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Ksztattowalny prowadnik True Form

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 ksztattowalnego prowadnika True Form, zwanego dalej prowadnikiem True Form.

Dokument SSCP nie ma na celu zastgpienia instrukcji uzywania jako gtdwnego dokumentu zapewniajacego
bezpieczne uzywanie prowadnika True Form ani nie ma na celu dostarczenia wskazowek diagnostycznych lub
terapeutycznych dla zamierzonych uzytkownikdw lub pacjentéw.

Angielska wersja jezykowa niniejszego dokumentu SSCP (SSCP 0126) zostata zwalidowana przez jednostke
notyfikowang (NB). Niniejsze informacje sg przeznaczone wytgcznie dla uzytkownikdéw/pracownikéw stuzby
zdrowia. Nie stworzono uzupetniajgcego dokumentu SSCP z informacjami dla pacjentéw, poniewaz prowadnik
True Form nie jest wyrobem do implantacji, dla ktérego pacjenci otrzymujg karte implantu, ani tez wyréb nie
jest przeznaczony do bezposredniego uzytku przez pacjentow.

1 Identyfikacja wyrobu i informacje ogéine

1.1 Nazwa handlowa wyrobu

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

Tabela 1. Wyroby, ktérych dotyczy niniejszy dokument SSCP
Nazwa wyrobu Numery produktu
Prowadnik True Form TF14145S/EU, TF14165S/EU, TF14180S/EU, TF14180A/EU

1.2 Informacje o producencie

Nazwa i adres producenta Prowadnik True Form podano w 1.2.

Tabela 2. Informacje o producencie

Nazwa producenta Adres producenta

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

Stany Zjednoczone Ameryki

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

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

1.5 Opis terminologii wyrobu medycznego/tekst

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

1.6 Klasa ryzyka wyrobu

Klasyfikacja ryzyka wyrobu w Unii Europejskiej dla prowadnika True Form zostata podana w Tabeli 3.
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Tabela 3. Identyfikator wyrobu
Nazwa Klasa Numer Identyfikator Basic Epa Kod Terminy
wyrobu wyrobéw UE |  produktu UDI-DI rejestr';:;?:; (srN) | EMDN/CND EMDN/CND
Prowadnik Klasa Il TF14145S/EU, 088445048821DV US-MF-000001366 C04020101, Prowadniki
True Form TF14165S/EU, C04020201 diagnostyczne do
TF14180S/EU, naczyn
TF14180A/EU obwodowych,
hydrofilne
Prowadniki
terapeutyczne do
naczyn
obwodowych,
hydrofilne

Skréty: CND = Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici; EMDN = Europejska Nomenklatura Wyrobow Medycznych; EU = Unia
Europejska; SRN = Niepowtarzalny numer rejestracyjny; UDI-DI = Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu z identyfikatorem
wyrobu

1.7 Rok wprowadzenia na rynek unijny

Rok wprowadzenia po raz pierwszyProwadnik True Form 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 True Form zgodnie z zatgcznikiem
IX lub zatgcznikiem X do rozporzadzenia w sprawie wyrobdw 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

U Zni dstawiciel Jednostk fik NB
Nazwa wyrobu Rok wprowadzenia na rynek UE el e ednostka noty _I owarja ( _)
Nazwa SRN Nazwa | Numer identyfikacyjny
Prowadnik True Form 2018 Merit Medical Ireland | IE-AR-000001011 BSI 2797
Ltd.

2 Przeznaczenie wyrobu
2.1 Przewidziane zastosowanie

Oznakowane przewidziane zastosowanie konfiguracji wyrobu ksztattowalnego prowadnika True Form
podsumowano w Tabeli 5.

Tabela 5. Ksztattowalny prowadnik True Form: Przewidziane zastosowanie

Konfiguracja produktu Przewidziane zastosowanie

Prowadnik True Form | Prowadnik True Form utatwia wprowadzanie cewnikéw do naczyn obwodowych w ramach zabiegéw

diagnostycznych i interwencyjnych.

2.2 Wskazania

Podane w dokumentacji wskazania do stosowania dla konfiguracji wyrobu prowadnika True Form
podsumowano w Tabeli 6.
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Tabela 6. Prowadnik True Form: Wskazania do stosowania
Konfiguracja produktu Wskazania do stosowania

Prowadnik True Form | Prowadnik True Form jest wskazany do stosowania u pacjentéw z chorobg naczyn obwodowych, ktérzy
wymagajg zabiegdw diagnostycznych lub interwencyjnych.

