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True Form verformbarer Filhrungsdraht

Kurzbericht liber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP)

Dieser Kurzbericht {ber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) soll der Offentlichkeit eine aktualisierte
Zusammenfassung Uber die wichtigsten Aspekte der Sicherheit und klinischen Leistung des True Form
verformbaren Fiihrungsdrahts (im Weiteren ,der True Form Flihrungsdraht”) bereitstellen.

Der SSCP ersetzt weder die Gebrauchsanweisung (IFU) als das Hauptdokument zur Sicherstellung der sicheren
Anwendung des True Form Fiihrungsdrahts, noch gibt er diagnostische oder therapeutische Empfehlungen fir
die jeweiligen Anwender oder Patienten.

Die englische Version dieses SSCP-Dokuments (SSCP 0126) wurde von der Benannten Stelle (BS) validiert. Die
folgenden Informationen sind fiir Anwender/Angehdrige der Gesundheitsberufe vorgesehen. Ein ergdnzender
SSCP mit Informationen fir Patienten wurde nicht erstellt, da der True Form Fihrungsdraht weder ein
implantierbares Produkt ist, fiir das Patienten ein Implantationsausweis bereitgestellt werden muss, noch
ein Produkt, das fir den direkten Einsatz durch den Patienten bestimmt ist.

1 Produktidentifikation und allgemeine Informationen
1.1 Handelsname des Produkts
Das durch diesen SSCP abgedeckte Produkt und die Modellnummern sind in Tabelle 1 dargestellt.

Tabelle 1. Von diesem SSCP abgedeckte Produkte

Produktname Produktnummern
True Form Fihrungsdraht TF14145S/EU, TF14165S/EU, TF14180S/EU, TF14180A/EU

1.2 Angaben zum Hersteller

Bezeichnung und Anschrift des Herstellers des True Form Fiihrungsdraht sind in 1.2 aufgefiihrt.

Tabelle 2. Angaben zum Hersteller
Herstellerbezeichnung Anschrift des Herstellers
Merit Medical Systems, Inc. 1600 West Merit Parkway,
South Jordan, Utah 84095,
Vereinigte Staaten von Amerika

1.3 Einmalige Registrierungsnummer des Herstellers (SRN)
Die einmalige Registrierungsnummer (SRN) des Herstellers ist in Tabelle 3 aufgelistet.
1.4 Basis-UDI-DI

Die einmalige Basis-Produktkennung (Unique Device Identifier, UDI) mit Produktidentifikationsschlissel (Device
Identification, DI) ist in Tabelle 3 aufgelistet.

1.5 Beschreibung/Text zur Nomenklatur fiir Medizinprodukte

Die Codes und Deskriptoren der Europadischen Nomenklatur fiir Medizinprodukte (EMDN) und der
Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici (CND) fuir das betreffende Produkt sind in Tabelle 3 aufgelistet.

1.6 Produktrisikoklasse

Die Risikoklassifizierung fir den True Form Flihrungsdraht in der Europaischen Union ist in Tabelle 3 aufgefiihrt.

Elektronisch generiert aus L:/DOC/Forms FORM 7.345 Rev 004 ECN180624
Seite 1 von 16

ELECTRONICALLY GENERATED FROM L:/DOC



TITEL: Kurzbericht Giber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) ‘ SSCP 0126DE

A&I")ICQ. REVISION 004
True Form verformbarer Filhrungsdraht ‘
Tabelle 3. Angaben zur Produktidentifikation
Einmalige
Produktname EU- Produktnummer Basis-UDI-DI Registrierungsgnummer DY e EMDN/CND-Begriffe
Produktklasse (SRN) Code
True Form Klasse Il TF14145S/EU, | 088445048821DV US-MF-000001366 C04020101, Periphere
Fihrungsdraht TF14165S/EU, C04020201 | GefaRfiihrungsdrahte,
TF14180S/EU, diagnostisch, hydrophil
TF14180A/EU Periphere
GefaRfuihrungsdrahte,
therapeutisch,
hydrophil
Abkirzungen: CND = Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici; EMDN = Europaische Nomenklatur fiir Medizinprodukte
EU = Europdische Union; SRN = einmalige Registrierungsnummer; UDI-DI = einmalige Produktkennung mit Produktidentifikation

1.7 Jahr der Markteinfiihrung in der Europdischen Union

Das Jahr des Inverkehrbringens des True Form Fiihrungsdraht in der Europédischen Union geht aus Tabelle 4
hervor.

1.8 Bevollmachtigter (falls zutreffend)
Der Name des/der Bevollmachtigten und die SRN sind in Tabelle 4 aufgefihrt.
1.9 Benannte Stelle

Die Benannte Stelle (BS), die mit der Konformitatsbewertung des True Form Fihrungsdraht gemaR Anhang IX
oder Anhang X der MDR betraut und daflir verantwortlich ist, den SSCP zu validieren, ist in Tabelle 4
aufgefihrt.

1.10 Kennnummer der BS

Die Kennnummer der BS ist in Tabelle 4 aufgefiihrt.

Tabelle 4. Angaben zu Bevollméachtigtem und Benannter Stelle

Produktname Jahr der Einfiihrung auf dem EU-Markt Bevoliméchtigter Benannte Stelle (BS)
Name SRN Name | ID-Nummer
True Form Fihrungsdraht 2018 Merit Medical Ireland Ltd. | IE-AR-000001011 BSI 2797

2 BestimmungsgemaRe Verwendung des Produkts

2.1 Zweckbestimmung

Die gekennzeichnete Zweckbestimmung fir die Konfigurationen des True Form verformbaren Flihrungsdrahts
sind in Tabelle 5 zusammengefasst.

Tabelle 5. True Form verformbarer Fiihrungsdraht: Zweckbestimmung
Produktkonfiguration Zweckbestimmung
True Form Fiihrungsdraht | Der True Form Fiihrungsdraht ist fir die Positionierung von Kathetern im peripheren GefaRsystem fir
verschiedene diagnostische und interventionelle Verfahren bestimmt.

2.2 Indikationen

Die gekennzeichneten Indikationen fiir die Konfigurationen des True Form Fihrungsdrahts sind in Tabelle 6
zusammengefasst.
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Tabelle 6. True Form Fiihrungsdraht: Indikationen
Produktkonfiguration Indikationen
True Form Fiihrungsdraht | Der True Form Fuhrungsdraht ist fur die Verwendung bei Patienten mit peripheren Gefaerkrankungen
indiziert, die diagnostische oder interventionelle Verfahren bendtigen.

