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Sammanfattning av sdkerhet och klinisk prestanda (SSCP)

Denna sammanfattning av sdkerhet och klinisk prestanda (SSCP) ar avsedd att ge allménheten tillgang till
en uppdaterad sammanfattning av de huvudsakliga aspekterna av sdkerhet och klinisk prestanda for InQwire
Amplatz superstyv ledare, hadanefter kallad InQwire Amplatz-ledaren.

SSCP ar inte avsedd att ersatta bruksanvisningen som huvuddokument for att sdkerstéalla séker anvandning av
InQwire Amplatz-ledaren och den &r inte heller avsedd att ge forslag pa diagnostik eller behandling for avsedda
anvandare eller patienter.

Den engelska versionen av det har SSCP-dokumentet (SSCP 0125) har validerats av det anmalda organet.
Foljande information &r avsedd for anvandare/hélso- och sjukvardspersonal. Eftersom InQwire Amplatz-ledaren
inte ar en langvarig implanterad produkt kravs ingen SSCP for patienter.

1 Produktidentifiering och allman information
1.1 Produktens varumarkesnamn

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

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

Produktkod | Diameter (tum) | Langd (cm) | Bojlig spetsldangd (cm) Spetsbeskrivning
Amplatz rak spets, kort avsmalnande

IQA509 0,035 tum (0,89 mm) 260 1 Rak kort spets
IQA510 0,038 tum (0,97 mm) 260 1 Rak kort spets
IQA511 0,035 tum (0,89 mm) 180 1 Rak kort spets
IQA512 0,038 tum (0,97 mm) 180 1 Rak kort spets
IQA513 0,035 tum (0,89 mm) 75 1 Rak kort spets
IQA528 0,038 tum (0,97 mm) 145 3,5 Rak kort spets
IQA518 0,038 tum (0,97 mm) 145 4 Rak kort spets
IQA521 0,035 tum (0,89 mm) 75 4 Rak kort spets
IQA522 0,035 tum (0,89 mm) 180 4 Rak kort spets
IQA527 0,035 tum (0,89 mm) 145 3,5 Rak kort spets
IQA524 0,035 tum (0,89 mm) 145 4 Rak kort spets
Amplatz rak spets

IQA 517 0,038 tum (0,97 mm) 145 6 Rak

IQA 519 0,038 tum (0,97 mm) 180 6 Rak

IQA 520 0,038 tum (0,97 mm) 260 6 Rak

IQA 523 0,035 tum (0,89 mm) 145 7 Rak

IQA 525 0,035 tum (0,89 mm) 180 7 Rak

IQA 526 0,035 tum (0,89 mm) 260 7 Rak

IQA 563 0,035 tum (0,89 mm) 75 7 Rak

IQA 564 0,038 tum (0,97 mm) 75 6 Rak
AmplatzJ 3 mm

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

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

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

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

IQA 504 0,038 tum (0,97 mm) 180 7 3mm)
IQA5052 0,035 tum (0,89 mm) 145 3,5 kort avsmalning 3mm)J
IQA506? 0,035 tum (0,89 mm) 180 3,5 kort avsmalning 3mm)
IQA5072 0,035 tum (0,89 mm) 260 3,5 kort avsmalning 3mm)J

Forkortningar: cm = centimeter

@ Har inte CE-markning enligt MDD och véntar pa CE-godkannande enligt MDR
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1.2 Information om tillverkaren

Namnet pa och adressen till tillverkaren av InQwire Amplatz-ledare anges i 1.2.

Tabell 2. Information om tillverkaren

Tillverkarens namn Tillverkarens adress

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

Amerikas forenta stater

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) fér aktuella produkter uppges i tabell 3.

1.6  Riskklass for produkt

Produktriskklassificeringen i Europeiska unionen for InQwire Amplatz-ledaren anges i tabell 3.

Tabell 3. Information om produktidentifiering

IQA 564, IQA 500,
IQA 501, IQA 502,

IQA 503, IQA 504,
IQA505?, IQA5062

IQA5072

’

EU:s Grundliggande Euc!ame(.i- EMDN/CND- T.err?er
Produktnamn TS Produktnummer UDI-DI registreringsnummer kod tillhérande
(SRN) EMDN/CND
InQwire 11l IQAS509, I1QA510, 088445048761E4 SRN-US-MF-000001366 | C04020102 Perifera
Amplatz-ledare IQA511, IQA512, vaskulara
IQA513, IQA528, diagnostiska
IQA518, IQA521, ledare, inte
IQA522, IQA527, hydrofila
IQA524, IQA 517,
IQA 519, IQA 520,
IQA 523, IQA 525,
IQA 526, IQA 563,

@ Har inte CE-markning enligt MDD

Forkortningar: CND = Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici; EMDN = Europeiska nomenklaturen for medicintekniska
produkter; EU = Europeiska unionen; SRN = Eudamed-registreringsnummer; UDI-DI = unik produktidentifiering — produktbeteckning

1.7  Arférintroduktion pa Europeiska unionsmarknaden

Det ar da InQwire Amplatz-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.
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1.9 Anmailt organ

Det anmalda organet (NB) som ar involverat i bedémningen av 6verensstammelse avseende InQwire Amplatz-
ledare i enlighet med bilaga IX eller X i MDR samt de ansvariga for validering av SSCP anges i tabell 4.

1.10 Anmadlt organs enda identifieringsnummer

Det anmalda organets enda identifieringsnummer finns i tabell 4.