2.2.1 Docelowa populacja pacjentow

Prowadniki True Form przeznaczone sg do stosowania przez przeszkolonych lekarzy podczas zabiegéw
diagnostycznych i interwencyjnych. Wykorzystujac swojg wiedze i doswiadczenie, lekarz okresla na podstawie
stanu konkretnego pacjenta odpowiedni prowadnik, ktdry bedzie utatwiat wprowadzanie wyrobu stosowanego
podczas zabiegu. Prowadnik umozliwia przeprowadzenie przez strukture anatomiczng i utatwia umieszczenie
wprowadzanych wyrobdw.

2.3  Przewidziane korzysci kliniczne

Przewidziang korzyscig kliniczng wynikajgcg z uzycia prowadnika True Form jest uzyskanie dostepu
naczyniowego i podanie wyrobdw medycznych. Jako cze$¢ systemu minimalnie inwazyjnego prowadniki
utatwiajg wprowadzanie wyrobéw pomocnych w diagnostyce i planowaniu leczenia.

2.4 Przeciwwskazania

Podane w dokumentacji przeciwwskazania dla konfiguracji produktéw wyrobdw prowadnika True Form
podsumowano w Tabeli 7.

Tabela 7. Prowadnik True Form: Przeciwwskazania
Konfiguracja produktu Przeciwwskazania

Prowadnik True Form | Ksztattowalny prowadnik True Form nie nadaje sie do stosowania w naczyniach peczkéw nerwowo-
naczyniowych.

3  Opis wyrobu

Prowadnik Merit True Form to prowadnik ze stali nierdzewnej z powtoka hydrofilng i koncéwka dystalng o
dtugosci 2 cm nadajaca sie do ksztattowania (patrz Rysunek 1 i Rysunek 2). Prowadnik True Form sktada
sie z prowadnika o s$rednicy zewnetrznej 0,014 cala (0,356 mm) i dtugosci 145 cm, 165 cm i 180 cm.
Mikroprowadniki sg produkowane z prowadnika ze stali nierdzewnej, sptaszczonego na dystalnym korcu, z5 cm
poztacang spiralg wolframowg przymocowang do dystalnej korncowki i s3 w petni pokryte polimerowg ostong
wypetniong cieniodajnym materiatem. Prowadnik jest catkowicie powleczony powtoka hydrofilng. Koricowka
prowadnika jest ksztattowalna i jest dostepna zaréwno w konfiguracji prostej, jak i katowej. Prowadniki
S3 umieszczane w spiralnej ostonie w ksztatcie obreczy z zamocowanym ztgczem luer do przeptukiwania i
zaciskami w celu zamocowania prowadnika w ostonie.

Rysunek 1. Konfiguracja prowadnika True Form

, @ :
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V2 AERIT 201
L WERICS Ksztattowalny prowadnik True Form ‘ WERSJA 004
Objasnienie Opis

1 Dtugos¢ prowadnika 1650 mm

2 Stozkowa ostona uretanowa 340 mm

3 Spirala dystalna 50 mm

4 Sptaszczona koricowka dystalna: Dtugos¢: 30 mm; grubosé: 0,00165 cala (0,004 cm)

5 Srednica zewnetrzna dystalnej spirali $#0,009 cala

6 Srednica zewnetrzna ostony uretanowej przy koricéwce dystalnej ¢#0,013 cala

7 Dystalne ztgcze lutowane 1,2 mm

8 Srednica zewnetrzna ostony uretanowej 0,01345 cala

Rysunek 2. Prowadnik True Form - koniec dystalny

Prowadniki sg dostepne w konfiguracjach przedstawionych w Tabeli 8.

Tabela 8. Konfiguracje prowadnika True Form

Numer czesci Srednica zewnetrzna Dtugos¢ Koricéwka ksztattowalna Ksztatt koricowki
TF14145S/EU 0,014 cala (0,356 mm) 145 cm 2cm 0° + 20°
TF14165S/EU 0,014 cala (0,356 mm) 165 cm 2cm 0° + 20°
TF14180SEU 0,014 cala (0,356 mm) 180 cm 2cm 0° + 20°
TF14180A/EU 0,014 cala (0,356 mm) 180 cm 2cm 450 + 20°

Skrét: cm = centymetr

3.1 Materiaty/substancje majace kontakt z tkankami pacjenta

Dla wyrobéw prowadnika True Form zostata przeprowadzona ocena biokompatybilnosci, a badania
biokompatybilnosci zostaty wykonane zgodnie z zaleceniami zawartymi w serii norm ISO 10993 Biological
Evaluation of Medical Devices. Tabela 9 zawiera liste materiatéw lub substancji wykorzystanych w prowadniku
True Form, ktére moga miec kontakt z pacjentem, wraz z ich kategoryzacjg kontaktu z tkanka.