2.2.1 Vorgesehene Patientenpopulation

Die True Form Fihrungsdridhte sind fiir den Einsatz bei diagnostischen und interventionellen Verfahren bei
erwachsenen Patienten durch geschulte Arzte und Arztinnen vorgesehen. Auf der Grundlage seiner bzw.
ihrer Ausbildung und Erfahrung entscheidet der Arzt bzw. die Arztin je nach Patient bzw. Patientin Uber
den geeigneten Fihrungsdraht zur Unterstiitzung der zugehérigen Produkte, die wahrend des Verfahrens
verwendet werden. Der Fiihrungsdraht wird durch anatomische Strukturen gefiihrt und erleichtert die
Platzierung der zugehorigen Produkte.

2.3  Angestrebter klinischer Nutzen

Der angestrebte klinische Nutzen des True Form Fiihrungsdrahts besteht darin, einen Gefallzugang zu
schaffen und Medizinprodukte einzufiihren. Die Filhrungsdrahte sind Teil eines minimalinvasiven Systems und
unterstltzen das Einfihren von Produkten, die die Diagnose und Behandlungsplanung erleichtern.

2.4 Kontraindikationen:

Die gekennzeichneten Kontraindikationen fiir die Konfigurationen des True Form Fihrungsdrahts sind in
Tabelle 7 zusammengefasst.

Tabelle 7. True Form Fiihrungsdraht: Kontraindikationen
Produktkonfiguration Kontraindikationen
True Form Fiihrungsdraht | Der True Form verformbare Flihrungsdraht darf nicht in den Koronararterien oder im neurovaskularen
System verwendet werden.

3 Produktbeschreibung

Der Merit True Form Flihrungsdraht ist ein mit Polymer umhdiillter Fihrungsdraht aus Edelstahl mit hydrophiler
Beschichtung und einer 2 cm langen, formbaren distalen Spitze (siehe Abbildung 1 und Abbildung 2). Der
True Form Fihrungsdraht besteht aus einem Fiihrungsdraht mit einem Aufendurchmesser von 0,014 Zoll
(0,36 mm), der in den Langen 145 cm, 165 cm und 180 cm geliefert wird. Die Mikrofiihrungsdrahte werden mit
einer am distalen Ende abgeflachten Drahtseele aus Edelstahl hergestellt, mit einer 5 cm langen, vergoldeten
Wolframspirale, die an der distalen Spitze befestigt ist, und sind vollstandig mit einem réntgendicht gefillten
Polymer umhiillt. Der Fiihrungsdraht ist vollstandig mit einer hydrophilen Beschichtung versehen. Die Spitze
des Drahts ist formbar und ist sowohl gerade als auch abgewinkelt erhaltlich. Die Drahte werden in eine
Schutzspirale platziert, wobei ein Spiil-Luer-Anschluss und Clips angebracht sind, um den Draht in der Spirale zu
sichern.
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Abbildung 1. Konfiguration des True Form Fiihrungsdrahts
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Bezeichnung Beschreibung

1 1650 mm Fihrungsdrahtlange

340 mm konische Urethan-Ummantelung

50 mm distale Spirale

Abgeflachte distale Spitze: Lange: 30 mm; Dicke: 0,00165 Zoll (0,042 mm)

AD der distalen Spirale @ 0,009 Zoll (0,23 mm)

AD des Urethanmantels an der distalen Spitze @ 0,013 Zoll (0,33 mm)

Distale Lotverbindung, 1,2 mm

[eoN [N o)} WU | IR OVR I ]

AD des Urethanmantels @ 0,01345 Zoll (0,3416 mm)

Abbildung 2. True Form Fithrungsdraht — Distales Ende

(S
Die Fiihrungsdrahte sind in den in Tabelle 8 dargestellten Konfigurationen erhaltlich.

Tabelle 8. Konfigurationen des True Form Fiihrungsdrahts

Teilenummer AuBendurchmesser Linge Formbare Spitze Spitzenform
TF14145S/EU 0,014 Zoll (0,36 mm) 145 cm 2cm 0° +20°
TF14165S/EU 0,014 Zoll (0,36 mm) 165 cm 2cm 0° +20°
TF14180SEU 0,014 Zoll (0,36 mm) 180 cm 2cm 0° +20°
TF14180A/EU 0,014 Zoll (0,36 mm) 180 cm 2cm 45° + 20°
Abkirzung: cm = Zentimeter
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3.1 Materialien/Substanzen, die in Kontakt mit Gewebe von Patienten kommen

Fir den True Form Flhrungsdraht wurde eine Biokompatibilitaitsbewertung durchgefiihrt. Die Prifung auf
Biokompatibilitdt wurde gemaR den Empfehlungen laut der ISO-Normreihe 10993 ,Biological Evaluation of
Medical Devices” durchgefiihrt. Tabelle 9 fihrt die Materialien und Substanzen im True Form Fihrungsdraht
auf, die mit dem Patienten in Kontakt kommen kdnnen, zusammen mit einer Kategorisierung nach
Gewebekontakt.

Tabelle 9. Materialien fiir True Form verformbare Fiihrungsdrihte

Produktbestandteil Materialien, die in Kontakt mit Patientengewebe kommen Kategorisierung
Drahtseele Edelstahl: 304S/S Verbindung nach auBen
Spiralendraht Rontgendichte Spirale: vergoldetes Wolfram Kontakt mit Blutkreislauf

Létzinn: 95 % Zinn, 5 % Silber Begrenzte Dauer (< 24 Stunden)
Polymerummantelung Polyurethan

Wolframpartikel

Bariumsulfat
Hydrophile Beschichtung Beschichtung: Polyvinylpyrrolidon
Grundierung: Methylendiphenyldiisocyanat

Abkirzungen: S/S = Edelstahl

Die Produkte des True Form Fihrungsdrahts sind nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt und werden
dem Endverbraucher steril geliefert. Die betreffenden Produkte sind nicht flir die Resterilisation durch den
Anwender bestimmt. Merit setzt Ethylenoxid (EtO) zur Sterilisation des True Form Fihrungsdrahts ein.