Tabell 4. Information avseende auktoriserad representant och anmilt organ

Auktori Anmal
Produktnamn Lanseringsar pa marknad inom EU uktoriserad representant nma't organ

Namn SRN Namn | ID-nummer
InQwire Amplatz-ledare 2017 Merit Medical Ireland Ltd | IE-AR-000001011 BSI 2797

2 Avsedd anvandning av produkten
2.1 Avsett dndamal

Merit InQwire Amplatz-ledare anvands for att underldtta placeringen av produkter under diagnostiska och
interventionella ingrepp.

2.2 Indikationer och avsedda patientgrupper
Indikationer

Indicerad fér anvandning hos patienter med sjukdom och/eller lesioner i det perifera karlsystemet eller det
centrala cirkulationssystemet, exklusive kransartarer och cerebrala karlsystem.

Patientpopulation

InQwire Amplatz-ledare ar utformade for anvandning hos vuxna patienter 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 ldkaren vilken ledare som &r lamplig
for den enskilda patienten som stéd for de produkt(er) som ska anvandas under ingreppet. Ledaren navigerar
genom anatomin och underlattar placering av den tillhérande produkten/produkterna.

2.3 Klinisk nytta

InQwire Amplatz-ledaren 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.

2.4 Kontraindikationer

Merit InQwire Amplatz-ledare &r kontraindicerade for anvandning i kransartarer och hjarnans karlsystem.

3 Produktbeskrivning

InQwire Amplatz-ledare bestar av tva spetskonfigurationer: Amplatz rak spets och Amplatz J 3 mm. Ledarna
av typen ”styv”, “superstyv” eller “Amplatz” ar en kombination av styrkan hos ett skaft med styv stomme
och sdkerheten hos en mjuk, atraumatisk spets. Ledarna har en platt tradsspole med beldggning av
polytetrafluoroetylen (PTFE), en karntrad inuti som &r svetsad pa den yttre platta spolen vid tre punkter

(proximal spets, distal spets och en punktsvetsning cirka 22 cm fran den distala spetsen) (bild 1).
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Bild 1. InQwire Amplatz-ledare, produktbild
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Bildtext Beskrivning

1 J-formad

Distal led

Overgang till spolstrackning

Spole till till kdrnled

Overgang till PTFE-beldggning pa proximal dnde

oalunlb|lwlN

Proximal

InQwire Amplatz-ledare finns i ytterdiametrar pa 0,035 tum (0,89 mm) eller 0,038 (0,97 mm) tum med olika
spetsformer (rak eller J-spets), spetslangder (1 cm till 7 cm) och finns i langder fran 75 cm till 260 cm.
InQwire Amplatz-ledare ar forpackade i en plastégla som ar utrustad med en luerfattning. Denna forpackning
underlattar spolning av ledaren med koksaltldsning eller hepariniserad koksaltlésning fore anvandning.

3.1 Material/dmnen i kontakt med patientvivnader

Materialen eller amnena i InQwire Amplatz-ledare som kan vara i kontakt med patienten sammanfattas
i tabell 5. InQwire Amplatz-ledare innehaller inga komponenter som kraver sarskild hansyn, sasom
medicinska @mnen eller icke-viabla djur- eller ménskliga vavnader, och sadana komponenter anvands inte
vid tillverkningen.

Tabell 5. InQwire Amplatz-ledarens material i kontakt med patientvavnad

Komponent Materialspecifikation
Spoltrad — platt 304V rostfritt stal
Spolbeldggning PFTE

Forkortningar: PTFE = polytetrafluoroetylen
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Konfigurationerna InQwire Amplatz-ledare &r endast avsedd for engangsbruk och levereras steril till
slutanvandaren. Produkten ar inte avsedd att omsteriliseras av anvandaren. Merit anvander sterilisering med
etylenoxid (EtO) for InQwire Amplatz ledaren.

3.2 Operationsprinciper

Merit-ledare placeras genom en transkutan produkt och fors fram till 6nskad plats enligt klinikerns planerade
ingrepp. De anvands for att underlatta placeringen av produkter under diagnostiska och interventionella
ingrepp. Verifiering av ledarens placering utfors vanligtvis med fluoroskopi. Deras formaga att guidas genom
karlsystemet av en ldkare till deras 6nskade plats tillhandahalls av ledarens materialegenskaper, vilka fungerar
som ett tunt, mandvrerbart element Over vilket en produkt kan féras fram och placeras, och graden av
ingreppserfarenhet och skicklighet hos lakaren som anvander produkten.

Merit-ledare anvands ofta i klinisk praxis hos ett stort antal specialiteter, inklusive interventionell radiologi.
Ledare anvands under ingrepp som kraver anvdandning av Seldinger-teknik eller modifierad Seldinger-teknik for
att placera katetrar och andra produkter i kdrlsystemet.? Tekniken utférs med ndgot av tva sitt: enkel eller
(klassisk metod) eller dubbelpunktionsmetod. En nal fors in genom en karlvagg (enkel metod) tills “bakatflode”
erhalls. Nalen anvands darmed for att fora in en ledare som fors fram en kort bit upp langs karllumen. Nalen
kan sedan avlagsnas och en dilatator kan foras 6ver ledaren for att mojliggéra inféring av en kateter. | det
har skedet kan ledaren antingen Idmnas kvar in situ eller avldgsnas.> 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 f6r sina egna andamal.

Merit-ledare placeras genom en transkutan produkt som kan fyllas med hepariniserad koksaltlésning for att
underldtta framférandet av ledaren genom karlsystemet. Ledaren avldgsnas fran dispensern och férs in i
produkten och fors fram till 6nskad plats enligt den klinkers planerade ingrepp.