Tabela 9. Materiaty ksztattowalnych prowadnikéw True Form

Element produktu

Materiat majacy kontakt z tkankami pacjenta Kategoryzacja

Drut rdzenia

Stal nierdzewna: 304S/S

Drut spirali

Spirala radiocieniujaca: poztacany wolfram

Lut: 95% cyny, 5% srebra

Polimerowa ostona

Poliuretan

Czastki wolframu

Siarczan baru

Powtoka hydrofilna

Powtoka: poliwinylopirolidon

Podktad: diizocyjanian metylenodifenylu

Komunikacja zewnetrzna
Kontakt z krwig kragzaca
Ograniczony czas trwania (< 24 godziny)
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Element produktu | Materiat majacy kontakt z tkankami pacjenta | Kategoryzacja

Skroty: S/S = stal nierdzewna

Wyroby prowadnika True Form sg przeznaczone wyltgcznie do jednorazowego uzytku i sg dostarczane
uzytkownikowi ostatecznemu w stanie sterylnym. Przedmiotowe wyroby nie sg przeznaczone do ponownej
sterylizacji przez uzytkownika. Firma Merit stosuje sterylizacje tlenkiem etylenu (EtO) w przypadku prowadnika
True Form.

Prowadnik True Form jest wyrobem jednorazowego uzytku, a okres uzywania wyrobu zalezy od czasu trwania
zabiegu medycznego. Zazwyczaj interwencja moze trwa¢ od 10 do 30 minut na wyrdb przeznaczony do
uzyskania dostepu naczyniowego i umieszczenia cewnikéw w naczyniach obwodowych. W celu uwzglednienia
szczegolnie trudnych lub wymagajacych przypadkéw przyjeto konserwatywnie, ze catkowity czas postepowania
wynosi jedng godzine (60 minut).

3.2 Zasady dziatania

Prowadnik True Form jest uzywany przez lekarzy do ogdlnego stosowania wewnatrznaczyniowego w
naczyniach obwodowych w celu utatwienia umieszczania cewnikdow diagnostycznych lub terapeutycznych.
Prowadnik True Form jest uzywany pod kontrolg fluoroskopowg do wizualizacji ruchu koncéwki z
zastosowaniem momentu obrotowego. Przed wyjeciem prowadnika z dozownika obreczy, dozownik obreczy
jest przeptukiwany heparynizowang solg fizjologiczng. Po wyjeciu prowadnika narzedzie do prostowania
koncéwki moze ksztattowaé koncéwke dystalng do pozadanego ksztattu zgodnie ze standardowa praktyka.
Przy wprowadzaniu, zaczynajac od gietkiego konca, prowadnik wprowadza sie do kanatu cewnika za pomoca
narzedzia wprowadzajgcego. Nastepnie wyrdb naprowadzajgcy jest mocowany na proksymalnym koricu
prowadnika, aby ufatwi¢ sterowanie prowadnikiem. Przyjete techniki angiograficzne sg wykorzystywane do
kierowania i pozycjonowania prowadnika w zamierzonym miejscu. Po umieszczeniu prowadnika w zgdanym
miejscu, prowadnik jest zamocowany na miejscu podczas wprowadzania cewnika po prowadniku do miejsca
leczenia. Na koniec, gdy cewnik znajduje sie na miejscu, prowadnik jest usuwany przed jakakolwiek
interwencja.

3.3 Poprzednie generacje lub warianty

Prowadnik True Form to wyrdb o ugruntowanej pozycji, ktéry posiada aktualne oznakowanie CE i jest dostepny
na rynku w Unii Europejskiej. Nie ma poprzednich generacji ani wariantéw tego wyrobu.

3.4 Akcesoria

Prowadniki True Form mogg by¢ pakowane wraz z elementami, aby utatwi¢ wprowadzanie i stosowanie
wyrobu. W Tabeli 10 wymieniono elementy, ktére mogg by¢ dotgczone do prowadnika True Form wraz z
opisem.