Der True Form Fiihrungsdraht ist ein Einmalprodukt und die Lebensdauer des Produkts hdngt von der Dauer
des medizinischen Verfahrens ab. Typischerweise kann die Intervention pro vorgesehener Produktverwendung
fir den Zugang zum GefaR und die Platzierung von Kathetern im peripheren Gefaflsystem 10 bis 30 Minuten
dauern. Konservativ gerechnet wird zur Bericksichtigung von besonders schwierigen oder komplexen Fallen
von einer Gesamtinterventionszeit von einer Stunde (60 Minuten) ausgegangen.

3.2  Funktionsprinzipien

Der True Form Fiihrungsdraht wird von Arzten fiir die allgemeine intravaskulire Anwendung im peripheren
Gefdllsystem verwendet, um die Platzierung von diagnostischen oder therapeutischen Kathetern zu
erleichtern. Der True Form Fihrungsdraht wird unter Fluoroskopie verwendet, um die Bewegung der Spitze
bei Drehmomentanwendung zu visualisieren. Vor der Entnahme des Flihrungsdrahts aus der Schutzspirale wird
die Schutzspirale mit heparinisierter Kochsalzlésung gespiilt. Sobald der Fiihrungsdraht entnommen wurde,
kann der Spitzenbegradiger die distale Spitze gemal den Ublichen Praktiken in die gewiinschte Form bringen.
Zum Einfiihren wird der Fihrungsdraht mithilfe des Einflihrbestecks mit dem flexiblen Ende voran in das
Katheterlumen eingefiihrt. Die Drehvorrichtung wird dann (iber dem proximalen Ende des Fiihrungsdrahts
befestigt, um die Steuerung des Fihrungsdrahts zu erleichtern. Mithilfe anerkannter angiographischer
Methoden wird der Fihrungsdraht gelenkt und an der vorgesehenen Stelle positioniert. Wenn sich der
Fihrungsdraht an der gewiinschten Stelle befindet, wird er beim Vorschieben des Katheters Gber den Draht
in die Behandlungsstelle festgehalten. AbschlieBend wird vor jeglichem Verfahren der Flihrungsdraht entfernt,
wenn sich der Katheter in Position befindet.

3.3 Vorherige Generationen oder Varianten

Der True Form Fiihrungsdraht ist ein etabliertes Produkt, das die aktuelle CE-Kennzeichnung tragt und in der
Europaischen Union kommerziell vermarktet wird. Es gibt keine friiheren Generationen oder Varianten dieses
Produkts.
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3.4 Zubehor

Eventuell liegen den True Form Filhrungsdrahten Komponenten bei, die die Einfihrung und Verwendung
des Produkts erleichtern. In Tabelle 10 sind die Komponenten aufgefiihrt, die dem True Form Fiihrungsdraht
beiliegen konnen, einschlieBlich einer Beschreibung.

Tabelle 10. Zubeh6r zum True Form Fiihrungsdraht

Teilenummer Beschreibung Produkt Beschreibung

510061 Drehvorrichtung Die Drehvorrichtung ist im
Lieferumfang enthalten, um

w — | die Richtungsmanipulation des
Flhrungsdrahts zu erleichtern.

503248 Einfihrbesteck Im Lieferumfang ist ein Fiihrungsdraht-
EinfUhrbesteck enthalten, mit dem

die empfindliche Flihrungsdrahtspitze
durch andere Produkte wie

z. B. Hdmostaseventile und/oder
Katheteransatzstiicke gefiihrt und

mandovriert werden kann.

703070 Spitzenbegradiger Der Spitzenbegradiger wird vom Arzt

zur Formung der Spitze verwendet.

4 Risiken und Warnhinweise

4.1 Restrisiken und unerwiinschte Wirkungen

Zu den in den Gebrauchsanweisungen des Produkts angegebenen moglichen Gefahren und/oder Risiken im
Zusammenhang mit der Verwendung des True Form Flihrungsdrahts gehéren:

e Hamorrhagie

e Systemische oder disseminierte Infektion
e Ischamie

e Thrombusbildung

o GefalBkrampfe

e GefaRverletzung

¢ Entziindungsreaktion — systemisch
e GefdRverengung

e Gefalperforation

e GefaRdissektion

e Tod

¢ Fremdkorperreaktion

e  Embolie
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¢ Lungenembolie

Thrombose

Hirninfarkt

Chemisch-toxische Wirkungen

Myokardinfarkt

Die produktbezogenen unerwiinschten Ereignisse, die aus der klinischen Literatur und den Daten der
klinischen Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen identifiziert wurden, und die jeweiligen sich aus
der Risikobewertung ergebenden Schaden sind in Tabelle 11 dargestellt. Von den 366 identifizierten Fallen
fur den True Form Flhrungsdraht (klinische Literatur: 181; PMCF-Daten: 185) gab es 1 Bericht Uber ein
verfahrensbezogenes Pseudoaneurysma (0,6 %).

Tabelle 11. Komplikationen mit True Form Fiihrungsdraht und Benchmark-Produkt: Inzidenz und Zeitpunkt

g Zeitpunkt des Auftretens
g &
@l
Unerwiinschte Ereignisse Inzidenzrate, E ﬁ Akut Komplikationen in der Schadenskategorie
e n/N (%) £ |3 Beim Verfahren u Gebrauchsanweisung (Schweregrad)
38 (< 30 Tage)
<) (-3
gk
‘c
Literatur
Pseudoaneurysmader A. | 1/181 (0,6 %) | X X GefalRverletzung Verletzung von
femoralis communis Weichgewebe (3)t
PMCF
GefaRverletzung 1/185 (0,5 %) X X GefaBverletzung Verletzung von
Weichgewebe (3)t
GefaRverengung 2/185 (1,1 %) X X GeféRverengung Verletzung von
Weichgewebe (3)t
t Schweregrad der Gefahr, eingestuft auf einer Skala von 1-5; 3 = ernst/schwerwiegend, 4 = kritisch, 5 = katastrophal/tédlich

Der Literatur und PMCF-Daten zufolge betrdgt die gemeldete produktbezogene UE-Rate fiir den True Form
Fihrungsdraht 0,3 %. In den 594 Fillen wurden 10 unerwiinschte Ereignisse (1,7 %) fur die Benchmark-
Flhrungsdrahte nach dem neuesten Erkenntnisstand festgestellt, wobei nur 6 Ereignisse als produktbezogen
(1,0 %) charakterisiert wurden.