3.3 Tidigare generationer eller varianter
Det har inte forekommit nagra tidigare generationer eller varianter av InQwire Amplatz-ledaren.
3.4 Tillbehor

Tilloeh6ren som anges i tabell 6 medféljer inte produkten men ar nédvandiga tillbehor for dess anvandning.
Andra enheter och produkter som ar avsedda att anvandas i kombination med produkten anges nedan och i
produktens bruksanvisning.

Tabell 6. Ytterligare tillbehor och produkter som inte medféljer produkten men som det hanvisas till i
bruksanvisningen

Komponent Kommentar

Spruta For anvandning med hepariniserad koksaltlosning for att fukta mikrokateterns yta for att aktivera den hydrofila
beldggningen och for att spola mikrokateterns lumen for att avlufta insidan av mikrokatetern.

Atkomstnal En atkomstnal anvands forst for att komma in i karlsystemet med Seldinger-teknik. Nalen placeras genom huden
in i det 6nskade karlet.

Dilatator Dilatatorer anvands for att forstora hud- och karlingangen for kateterhylsinféraren.

Kateterhylsinférare | En kateterhylsinférare placeras sedan 6ver ledaren och dilatatorernain i kdrlet, och ledaren och dilatatorerna
avlagsnas.

4 Risker och varningar
4.1 Kvarvarande risker och oonskade effekter

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

¢ identifiering av potentiella felligen 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 moijliga risker har implementerats och verifierats, och InQwire Amplatz-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 (AE)
baserat pa en granskning av relevant klinisk evidens.

Avsedd klinisk nytta: InQwire Amplatz-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 anvadnds for att skapa kéarlatkomst och for placering av kompatibla medicintekniska
produkter som har en direkt terapeutisk eller diagnostisk funktion.

Artiklar publicerade fran 1 juni 2019 till 15 april 2022 granskades. Baserat pa litteraturen har ledare
framgangsrikt anvants vid olika diagnostiska och interventionella ingrepp. Ledare ar till nytta eftersom de
underlattar diagnostiska och terapeutiska interventionella ingrepp. For den kliniska utvarderingen definierades
prestandaresultatet enligt foljande:

e Teknisk framgangsfrekvens: frekvens av lyckad placering av produkter under diagnostiska och
interventionella ingrepp.

Prestandadata for InQwire Amplatz-ledaren harleds fran PMCF-data pa grund av icke avsedd anvédndning av
InQwire Amplatz-ledaren i identifierad klinisk litteratur. Prestandadata for konkurrerande referensprodukter
harleds fran den kliniska litteraturen. Baserat pa PMCF-data ar den tekniska framgangsfrekvensen for
InQwire Amplatz-ledare hog med en frekvens pa 99,1 %. Den kumulativa tekniska framgangsfrekvensen for
konkurrerande referensprodukter ar 98,6 %.

De potentiella_komplikationerna/negativa hindelserna relaterat till den aktuella produkten som identifieras
i bruksanvisningarna sammanfattas i tabell 7. Dessutom presenteras produkt/ingreppsrelaterade negativa
handelser som identifierats i PMCF-data och motsvarande riskbedémning av skador i tabell 8.

Tabell 7. InQwire Amplatz-ledare: Potentiella negativa handelser
Produktkonfiguration Potentiella negativa handelser

InQwire Amplatz-ledare | Potentiella komplikationer som kan uppsta till féljd av anvandning av produkten inkluderar men ar ej
begransade till:

e |uftemboli/tromboemboli
o allergisk reaktion

e hjartarytmi

. amputation

e  arterovenos (AV) fistel

e andningssvarigheter

e  dodsfall
e emboli
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Produktkonfiguration Potentiella negativa handelser

e hematom

e  blodning

e hemoglobinuri

. infektion eller sepsis/infektion

. myokardischemi och/eller infarkt

e pseudoaneurysm

e  trombos

e karlocklusion

e karlperforering

e karldissektion

e  karltrauma eller karlskada

. karlspasm

e ledare som fastnar/blir intrasslad

e frammande kropp/ledarbrott

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

Vissa av de namnda potentiella negativa handelserna kan krava ytterligare kirurgiska ingrepp.

Forkortningar: AV = arteriovends; CVA = cerebrovaskular handelse; TIA = transient ischemisk attack

Tabell 8. Komplikationer med InQwire Amplatz-ledare, tillamplig markning och identifierade skador

Komplikationer fran PMCF-
data

Produktrelaterad

Komplikationer i
bruksanvisningen

Ingreppsrelaterad

Globala skador (QRMT0030)

PMCF-data: Perifer och cirkulationsanvandn

ing for placering av kateter, stent, ballong eller annan produkt

Hjartarytmi X e Ejtillampligt e Ejtillampligt

Hematom X e Hematom e Mattlig blédning
Karldissektion X e  Karldissektion e Storre skada pa mjukvavnad
Karlspasm X o Karlspasm o Vasokonstriktion

for kvalitetsriskhantering

Forkortningar: IFU = bruksanvisning; N/A = ej tillampligt; PMCF = klinisk uppféljning efter utsldppande pa marknaden; QRMT = tabell

InQwire Amplatz-ledaren har anvidnts med en hog sdkerhetsnivd under diagnostiska och interventionella
ingrepp hos patienter. Produktrelaterade negativa handelser som rapporterats i PMCF-data fér InQwire
Amplatz-ledaren visas i tabell 9. Av de 222 fallen forekom 7 komplikationer i 5 fall. Produktrelaterade negativa
handelser som rapporterats i den kliniska litteraturen fér jamforbara referensledare visas i Tabell 10.

