra skutecznie peka przysrodkowe
zwapnienie miesni gtadkich i poprawia elastyczno$¢ naczyn. Bezpieczenstwo i skutecznosc¢ tej strategii
interwencji badano w wielu wczesniejszych badaniach klinicznych.

7 Sugerowany profil i szkolenie dla uzytkownikow

Do stosowania przez lekarzy przeszkolonych w zakresie zabiegdw diagnostycznych i interwencyjnych w
dziedzinie radiologii, kardiologii, nefrologii i chirurgii naczyniowej.
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8 Stosowane normy zharmonizowane i wspdlne specyfikacje

Podczas projektowania i opracowywania prowadnika InQwire Amplatz zastosowano lub uwzgledniono
nastepujace normy zharmonizowane i wytyczne:

Wytyczne FDA dotyczace prowadnikéow wierfcowych, obwodowych i nerwowo-naczyniowych — testy
dziatania i zalecane oznakowanie (pazdziernik 1995 r.)

ISO 11070:2014/Amd. 1:2018(en) Sterile single-use intravascular introducers, dilators and guidewires

ISO 10993-1:2009 (E) Biological evaluation of medical devices — Part 1: Evaluation and testing within a risk
management process

ISO 10993-3, Biological Evaluation of Medical Devices — Part 3: Tests for genotoxicity, carcinogenicity and
reproductive toxicity

ISO 10993-4, Biological Evaluation of Medical Devices — Part 4: Selection of Tests for Interactions with
Blood

ISO 10993-5, Biological Evaluation of Medical Devices — Part 5: Tests for cytotoxicity: In-Vitro methods
ISO 10993-10, Biological Evaluation of Medical Devices — Part 10: Tests for Irritation and sensitization
ISO 10993-11, Biological Evaluation of Medical Devices — Part 11: Tests for system toxicity

ISO 11135-1:2014, Sterilization of health care products—Ethylene oxide—Part 1: Requirements for
development, validation and routine control of a sterilization process for medical devices

Wszystkie te normy i wytyczne zostaty w petni zastosowane w odniesieniu do prowadnika InQwire Amplatz.
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