Tabelle 12. Vergleichende Raten unerwiinschter Ereignisse
Attribut Betreffendes Produkt Benchmark-Produkte
UE-Rate 1/366 (0,3 %) 10/611 (1,6 %)

Die mit dem True Form Flhrungsdraht verbundenen Risikomanagementdokumente wurden Uberpriift und
die identifizierten Komplikationen/unerwiinschten Ereignisse werden innerhalb der in der Risikobewertung
enthaltenen Schiden und Gefahren erfasst. In dieser Bewertung wurden keine neuen Sicherheitsbedenken
speziell fir den True Form Fihrungsdraht identifiziert und die berichteten Raten entsprechen den verfiigbaren
Daten fiir Flhrungsdrdhte nach dem neuesten Erkenntnisstand. Alle bekannten und vorhersehbaren
Gefdahrdungen und assoziierten Risiken wurden identifiziert und soweit wie moglich reduziert, und die
Restrisiken als akzeptabel eingestuft.

4.2 Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Die Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen flir Konfigurationen des True Form Fihrungsdrahts laut
Kennzeichnung sind in Tabelle 13 angegeben.
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Tabelle 13. True Form Fiihrungsdraht: Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Produktkonfiguration Kennzeichnung

True Form Warnhinweise

Fuhrungsdraht e  Falls der Fiihrungsdraht zu irgendeinem Zeitpunkt wéhrend des Verfahrens nicht verwendet wird,
rehydrieren Sie diesen vor der erneuten Einfihrung mit heparinisierter Kochsalzlésung.

3 Falls Sie wahrend des Vorschiebens einen Widerstand spiiren, halten Sie die Bewegung an, um den
Widerstand zu bewerten, und bestimmen Sie dessen Ursache. Entfernen Sie den Draht und tUberprifen
Sie die Spitze auf Beschadigung, bevor Sie fortfahren.

e  Beobachten Sie den Fiihrungsdraht stets unter Fluoroskopie und stellen Sie dabei sicher, dass sich die
Spitze frei bewegt, wenn eine Drehung aufgebracht wird.

e  Essollte eine Antikoagulationstherapie gemaR Krankenhausprotokoll in Betracht gezogen werden, um
das Risiko fiir eine Thrombenbildung am Produkt zu reduzieren.

e  Beieiner Fehlfunktion des Produkts und/oder einer Veranderung der Produktleistung ist besondere
Vorsicht geboten, da dies auf eine Veranderung hinweisen kann, die die Sicherheit des Produkts
beeintrachtigen kann.

e  Das Produkt nach Gebrauch gemaf den Standardprotokollen firr die Entsorgung von biogefdhrlichen
Abfallen entsorgen.

e  Esliegen nicht genligend Daten zur Sicherheit und Leistung vor, um die Verwendung des Produkts bei
padiatrischen Populationen zu stiitzen.

VorsichtsmafRnahmen

e  Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es Unebenheiten auf der Oberflache, Biegungen oder Knicke
aufweist. Jegliche Beschadigung am Fiihrungsdraht kann dessen Eigenschaften andern und seine
Leistungsfahigkeit beeintrachtigen.

e Verwenden Sie das Produkt nicht nach dem auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatum.

e Dieses Produkt darf nur von Arzten verwendet werden, die eine intensive Schulung fiir perkutane
intravaskuldre Techniken und Verfahren in den betreffenden Bereichen der Anatomie erhalten haben.

e Achten Sie bei der Verschiebung des Fiihrungsdrahts auf die Fihrungsdrahtspitze. Beobachten Sie den
Flihrungsdraht stets liber eine geeignete Bildgebungsmethode.

e  Driicken, ziehen oder drehen Sie den Draht nicht gegen Widerstand. Falls Sie einen Widerstand
spliren, bewegen Sie den Fihrungsdraht nicht weiter, ermitteln Sie den Grund des Widerstandes
und nehmen Sie die geeignete MaRnahme vor, bevor Sie fortfahren. Die Bewegung des Katheters
oder Fihrungsdrahts gegen einen Widerstand kann zur Trennung des Katheters oder der
Flihrungsdrahtspitze, zur Beschadigung des Katheters oder zu einer Verletzung des Gefal3es fiihren.

¢ Die Oberflache der hydrophilen Beschichtung ist nur mit einem Schmierfilm iberzogen, wenn sie
ausreichend hydriert ist.

e  Wischen Sie den Fiihrungsdraht nicht mit trockener Gaze ab, da diese die hydrophile Beschichtung
beschadigen kann.

e  Bewegen Sie die Drehvorrichtung am Fihrungsdraht nicht, wenn sie festgezogen ist, da dies den
Flhrungsdraht beschadigen kann.

¢ Wenn Sie ein Y-Verbindungsstiick am Katheter verwenden, manipulieren Sie den Flihrungsdraht nicht,
wenn sich das Y-Verbindungsstiick in der gesperrten Stellung befindet, da dies den Flihrungsdraht
beschadigen konnte.

e  Setzen Sie Fiihrungsdrdhte keinen extremen Temperaturen aus.

e  Beider Formung der distalen Spitze des Fiihrungsdrahts muss mit besonderer Vorsicht vorgegangen
werden. Eine zu starke Manipulation der distalen Spitze des Fiihrungsdrahts kann zu einer
Beschadigung fiihren. Beschadigte Fiihrungsdrahte dirfen nicht verwendet werden.
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Produktkonfiguration Kennzeichnung

e Den Fihrungsdraht nicht durch eine Einfihrnadel aus Metall oder einen Dilatator aus Metall
zuriickziehen. Diesen Fiihrungsdraht nicht mit anderen Produkten verwenden, die Metallteile
enthalten, z. B. Atherektomiekatheter oder Laserkatheter oder Drehvorrichtungen aus Metall.

e Esdirfen weder Alkohol noch antiseptische Losungen oder andere Losungsmittel verwendet werden.
e Erwagen Sie eine systemische Antikoagulation zur Gerinnungsvermeidung bzw. -reduzierung.