Tabell 9. Produktrelaterade negativa hindelser fran InQwire Amplatz-ledarens PMCF-data

Produktrelaterad negativ handelse

Tillbudsfrekvens, n/N (%)

Tidpunkt for negativ handelse

Akut (< 30 dagar) | > 30 dagar | Ej rapporterat

PMCF-data: Perifer och cirkulationsanvandning for placering av kateter, stent, ballong eller annan produkt

Hematom 1/222 (0,90 %) 2 0 0

Karldissektion 2/222 (0,90 %) 1 0 0

Karlspasm 2/222 (0,45 %) 1 0 0

Forkortningar: PMCF = klinisk uppfoljning efter utsldppande pa marknaden
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Tabell 10. Produktrelaterade negativa hiandelser fran konkurrerande referensstudier

Produktrelaterad negativ handelse Tillbudsfrekvens, n/N (%) Tidpunkt for negativ hﬁnc?else
Akut (< 30 dagar) | > 30 dagar | Ej rapporterat

Hjarttamponad pa grund av att ledare punkterar hoger 1/1 813 (0,06 %) 1 0 0
kammare*

Intraabdominell blédning® 2/1813 (0,11 %) 2 0 0
Storre vaskulara komplikationer® 3/1813 (0,17 %) 3 0 0
Icke-flédesbegriansande dissektion av femoralartar? 1/1 813 (0,06 %) 1 0 0
Fristdende aortadissektioner® 2/1813 (0,11 %) 2 0 0

Litet pseudoaneurysm i retro-aorta8 1/1 813 (0,06 %) 1 0 0

Sakerhetsdata for InQwire Amplatz-ledaren och foér jamférbara referensledare sammanfattas i tabell 11.
Sakerhetsdata for InQwire Amplatz-ledaren harleds fran PMCF-data pa grund av icke avsedd anvéandning av
InQwire Amplatz-ledaren i klinisk litteratur. Sdkerhetsdata for konkurrerande referensprodukter harleds fran
den kliniska litteraturen. Baserat pa PMCF-data &r incidensen av produktrelaterade negativa hindelser for
InQwire Amplatz-ledaren lag vid en frekvens pa 1,80 %. Incidensen av negativa handelser for konkurrerande
referensprodukter ar 0,552 %. Baserat pa den jamforande analysen &r UBL for det 1-sidiga 95 % ClI for
pl-p2 mindre an 0,10 (10 %). Darfor avvisas Ho och den produktrelaterade AE-frekvensen for InQwire
Amplatz-ledaren faststélls som icke-inferior de jamférbara referensledarna vid en 95 % konfidensniva. Darfor
uppfyller den aktuella produkten/ekvivalenta jamférelseprodukten de faststillda acceptanskriterierna for
sakerhetsatgarder.

Tabell 11. Jamfoérande sdkerhet for InQwire Amplatz-ledare

Jamférbara konkurrenter, n/N | Uppskattad skillnad [95 %
(%) LBL]

Produktrelaterad AE- 4/222 (1,80 %) 10/1 813 (0,552 %) 1,25 % (2,75%) GODKAND

frekvens

Forkortningar: AE = negativ handelse, Cl = konfidensintervall, PMCF = klinisk uppféljning efter utslappande pa marknaden, UBL = 6vre
grans

Aktuell produkt, n/N (%) UBL<10%

Sammanfattningsvis har sakerheten for InQwire Amplatz-ledaren styrkts via objektiva evidens fran kliniska
PMCF-data. Resultaten av den kliniska risk-/sdkerhetsanalysen visar att InQwire Amplatz-ledaren uppfyller de
faststallda acceptanskriterierna med avseende pa sdkerhetsatgarder och uppvisar en acceptabel 6vergripande
sakerhetsprofil. Inga nya sdkerhetsproblem som ar specifika for den aktuella produkten identifierades i
denna utvardering, och frekvenserna som rapporterats 6éverensstammer med tillgangliga data for alternativa
behandlingar av den senaste utvecklingen.

4.2 Varningar och forsiktighetsatgarder

Varningarna och forsiktighetsatgarderna for InQwire Amplatz-ledaren anges i tabell 12.

Tabell 12. InQwire Amplatz-ledare: Varningar och forsiktighetsatgéarder
Produktkonfiguration Markning
InQwire Amplatz-ledare | Varningar/forsiktighetsatgarder

e Varytterst forsiktig nar du drar tillbaka PFTE-belagda ledare genom en metallnal. Nalens vassa kant kan
skada beldggningen. Det foreslas att en kateter eller PFTE-karldilatator ersatter atkomstnalen sa snart
som ledaren har natt lamplig position.

e Var ytterst forsiktig nar du manipulerar katetern och ledaren nar de har kombinerats i karlet for att
forhindra potentiella intravaskuldra vdavnadsskador. Om du stéter pa motstand under framférande,
manipulering eller avldgsnande av katetern bér du avbryta ingreppet omedelbart och bekréfta
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Produktkonfiguration Markning

ledarsspetsens och kateterspetsens position med fluoroskopi. Ledaren och katetern ska tas bort som
en enhet nar sa ar mojligt for att férhindra att karlvaggen skadas.

e Narduforinledarenigenien kateter eller produkt inom ett karl ska du bekrafta att kateterns spets ar
frilagd inom lumen (dvs. ej vidror karlvaggen).

e Ledare bor alltid foras fram och avlagsnas sakta. Ledarens férmaga att réra sig fritt inom en kateter
ger dig vardefull taktil information. Tryck, pressa eller dra aldrig ut en ledare som moéter 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. Testa alla system fore
anvandning for att detektera eventuellt motstand.