. Zur Verwendung bei nur einem Patienten. Nicht wiederverwenden, aufbereiten oder erneut
sterilisieren. Eine Wiederverwendung, Aufbereitung oder erneute Sterilisation beeintrachtigt u. U.
die strukturelle Integritat des Produkts bzw. kann ein Versagen des Produkts verursachen, was
wiederum zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren kann. Eine Wiederverwendung,
Aufbereitung oder Resterilisation kann auch zu einem Kontaminationsrisiko des Produkts fiihren und/
oder eine Infektion bzw. Kreuzinfektion des Patienten zur Folge haben, u. a. die Ubertragung von
Infektionskrankheiten von einem Patienten auf einen anderen. Eine Kontamination des Produkts kann
zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fihren.

Warnung vor Wiederverwendung

e Zur Verwendung bei nur einem Patienten. Nicht wiederverwenden, aufbereiten oder erneut
sterilisieren. Eine Wiederverwendung, Aufbereitung oder erneute Sterilisation beeintrachtigt u. U.
die strukturelle Integritat des Produkts bzw. kann ein Versagen des Produkts verursachen, was
wiederum zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren kann. Eine Wiederverwendung,
Aufbereitung oder Resterilisation kann auch zu einem Kontaminationsrisiko des Produkts fiihren und/
oder eine Infektion bzw. Kreuzinfektion des Patienten zur Folge haben, u. a. die Ubertragung von
Infektionskrankheiten von einem Patienten auf einen anderen. Eine Kontamination des Produkts kann
zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren.

Der allgemeine Vorsichtshinweis auf der Kennzeichnung des True Form Fiihrungsdrahts lautet wie folgt:

Rx Only Vorsicht: Nach US-amerikanischem Recht darf dieses Produkt nur von einem Arzt, der in der
Anwendung dieses Produkts geschult und/oder erfahren ist, oder auf eine arztliche Anordnung hin abgegeben
werden.

Die Kennzeichnung fiir den True Form Fiihrungsdraht enthalt keine Angaben zur MR-Kompatibilitat.
4.3 Lagerung

Bewahren Sie den True Form Fiihrungsdraht kihl, trocken und vor Licht geschiitzt auf. Vermeiden Sie heille
oder feuchte Temperaturen, direktes Sonnenlicht, UV-Strahlen oder andere Bereiche, in denen das Produkt bei
der Lagerung feucht werden kdnnte.

4.4 Andere relevante Sicherheitsaspekte

Im Zeitraum zwischen dem 1. Januar 2018 und dem 31. Mai 2023 gab es keine Berichte (ber

KorrekturmalRnahmen (CARs), Feldeskalationen oder Produktriickrufe.

5 Zusammenfassung der klinischen Bewertung und der klinischen Nachbeobachtung nach dem
Inverkehrbringen (PMCF)

5.1 Zusammenfassung der klinischen Daten fiir das gleichartige Produkt

Die Produkte des True Form Fihrungsdrahts werden seit mehreren Jahren vermarktet und haben
eine bewdhrte Anwendungsgeschichte. Darilber hinaus verwenden die betreffenden Produkte bewahrte
Technologien und weisen eine niedrige Beschwerde-/Vorkommnisrate auf. Daher basiert diese Bewertung
auf wissenschaftlicher Literatur, die derzeit flir den True Form Fihrungsdraht verfligbar ist. Es wurde kein
gleichartiges Produkt verwendet, um die Konformitat des True Form Flihrungsdrahts zu ermitteln.

5.2 Zusammenfassung der klinischen Untersuchungen fiir das betreffende Produkt

Die Konformitat des True Form Fihrungsdrahts wurde von der zustdandigen Benannten Stelle im Jahr 2018
erstmalig geprift und beflirwortet. Es wurden keine vom Hersteller finanzierten klinischen Priifungen vor
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durchgefihrt.

5.3 Zusammenfassung der klinischen Daten aus anderen Quellen

Zur Bewertung von Sicherheit und Leistung des Produkts wurde die zwischen 01. Januar 2017 und 31.
August 2021 veroffentlichte relevante klinische Literatur ausgewertet. Tabelle 14 und Tabelle 15 fassen
die Literatur zusammen, die zur Bewertung von Sicherheit und Leistung des True Form Fihrungsdrahts
herangezogen wurde. Zur Beurteilung der Leistung wurde der technische Erfolg definiert als die Fahigkeit
des Fihrungsdrahts, die Platzierung von Produkten bei diagnostischen und interventionellen Verfahren zu
erleichtern. Zur Beurteilung der Sicherheit wurden produkt-/verfahrensbedingte unerwiinschte Ereignisse
definiert als Komplikationen, die wahrend des Verfahrens oder des Zeitraums vor der Entlassung auftraten,
die auf die Verwendung des betreffenden Produkts zurlickzufiihren waren oder vorhersehbar mit dem
betreffenden Produkt zusammenhangen kdnnten.

Tabelle 14. True Form Fiihrungsdraht: Zusammenfassung der Merkmale der Studie

fcl;;or Ry Primdre klinische Produktanwendung, Patienten, Verwendete Gi:;';::;;ht Nachbeobachtun
. Indikation Zugang n/N (%)* Produkte (N) achbeobachtung

Studientyp Alter (Jahre)

Cao (2021)! Embolisation der Einfihrung 16/43 True Form 14 M/2 W 4 Wochen

LOE: C A. renalis des Embolisations- (37,2) FUhrungsdraht Mittelwert

Retrospektive Mikrokatheters, linke (NB) 56,06 + 18,42

monozentrische Arteria radialis

Studie

Hakimé (2021)2 Embolisation der Katheterisierung der 165/165 0,016 Zoll 165 M/0 Wt 12 Monate

LOE: B1 Prostataarterien Prostataarterien, der (100) (0,41 mm)s True | Mittleres Alter

Retrospektive A. femorzjnhs Form [Bereich] 68 +

monozentrische communis oder der Fihrungsdraht 8,4 [45-89]

Studie linken A. radialis (NB) Jahre

Abkirzungen: in = Zoll; NB = nicht berichtet

* n = Anzahl der mit dem Produkt behandelten Patienten, N = Gesamtzahl der Patienten

t Mannliches Geschlecht fir alle Patienten angenommen, nicht ausdriicklich berichtet

§ Produkt nur in einer Konfiguration von 0,014 Zoll (0,36 mm) erhaltlich, wahrscheinlich fehlerhaft berichtet

Tabelle 15. True Form Fiihrungsdraht: Kurzbericht iiber Sicherheit und Leistung

Retrospektive
monozentrische
Studie

Autor (Jahr) . LeistungsmessgroBen | Sicherheitsmessgrofen
Fluoroskopie- | Verfahrensdauer - — 5 L

LOE Produkt () (min) Technischer Erfolg, Unerwiinschte Weitere Hinweise
Studientyp n/N (%) Ereignisse*, n/N (%)
Cao (2021)! True Form Mittelwert Mittelwert 16/16 (100) 0/16 (0) Verfahrensdauer
LOE: C Fihrungsdraht | 1159 +6,74 | 31,31 +17,52 (33,97 + 15,97 min)-
Retrospektive
monozentrische
Studie
Hakimé (2021)2 True Form NB Medianwert 165/165 (100)¢ 1/165 (0,6) Der
LOE: B1 FUhrungsdraht [Bereich] 120 studiendefinierte

[90-180] technische Erfolg

(addquate PCR bei
der abschlieBenden
CBCT-Angiographie)
betrug 98,8 %; der
studiendefinierte
klinische Erfolg

(verbesserte
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Autor (Jahr)
LOE Produkt
Studientyp

Fluoroskopie-
Dauer (min)

Verfahrensdauer
(min)

LeistungsmessgroRen

Sicherheitsmessgroflen

Technischer Erfolg,
n/N (%)

Unerwiinschte
Ereignisse*, n/N (%)

Weitere Hinweise

Symptome

gemaR den CIRSE-
Standards) betrug
96,4 %; die einzige
Komplikation, die
vorhersehbar der
Verwendung des
Fihrungsdrahts
zugeschrieben
werden konnte,
war 1 Fall eines
Pseudoaneurysmas
der A. femoralis
communis.

Gesamt 181/181 (100 %) 1/181 (0,5 %)

Abkiirzungen: CBCT = Cone-Beam-Computertomographie; CIRSE = Cardiovascular and Interventional Radiology Society of Europe; NB
=nicht berichtet; PCR = Prostata-Kontrastmittelretention

* Zu den unerwiinschten Ereignissen gehéren Komplikationen, die vorhersehbar auf die Verwendung des betreffenden Produkts
zurlickzufiihren waren.

§ Bei allen Patienten wurde eine bilaterale Embolisation der Prostataarterien erreicht.

Klinische Daten aus Aktivitdten der klinischen Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen (PMCF) wurden
im Rahmen der letzten klinischen Bewertung erhoben und bewertet. Medizinisches Personal wurde gebeten,
spezifische und quantifizierbare Sicherheits- und Leistungsdaten in Bezug auf Patientenfalle anzugeben, bei
denen der True Form Fiihrungsdraht verwendet wurde. Insgesamt 185 Datenpunkte wurden erhoben. Die fir
Leistung und Sicherheit des True Form Fiihrungsdrahts relevanten Produktfeedback-Fragen wurden in einem
elektronischen Bewertungsformular formatiert und die Ergebnisse sind in Tabelle 16 aufgefiihrt.

Tabelle 16. Zusammenfassende Leistungs- und SicherheitsmessgréBen fiir PMCF-Daten
Produkt Leistung, n/N (%) Sicherheit, n/N (%)
True Form verformbarer Fiihrungsdraht 185/185 (100 %) 3/185 (1,6 %)
0/185 (0 % produktbezogen)

5.4 Kurzbericht liber Sicherheit und klinische Leistung

Die allgemeinen Sicherheits- und Leistungsdaten aus der klinischen Literatur und den PMCF-Aktivitdten flr den
True Form Fiihrungsdraht sind in Tabelle 17 zusammengefasst. Diese Daten zeigen eine Rate des technischen
Erfolgs von 100 % und eine Rate produktbezogener unerwiinschter Ereignisse von 0,3 %.

Tabelle 17. Zusammenfassende Leistungs- und SicherheitsmessgréBen fiir PMCF-Daten

Klinische Datenquelle Verfahren gesamt Technischer Erfolg, n/N (%) Unerwiinschte Ereignisse, n/N (%)
Klinische Literatur 181 181/181 (100) 1/181 (0,6)
PMCF-Aktivitat 185 185/185 (100) 0/185 (0,0)
Kumulativ gesamt 398 366/366 (100) 1/366 (0,3)

Diese klinischen Daten wurden analysiert und liefern Nachweise zur Stiitzung der Sicherheits- und
Leistungsmessgrofien, die fiir den True Form Flhrungsdraht ermittelt wurden. Basierend auf einer Auswertung
der klinischen Daten Uberwiegen die klinischen Nutzen fir Patienten, bei denen das Produkt gemaR seiner
Zweckbestimmung eingesetzt wird, die allgemeinen Risiken.

5.5 Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen (Postmarket Clinical Follow-up, PMCF)

PMCF-Aktivititen umfassen Arzteumfragen, in denen spezifische und quantifizierbare Sicherheits- und
Leistungsdaten aus klinischen Fallen, bei denen der True Form Fiihrungsdraht verwendet wird, angefordert
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werden. Im Rahmen des aktuellen PMCF-Plans wurden insgesamt 185 qualitativ hochwertige Umfragen auf
Patientenebene von mehreren Arzten in Europa und den USA erfasst. Die Sicherheits- und Leistungsendpunkte
umfassen produktbezogene unerwiinschte Ereignisse und den technischen Erfolg, die wie folgt definiert sind:

Produktbezogenes unerwiinschtes Ereignis: Komplikationen, die wahrend des Verfahrens oder des
Nachbeobachtungszeitraums auftreten und auf die Verwendung des betreffenden Produkts zuriickzufiihren
sind.

Technischer Erfolg: Fihigkeit des Flihrungsdrahts, die Platzierung von Produkten bei diagnostischen und
interventionellen Verfahren zu erleichtern.

Darliber hinaus wurden die folgenden Hintergrundinformationen zum Verfahren und zur Verwendung des
Flihrungsdrahts gesammelt:

e Datum des Verfahrens

e Alter und Geschlecht des Patienten

e Katalog-/Teilenummer fiir den True Form Fiihrungsdraht

e Losnummer fiir den True Form Fiihrungsdraht

¢ Indikationen

e Artdes Verfahrens (z. B. diagnostisch, interventionell)

e Typdes Produkts, das mit dem True Form Flihrungsdraht platziert wird
e Verfahrensdauer

Die aus dieser PMCF-Aktivitdit gewonnenen klinischen Daten wurden in den aktuellen klinischen
Bewertungsbericht fir den True Form Fiihrungsdraht aufgenommen.