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

e Detfinns otillrackliga data angaende sdkerhet och prestanda for att stddja anvandningen av produkten i
pediatriska populationer.

Forsiktigheter

e Enledare dr ett kdnsligt instrument. Varje gang ledaren anvands foreligger risk for uppkomst
av blodproppar/emboli, skador pa karlvaggen, samt risk for att plack lossnar, vilket kan leda till
komplikationer vid ingreppet och/eller negativa patientresultat. Ldkaren boér vara val inforstadd
med anvandningen av angiografiprodukter, samt litteraturen om komplikationer férknippade med
angiografi. Angiografi bor endast utforas av en erfaren angiografispecialist.

e Forattundvika att ledarsspetsen skadas nar den tas bort fran spoldglan skjuter du den proximala delen
av ledaren framat i spol6glan sa att den distala ledarsspetsen kan komma ut ur spoléglan. Ta varsamt
tag i ledarsspetsen och J-utrdtaren tillsammans som en enda enhet, och dra den framat varsamt for att
avlagsna den distala tradspetsen fran spoldglan.

e Omdu foér fram den med fér mycket kraft kan den leda till penetrering av spolen och skador pa karl.

e 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 dver 0,1 viktprocent.

Forsiktighetsatgiarder angaende ateranvindning

e  Enbartavsedd for anvandning pa en enda patient. Far ej ateranvandas, reprocessas eller omsteriliseras.
Ateranvindning, 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 resterilisering kan ocksa skapa en risk for att produkten
kontamineras och/eller orsaka patientinfektion eller korsinfektioner, inklusive, men inte begransat till,
overforing av infektidsa sjukdomar fran en patient till en annan. Kontaminering av produkten kan leda
till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.

Forkortningar: CAS = kemisk abstraktservice; CMR = karcinogen, mutagen, reproduktionstoxisk; EC = enzymkommission;

EU = Europeiska unionen; PFTE = polytetrafluoroetylen

De allménna forsiktighetsatgarderna pa markningen for InQwire Amplatz-ledare sammanfattas nedan:

e Rx Only Forsiktighet: enligt federal lagstiftning (i USA) far denna produkt endast siljas av eller enligt
ordination av ldkare.

4.3 Andrarelevanta sdkerhetsaspekter
InQwire Amplatz-ledare har inte varit foremal for nagra korrigerande sakerhetsatgarder pa marknaden.

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

5.1 Sammanfattning av kliniska data for likvardig produkt

En likvardighetsbedémning utfordes for de nya varianterna av InQwire Amplatz-ledare fran Merit som inte
tidigare var markta med Conformité Européenne (CE-markning) och de etablerade likvardiga varianterna

Elektroniskt genererat fran L:/DOC/Forms FORM 7.345 Rev 004 ECN165629
Sida9av 18

/DOC

ELECTRONICALLY GENERATED FROM L



TITEL: Sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda (SSCP) ‘ SSCP 0125SV
‘ REVISION 004

751 AEDICAN

InQwire Amplatz superstyv ledare

som tidigare CE-markts enligt MDD 2017. | enlighet med MDR, bilaga XIV, del A, avsnitt 3, har tillverkaren
etablerat tillrdcklig tillgang till de data som &r nodvandiga for att bestyrka den pastadda likvardigheten.
Ekvivalensgrunden for de nya varianterna av InQwire Amplatz ledare: IQA505, IQA506 och IQA507; och
de faststdllda likvardiga varianterna av InQwire Amplatz ledare ar vederbérligen befogade med avseende
pa kliniska, tekniska och biologiska egenskaper utan nagon identifierad inverkan pa sdkerhets- och
prestandaresultat.

De tre varianterna av InQwire Amplatz-ledaren och de tidigare etablerade likvardiga varianterna av InQwire
Amplatz-ledaren har liknande anvandning, design och liknande materialsammansattning. | enlighet med
MEDDEV 2.7/1 Rev 4 bilaga A1, MDCG 2020-5 och MDR, bilaga XIV, del A, avsnitt 3, har klinisk, teknisk och
biologisk likvardighet med de nya varianterna av InQwire Amplatz-ledare och etablerade varianter av InQwire
Amplatz-ledare faststdllts genom denna analys. Darfor kan kliniska data som insamlats i denna utvardering
avseende de faststallda likvardiga varianterna av InQwire Amplatz ledare anvandas for att stodja sdakerheten
och prestandan hos de nya varianterna av InQwire Amplatz ledare.

5.2 Sammanfattning av kliniska prévningar av aktuell produkt

Overensstimmelse med InQwire Amplatz-ledare vintar pd bedémning och godkinnande av tillampligt NB.
Inga kliniska prévningar av produkten fére utslappandet pa marknaden utférdes i Europeiska unionen fére den
forsta CE-markningen. En sammanfattning av alla tillgdngliga kliniska data for InQwire Amplatz-ledare finns i
avsnitt 5.3.

5.3 Sammanfattning av kliniska data fran andra kéllor
PMCF-data

Den kliniska evidensen som stdder sakerheten och prestandan hos InQwire Amplatz-ledare inkluderar kliniska
uppfoljningsdata efter utslappande pa marknaden (PMCF) fran 222 hogkvalitetsundersdkningar dar InQwire
Amplatz-ledare anvdndes (se tabell 13). Undersdkningarna av hog kvalitet bekraftade:

¢ InQwire Amplatz-ledaren har framgangsrikt natt malplatsen (priméar framgang) i de flesta fall.