Die nachste Revision des PMCF-Plans wird eine zusatzliche klinische Umfrage enthalten, in der fallweise
guantitative Daten nach dem Inverkehrbringen auf Patientenebene erfasst werden. Aus dieser PMCF-Aktivitat
gewonnene neue klinische Daten werden in die nachsten klinischen Bewertungen fiir den True Form
Flihrungsdraht aufgenommen.

6 Diagnostische oder therapeutische Alternativen

Periphere arterielle Verschlusskrankheit (pAVK) bezieht sich am haufigsten auf Atherosklerose der
aortoiliakalen, femoropoplitealen und infrapoplitealen Arteriensegmente und fihrt zu einer verminderten
Durchblutung der unteren Extremititen.® Die Ansammlung von atherosklerotischer Plaque, die eine teilweise
oder vollstiandige Okklusion der die unteren Extremitdten versorgenden Blutgefifle verursacht, kann zu
Symptomen fiihren, die von leichter Claudicatio bis zu erheblichem Gewebeverlust reichen.* Die geschitzte
globale Pravalenz der pAVK im Jahr 2017 betrug 118,1 Millionen, was einem Anstieg der Pravalenz um 30 %
Uiber einen Zeitraum von 10 Jahren entspricht.”> In den USA sind Schitzungen zufolge etwa 6,5 Millionen
Menschen ab 40 Jahren von pAVK betroffen.®

Die Diagnose einer pAVK erfolgt anhand des Kndchel-Arm-Index (Ankle Brachial Index, ABI), womit das
Verhéltnis zwischen dem systolischen Blutdruck am Knéchel und an den Armen bezeichnet wird.® Ein ABI von
< 0,9 wird aufgrund der reduzierten Blutversorgung des Kndchels als abnorm interpretiert und normalerweise
zur formalen Diagnose einer pAVK verwendet.*® Nach der formalen Diagnose einer pAVK werden bildgebende
Verfahren wie Duplex-Ultraschall und Angiographie zur Bestimmung der anatomischen Lage und Schwere von
Okklusionen im peripheren GefaRsystem eingesetzt.*®
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6.1 Endovaskuldre Intervention bei peripherer arterieller Verschlusskrankheit

Die endovaskulare Therapie bei pAVK besteht aus minimalinvasiven interventionellen Behandlungen, bei
denen Produkte wie Angioplastieballons oder Stents mithilfe von Fiihrungsdrahten (ber das GefdaRsystem
eingebracht und an Lasionen im peripheren GefdRsystem entfaltet werden. Die endovaskuldre Therapie
der pAVK ist in den letzten Jahren deutlich beliebter geworden als der historische Goldstandard der
Bypass-Operation. Leitlinien groBer Fachgesellschaften empfehlen nun die Strategie ,endovaskular zuerst”
zur Behandlung der symptomatischen pAVK, insbesondere bei kurzen Lisionen.>® Fiihrungsdrihte sind
unverzichtbare Hilfsmittel bei der endovaskuldren Therapie, da sie durch gewundene GefdRe navigieren,
die Okklusion durchqueren und die Einflihrung einer Vielzahl von Produkten zur Behandlung der Okklusion
unterstiitzen missen.’

Arzten stehen verschiedene Arten von endovaskulidren interventionellen Produkten zur Verfiigung,
einschlieRlich perkutaner transluminaler Angioplastie (PTA), Angioplastie mit medikamentenbeschichtetem
Ballon (Drug-Coated Balloon, DCB), Okklusionsperfusionskatheter, Mikronadel-Perfusionskatheter, Stents und
Atherektomie.®? Obwohl jedes endovaskuldre interventionelle Produkt jeweils eigene Vor- und Nachteile
hat, ist man sich allgemein einig, dass die endovaskuldre Therapie eine sicherere Behandlungsoption im
Vergleich zur Bypass-Operation ist und insbesondere fiir Patienten mit schweren Komorbiditdten empfohlen
wird.® In einer systematischen Ubersicht von 31 Studien, in denen iiber 813 endovaskuldre Verfahren und
3835 Bypass-Operationen berichtet wurde, ergab sich bei endovaskuldren Verfahren ein geringeres Risiko
fir Wundinfektionen, Wundlymphleck, aber ein gleiches Risiko eines Wundhamatoms, im Vergleich zur
Bypass -Operation.® Hinsichtlich der Leistungsergebnisse waren endovaskulire Verfahren mit einer niedrigeren
primaren Durchgangigkeitsrate, h6herer Revaskularisierung der Zielldsion (Target Lesion Revascularization, TLR)
und eine dhnlichen Amputationsrate im Vergleich zur Bypass-Operation verbunden.® Eine weitere Studie, in der
500 Patienten mit Bypass der unteren Extremitdten und 2066 Patienten mit peripherer GefaRintervention (PVI)
flir Lasionen unterhalb des Knies untersucht wurden, konnte eine signifikant bessere primdre Durchgangigkeit
nach einem Jahr in Verbindung mit PVI feststellen. Die Raten fiir schwerwiegende Amputation und Mortalitat
nach einem Jahr waren in beiden Gruppen dhnlich.°

6.2 Embolisation

Die Embolisation ist eine Technik, die haufig zur Behandlung von Blutungen sowie Erkrankungen wie
GefaRfehlbildungen, Aneurysmen und Tumoren eingesetzt wird.!* Bei onkologischen Anwendungen kann die
Embolisation verwendet werden, um gezielt GefaRe zu behandeln, die einen Tumor mit Blut versorgen.
Die Unterbindung der Blutversorgung des Tumors dient verschiedenen Zwecken, einschlieflich Reduzierung
des Risikos eines Blutverlusts wahrend der nachfolgenden chirurgischen Exzision und Auslosung einer
Tumornekrose. Embolische Partikel kénnen auch mit chemotherapeutischen Wirkstoffen beladen werden, um
die Verdiinnung von chemotherapeutischen Wirkstoffen innerhalb der Zielregion zu begrenzen.!

Die perkutane Transkatheterembolisation wird zur Behandlung von GefaRverletzungen durch Okklusion von
BlutgefdRen eingesetzt.!! Emboliemittel werden intravaskuldr aus Kathetern freigesetzt und verringern den
Blutfluss zum Zielbereich.!! Es stehen zahlreiche Emboliemittel zur Verfiigung, einschlieRlich mechanischer
Okklusionsvorrichtungen (z. B. Metallspiralen, Ballons, Stents, Flussumleiter, Stopfen und Memory-
Schaumstoffe), Partikel (z. B. nicht kalibrierte Partikel und kalibrierte Mikrospharen) und Flussigkeiten/Gels
(z. B. sklerosierende Mittel, in situ gelierende Lésungen und strukturviskose Gels).!

Die Verfahrenserfolgsraten fiir die Embolisation bei der Behandlung von gastrointestinalen Blutungen liegen
zwischen 93 % und 100 % bzw. zwischen 51 % und 88 % fiir den klinischen Erfolg.!! Bei postpartalen
Blutungen weisen arterielle Transkatheter-Embolisationsverfahren technische Erfolgsraten zwischen 90 % und
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100 % und klinische Erfolgsraten zwischen 86 % und 98 % auf.!? Insgesamt umfassen Komplikationen im
Zusammenhang mit einer Embolisation diejenigen, die mit der Punktionsstelle bzw. der Embolisationsstelle
zusammenhangen, sowie Komplikationen nach der Embolisation.’®> Komplikationen im Zusammenhang mit
der Punktionsstelle sind in der Regel geringfiigig und umfassen Schmerzen, Blutung und Himatom.®3
Schwere Komplikationen wie Infektionen oder Pseudoaneurysmen konnen auftreten, sind aber selten.?®
Komplikationen im Zusammenhang mit der Embolisationsstelle sind Schadigung der benachbarten Organe
und distaler GefiBinfarkt.’> Komplikationen, die nach der Embolisation auftreten, sind schlieRlich Post-
Embolisationssyndrom, das sich als Fieber manifestieren kann, Erbrechen, Schmerzen und Ubelkeit.*3

6.3 Alternative Therapien

Zu den Alternativen zur endovaskuldren Therapie bei pAVK gehoren Bypass-Operation und medikamentose
Therapie, und zu den Alternativen zur Embolisation gehort das chirurgische Management.

Chirurgische Bypass-Ansdtze wie die Endarteriektomie der A. femoralis communis gelten seit langem als
Goldstandardbehandlung fir femoropopliteale Okklusionen.’* Obwohl eine Bypass-Operation mit hohen
primaren Durchgdngigkeitsraten assoziiert ist, wird sie aufgrund der hohen Rate postoperativer Komplikationen
wie Wundinfektionen, Hdmatome und Serome, die zu Morbiditdts- und Mortalitdtsraten von bis zu 15 %
filhren, zunehmend durch endovaskuldre Therapien bei der Behandlung von pAVK ersetzt.!* Eine Bypass-
Operation gilt immer noch als Intervention der Wahl fiir lange Lasionen und infrapopliteale Lasionen, die eine
schwere kritische Extremitatenischamie (CLI) verursachen.®

Bei Patienten mit leichten Symptomen einer pAVK, einschlieflich Claudicatio intermittens (IC), wird
eine Revaskularisierung mit endovaskuldaren oder offen-chirurgischen Mitteln nicht empfohlen, wenn die
Symptome die Alltagsaktivititen nicht beeintrichtigen.® Bei solchen Patienten empfehlen Leitlinien groRer
Fachgesellschaften die medikamentdse Therapie bei der Behandlung von pAVK.>® Zu den pharmakologischen
Malnahmen gehoéren blutdrucksenkende Medikamente wie Diuretika, Betablocker, Kalziumantagonisten, ACE-
Hemmer (Angiotensin-Converting-Enzyme-Hemmer) und Angiotensin-Rezeptorblocker (ARB); lipidsenkende
Medikamente wie Statine und Antithrombotika.>® Zu den nicht-pharmakologischen MaRnahmen gehéren
Strategien zum Management kardiovaskuldrer Risikofaktoren wie Raucherentwdhnung, gesunde Erndhrung,
Gewichtsabnahme und regelmaRige kérperliche Betatigung.®

Eine alternative Therapie zur Embolisation ist die Operation, die zur Behandlung von Blutungen im Magen-
Darm-System und postpartalen Blutungen eingesetzt werden kann.’™® Historisch gesehen diente die
Operation als Erstlinienbehandlung fiir nicht durch Varizen bedingte obere gastrointestinale Blutungen (Non-
Variceal Upper Gastrointestinal Bleeding, NVUGIB) und der Ansatz wird auch aktuell noch angewendet.® Eine
Metaanalyse aus dem Jahr 2019 mit 13 Studien Gber 1077 Patienten mit refraktdrem NVUGIB verglich die
arterielle Transkatheter-Embolisation mit der Operation und berichtete, dass es in der Operationsgruppe im
Vergleich zur Embolisationsgruppe zu einer signifikanten Abnahme der weiteren Intervention und erneuten
Blutung kam.® Andererseits berichteten die Autoren, dass es in der Embolisationsgruppe im Vergleich zur
Operationsgruppe zu einer nicht signifikanten Verringerung von Komplikationen und Mortalitit kam.!® Die
Autoren kamen zu dem Schluss, dass die Embolisation eine wirksame und sichere Behandlungsoption fir
refraktdares NVUGIB ist und dass es zwar eine hohere Blutungsrate bei der Embolisation gab, dies keinen
Einfluss auf die klinischen Ergebnisse hatte.®

7 Empfohlenes Profil und Schulung von Anwendern

Der True Form Flhrungsdraht ist fir die Verwendung durch Angehérige der Gesundheitsberufe, die geschulte
Arzte sind, bestimmt.
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Anwendbare Normen und gemeinsame Spezifikationen

Die folgenden internationalen Normen und Leitlinien wurden bei der Auslegung und Entwicklung des True
Form FUhrungsdrahts angewendet oder beriicksichtigt.

ISO 11135-1:2007, Sterilization of health care products -- Ethylene oxide -- Requirements for development,
validation and routine control of a sterilization process for medical devices

ISO 10993-1:2009/AC:2010, Biological Evaluation of Medical Devices — Part 1: Evaluation and testing
BS EN 62366:2008, Medical devices — Application of usability engineering to medical devices
ISO 11070:2014, Sterile Single-Use Intravascular Catheter Introducers, Dilators and Guide wires

FDA Guidance Document: Coronary, Peripheral, and Neurovascular Guide wires — Performance Tests and
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