¢ InQwire Amplatz-ledaren kunde i de flesta fall underlatta placeringen av produkten under ett diagnostiskt
eller interventionellt ingrepp (sekundar framgang).

¢ InQwire Amplatz-ledaren uppvisade en lag komplikationsfrekvens.

Tabell 13. InQwire Amplatz-ledarens PMCF-resultat

Attribut Antal (n) PMCF-svar (N) n/N (%)
Primar framgang 221 222 221/222 (99,5 %)
Sekundar framgang 220 222 220/222 (99,1 %)
Produktrelaterade AE 4 222 4/222 (1,80 %)

Forkortningar: AE = negativ hdandelse; PMCF = klinisk uppfdljning efter utsldappandet pa marknaden

5.4 Overgripande sammanfattning av klinisk prestanda och sikerhet

Data for att stodja sdkerhet och prestanda for InQwire Amplatz-ledare har analyserats och ger bevis som
stodjer samtliga resultat avseende sidkerhet och prestanda. Baserat pa en granskning av kliniska data vager den
Overgripande nyttan for patienter som anvander produkten for dess avsedda andamal upp de Overgripande
riskerna.
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5.5 Pagaende klinisk uppféljning efter utslappande pa marknaden (PMCF)

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

Planen for pagaende PMCF for InQwire Amplatz-ledare beskrivs i detalj i PMCFP-QRMT0030-001.

Som ett resultat av analysen av PMS-data och rekommendationen i riskgranskningsrapporten, kommer
RR-QRMT0030-001 REV 002, klinisk uppféljning efter utslappande pa marknaden att utforas for att stodja den
kliniska sdkerheten och prestandan hos InQwire Amplatz-ledare. PMCF-strategin for InQwire Amplatz-ledare
ar att genomfdra en kvantitativ patientspecifik (hog kvalitet) undersékning for att samla in PMCF-data. PMCF-
dataanalysen kommer att omfatta 6vervdgande av féljande:

e beddmning av eventuella sakerhets- och prestandaproblem som identifierats i produkternas
utvarderingsformular for feedback for att faststdlla vilken inverkan som InQwire Amplatz-ledaren i
forekommande fall bidrog till;

e som en del av den arliga uppdateringen till CER0125 kommer sdkerhets- och prestandadata som samlats in
fran PMCF-aktiviteten och den kliniska litteraturen fér den aktuella produkten att analyseras och jamforas
med data fran den kliniska litteraturen om sdkerhet och prestanda avseende referensprodukter i enlighet
med metoderna som anvandes i den kliniska utvarderingen.

e bedom huruvida nagra sakerhets- eller prestandaproblem som identifierats i produktens
utvarderingsformular for feedback utgdér en tidigare oidentifierad kvarvarande risk. Uppdatera
produktriskbedomningen (QRMT0030) efter behov; och

¢ hantera alla fall av icke avsedd anvandning i riskgranskningsrapporten och PMCFER.
6 Alternativ gdllande diagnostik eller terapi

6.1 Granskning av medicinskt tillstand

Ateroskleros ar ett potentiellt allvarligt tillstand dar kroppens medelstora och stora artarer tapps till av
fettdmnen, sasom kolesterol. Dessa substanser kallas plack eller aterom. Férhardning och fortrangning av
artdrerna ar potentiellt farligt av tva skal:

e Begransat blodfldde 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, sasom hjartat och utlésa en hjartattack,
eller hjarnan och utlésa en stroke.

Ateroskleros ar en stor riskfaktor vid manga olika tillstand som involverar blodflédet. Sammantaget kallas dessa
tillstdnd CVD. Exempel p& CVD inkluderar:1°

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 Cerebrovaskular sjukdom: ett tillstand dar karlsystemet som férsorjer hjarnan tapps till av plack

e Reumatisk hjartsjukdom: dar reumatisk feber orsakad av streptokockbakterier orsakar skada pa
hjartmuskeln och hjartklaffarna
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e Medfodd hjartsjukdom: ett tillstand dar fosterskador stor hjartats normala utveckling och funktion pa
grund av strukturella missbildningar vid fodseln

¢ Djup ventrombos och lungemboli: ett tillstand dar det finns blodproppar i benvenerna som kan rubbas och
forflyttas till hjartat och/eller lungorna

Riskfaktorer som kan paskynda processen av ateroskleros pa ett farligt satt inkluderar rokning, kost med hog
fetthalt, brist pa motion, 6vervikt eller fetma, diabetes och hogt blodtryck (hypertoni). Utan behandling &r
prognosen vid ateroskleros dalig. Behandling av ateroskleros syftar till att forhindra att tillstandet férsamras till
den punkt vid vilken det kan utldsa en allvarlig CVD, t.ex. en hjartattack. CVD svarar for 1 av 4 doédsfall i USA, ar
den framsta dddsorsaken globalt och leder till en enorm samhillsbérda.™*

Merit Medical InQwire Amplatz-ledare anvands for att underlatta placeringen av produkter under diagnostiska
och interventionella ingrepp. InQwire Amplatz-ledare ar indicerade for anvandning hos patienter med sjukdom
och/eller lesioner i det perifera karlsystemet eller det centrala cirkulationssystemet, exklusive koronara och
cerebrala karlsystem. Darfor kan InQwire Amplatz ledare anvandas for CVD-tillstand inklusive PVD, medfodd
hjartsjukdom eller djup ventrombos/lungemboli.

CVD svarar for 1 av 4 dodsfall i USA, ar den framsta dodsorsaken globalt och leder till en enorm
samhillsborda.! Cirka 44 miljoner manniskor paverkas av PVD varje ar i USA, Europa (USA, Tyskland, Frankrike,
Italien och Spanien) och Asien (India, Kina och Australien). Majoriteten av alla PVD-produkter anvands
tillsammans med en ledare (i genomsnitt 1,3 ledare per ingrepp). Ledare anvands for att korsa karlsystemet
for att leda andra produkter sasom katetrar, ballonger och stentar till [amplig plats for ingreppet. PAD eller
PVD definieras som fortrangning och obstruktion av antegrad fléde i storre systemiska artdrer forutom de
som férekommer i cerebrala och koronara cirkulationer.!? Det finns manga orsaker till PAD, inklusive vaskulit,
dysplastiska syndrom, degenerativa tillstand, trombos och tromboemboli, men den vanligaste &r definitivt
ateroskleros. Dessa férekommer oftast i de nedre extremiteterna och orsakar en rad olika kliniska syndrom.

PAD &r en frekvent och underskattad vaskular aterosklerotisk sjukdom, starkt relaterat till alder och férknippas
med kardiovaskuldra och cerebrovaskuldra komorbiditeter.’* Inom populationen paverkas 3 % till 10 % av
PAD, och 20 % av alla patienter dr 70 ar och aldre.'* Férhallandet mellan asymtomatiska och symtomatiska
patienter dr 4:1.> Man paverkas oftare dn kvinnor, men endast i yngre aldrar.’® En 6kande global prevalens
forvantas pa grund av langre férvantad livslangd.'” Enligt Global Burden of Disease Study 2013 svarade PAD
for éver 40 000 dédsfall under 2013, en dkning med 155 % fran 1990.%8 Ateroskleros &r en systemisk process,
det finns en stark korrelation med CAD och cerebrovaskular sjukdom. Klinisk allvarlighetsgrad for nagot av
dessa syndrom férutsiger detta i de andra.!? Enligt ACC/AHA praktiska riktlinjer, passar patienter med PAD
kliniskt in i en av fyra kategorier beroende pd symtom: asymtomatisk, IC, CLI, or ALL'? Alla patienter med
PAD har en 6kad kardiovaskular sjuklighet och dodlighet, t.ex. en fyrfaldig risk for hjartinfarkt eller minst en
tvafaldigt okad risk fér ischemisk stroke.'® En komplikation av PAD &r CLI — CLI &r ett tillstdnd som uppstar
néar blodflodet till extremiteterna ar allvarligt begrédnsat av ateroskleros. Patienter med CLI har en 6kad risk for
storre amputation utan revaskularisering.?® Dédlighetsfrekvenser hos asymtomatiska patienter ékar med 19 %
inom fem ar och hos symtomatiska patienter upp till 24 %.1* Prognosen fér patienter med IC avgérs av kardiella
eller cerebrovaskulira komplikationer. Endast 2 % genomgar en stérre amputation inom 10 ar.*!
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6.2 Behandlingsalternativ och interventioner

Behandling av PAD

Hanteringen av PAD fokuserar pd tvd huvudmal: att forbattra livskvaliteten genom att minska symtomen
och minska vaskulir sjuklighet och dédlighet.?? Det finns tvd huvudtyper av behandling som anvinds vid
hanteringen av PAD:

e Livsstilsforandringar — gora livsstilsforandringar for att forbattra symtomen och minska risken for att
utveckla en mer allvarlig CVD, t.ex. kranskarlssjukdom. Livsstilsférandringar inkluderar att sluta roka och
regelbunden motion.

e Likemedel — olika lakemedel kan anvandas for att behandla de underliggande orsakerna till PAD samtidigt
som risken for att utveckla andra CVD minskas:

Statiner — statiner verkar genom att hjilpa till att minska leverns produktion av lagdensitets
lipoproteinkolesterol (LDL).

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

Trombocytaggregationshammande medel — en av de storsta potentiella riskerna med ateroskleros ar
att en bit fettavlagring (plack) bryts av fran artdrvdaggen. 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. P4 samma satt kan en blodpropp utlésa en stroke
om den utvecklas inuti nagot av blodkarlen som gar till hjarnan. Trombocytaggregationshdmmande
lakemedel forskrivs for att minska risken for blodproppar. Detta ldkemedel minskar blodplattarnas
(sma blodkroppar) formaga att klibbas ihop, sa om ett plack bryts isar ar det mindre risk for att en
blodpropp utvecklas.

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

Om ovanstaende behandlingar &r ineffektiva kan kirurgi anvandas. 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 kanner 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 &r pa plats fylls ballongen, vilket hjalper till att vidga karlet.
Ibland kan ett ihadligt metallrér som kallas stent lamnas pa plats for att hjalpa till att halla artaren 6ppen.

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

Modern praxis anvander en “endovaskular forstahandsstrategi” hos patienter som kraver intervention. Oppen
kirurgi ar reserverad for patienter med férsvagande och/eller behandlingsresistent IC och de med CLI. Kirurgisk
eller endovaskular aortoiliacarekonstruktion ar grunden for invasiv behandling av signifikant distal aorta- och
iliacasjukdom. Beslutet for 6ppen eller endovaskuldr reparation av en lesion fattas baserat pa patientens
komorbiditeter, forvantade livslangd, nédvandighet och expertis hos lokal operatér. Oppen reparation foredras
vid komplexa sjukdomar eller sjukdomar med flera segment eftersom 6ppenhetsfrekvenser anses vara hogre
och risken for endolackage undviks, medan endovaskuldra modaliteter har lagre dédlighet och sjuklighet under

ingreppet.?

Som diskuterats av Patel et al.,, (2015), visar flera litteraturdokument ocksa genomforbarheten av den
transradiella metoden (TRA) for att ta itu med olika perifera karllesioner.?* TRA har ldnge anvants for att
behandla praktiskt taget alla delmadngder av kransartarlesion. Den har visat betydande nytta jamfort med
transfemoral metod (TFA), sarskilt en minskning av blédningskomplikationer relaterade till insticksstéllet.?*2°
TRA kan anvandas effektivt for att behandla perifera karllesioner, inklusive njur-, iliaca-, subclavia-, karotis-,
vertebrobasildara och ytliga femoralsystem. TRA ar ett effektivt alternativ for TFA att behandla de flesta
delmangder av perifer kéarllesion. 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 vaskulara
ingrepp, som erbjuder férdelarna med mycket laga lokala karl- och blédningskomplikationer, hégre patient-
och personalkomfort, snabb omsattning och lagre sjukhuskostnader. Industrin maste fokusera pa utvecklingen
av dedikerad hardvara for att ta itu med specifika perifera karllesioner, sa att tekniken blir enklare och
lattare att reproducera. Ytterligare minimering av hardvaran okar sidkerheten vid ingreppet och anvandarens
komfortniva. Leibundgut et al., (2018) beskriver ocksa hur transradial atkomst for perkutana koronaringrepp
(PCI) har blivit mer frekvent under senare &r.2° De senaste riktlinjerna frdn European society of cardiology
(ESC) rekommenderar transradial dtkomst fér hantering av akuta koronara syndrom (ACS) (klass 1, niva A).?”’
Radiell &tkomst férknippas med minskad férekomst av akut njurskada efter PCI.2® Optimerat stéd, 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 vagen. Mer komplicerade ingrepp leder dock
oundvikligen till fler komplikationer. Styrkatetrar av mindre storlek med radialt tillvdgagangssatt kan begrénsa
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
framgéng genom femoral &tkomst eller hjartkirurgi.?®

Aven om endovaskulart tillvigagangssatt forst leder till battre utfall for extremitetsbevarande och lagre
komplikationer jamfort med vends bypass for lesioner under knat (BTK), misslyckas den antegrada
revaskulariseringsmetoden i 20 % av fallen.®° | en retrospektiv studie i liten skala, rapporterade Stahlberg
et al., (2022) liknande resultat vad galler genomforbarhet, sakerhet, och extremitetsbevarande fran retrograda
tillvagagangssatt med plantar- och transpedalatkomst nar antegrad revaskularisering av BTK-lesioner
misslyckades.®® Alternativa teknologiska framsteg for att férbattra perkutan transluminal angioplastikresultat
(PTA) vid BTK-lesioner inkluderar Tack-endovaskulira systemet.?? | femoropopliteala lesioner har dissektion
efter angioplastik kopplats till negativa effekter pa arteriell 6ppenhet och antas utgora en liknande eller storre
risk i BTK-kirl med mindre diameter.3! Tack-endovaskulira systemet syftar till att behandla dissektion efter
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angioplastik med hjélp av ett nitinolstallningsimplantat for att ompositionera intiomediala lambaer till den
yttre artdrviaggen.3! | en prospektiv, enarmad studie, Geraghty m.fl., (2021) visades lovande sikerhets- och
effektivitetsresultat for Tack-endovaskulart system vad galler 6ppenhet vid 6 manader, extremitetsbevarande
och klinisk malrevaskularisering.

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 tillforsel av radiofrekvensenergi och
framgangsrik anvdndning av denna produkt med I8g frekvens av komplikationer.3> 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 darmed
minska effekter av alla allvarlighetsgrader for PAD. Detta tillvdgagangssatt for endovaskuldr behandling
innebar anvandning 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 anvdnda rytmiska pulserande krafter som penetrerar det mediala skiktet
och orsakar sprickor i lesionerna for att underlatta ballongfylining och intravaskular lakemedelseluering.
Kombinationen av kadrlmodifiering och lumenforstoring 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 dr Diamondback
360° en effektiv form av aterektomibehandling vid PAD. Djup forstaelse av operationsforberedelse, ingrepp
och basta avbildningsteknik kan hjilpa till att optimera resultaten.?* Inaktuella interventionsmetoder inklusive
ballongangioplastik dr mycket mindre effektiva vid behandling av forkalkade lesioner. Dessa utmanande karl
kraver mycket hogre fyllningstryck, vilket okar férekomsten av plackruptur, embolisering och dissektion.?®
Orbitala aterektomisystemet (OAS) ar en ny produkt som behandlar férkalkade lesioner i situationer
bade ovanfér knat (ATK) och 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 forskjuten krona, som effektivt spricker den
mediala forkalkningen av de glatta musklerna och forbattrar karlets elasticitet. Sdkerheten och effektiviteten av
denna interventionsstrategi har undersokts i manga tidigare kliniska studier.

7 Foreslagen profil och utbildning fér anvandare

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

8 Tillampade harmoniserade standarder och gemensamma specifikationer

Foljande harmoniserade standarder och viagledningsdokument tillampades eller Overvagdes under
utformningen och utvecklingen av InQwire Amplatz-ledaren:

e FDA Guidance on Coronary, Peripheral, and Neurovascular Guidewires — Performance Tests and
Recommended Labeling (October 1995)
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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

Alla dessa standarder och riktlinjer har tillampats i sin helhet dar s ar tillampligt pa InQwire Amplatz-ledaren.
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