Tabela 10. Akcesoria prowadnika True Form

N""f‘?r Opis Wyréb Opis
czesci
510061 Wyréb Wyrdéb naprowadzajacy jest dotaczony
naprowadzajacy w celu utatwienia sterowania
— = k‘ . : kierunkiem prowadnika.
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Nurp?r Opis Wyréb Opis
czesci
503248 Narzedzie Dotaczone jest narzedzie
wprowadzajace wprowadzajgce prowadnik, ktore
ufatwia kierowanie i manewrowanie
delikatng koricéwka prowadnika przez
inne wyroby, takie jak zastawki
hemostatyczne i (lub) ztgczki cewnika.
703070 Narzedzie do Narzedzie do prostowania koAcowki
prostowania jest uzywany przez lekarza do
koAcowki — ksztattowania koricowki.

4 Ryzyko i ostrzezenia

4.1 Ryzyko resztkowe i dziatania niepozadane

Potencjalne zagrozenia i (lub) ryzyka zwigzane z uzyciem prowadnika True Form zidentyfikowane w instrukcjach
uzycia wyrobu obejmuja:

e krwotok

¢ zakazenie ogdlnoustrojowe lub rozsiane
¢ niedokrwienie

e powstawanie zakrzepow

e skurcz naczynia

e uszkodzenie naczynia

e reakcje zapalng — ogdlnoustrojowg

® zwezenie naczynia

e perforacje naczynia

e rozwarstwienie naczynia

e zgon

¢ reakcje na ciato obce

e zator

e zator ptucny

e zakrzepica

e udar niedokrwienny mézgu

¢ skutki zwigzane z toksycznoscig chemiczna
¢ zawat miesnia sercowego

Zdarzenia niepozgdane zwigzane z wyrobem zidentyfikowane na podstawie literatury klinicznej i danych
z obserwacji klinicznej po wprowadzeniu do obrotu, a takze powigzane szkody zwigzane z oceng ryzyka
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Ksztattowalny prowadnik True Form

przedstawiono w Tabeli 11. Sposréd 366 przypadkdéw zidentyfikowanych dla prowadnika True Form (literatura
kliniczna: 181; dane PMCF: 185) zgtoszono 1 przypadek tetniaka rzekomego zwigzanego z zabiegiem (0,6%).

Tabela 11. Powiktania zwigzane z prowadnikiem i wyrobem poréwnawczym True Form: Czestos¢
wystepowania i czas trwania

g| Czas wystgpowania
L
2ls
Zdarzenia Czestosc wystepowania, ; N Powiktania zwigzane z | Kategoria szkdd (stopien
niepozadane n/N (%) ol € Zabiegowe Ostre . instrukcja uzycia ciezkosci)
SR (<30 dni)
¥|S
HE
2
Literatura
Tetniak rzekomy 1/181 (0,6%) X X Uszkodzenie naczynia Uszkodzenie tkanki
tetnicy udowe;j miekkiej (3)F
wspolnej
PMCF
Uszkodzenie naczynia 1/185 (0,5%) X X Uszkodzenie naczynia Uszkodzenie tkanki
miekkiej (3)F
Zwezenie naczynia 2/185 (1,1%) X X Zwezenie naczynia Uszkodzenie tkanki
miekkiej (3)F

t Stopien ciezkosci zagrozenia oceniony w skali 1-5; 3 = powazne/duze, 4 = krytyczne, 5 = katastrofalne/$miertelne

Na podstawie literatury i danych PMCF, zgtaszany wskaznik zdarzen niepozgdanych zwigzanych z wyrobem dla
prowadnika True Form wynosi 0,3%. W 594 przypadkach (1,7%) zidentyfikowano 10 zdarzen niepozadanych dla
wzorcowych najnowoczesniejszych prowadnikdw, przy czym tylko 6 zdarzen charakteryzowanych jako zwigzane
z wyrobem (1,0%).

Tabela 12. Poréwnawcze wskazniki zdarzen niepozgdanych

Atrybut Wyréb badany Wyroby poréwnawcze

Wskaznik zdarzen niepozadanych 1/366 (0,3%) 10/611 (1,6%)

Przeanalizowano dokumenty dotyczace zarzadzania ryzykiem zwigzane z prowadnikiem True Form,
a zidentyfikowane powiktania/zdarzenia niepozagdane s3 uwzgledniane w szkodach i zagrozeniach
uwzglednionych w ocenie ryzyka. W tej ocenie nie zidentyfikowano zadnych nowych obaw dotyczacych
bezpieczenstwa zwigzanych z prowadnikiem True Form, a zgtaszane wskazniki sg zgodne z dostepnymi danymi
dla prowadnikéw odzwierciedlajacych aktualny stan wiedzy. Wszystkie znane i przewidywalne zagrozenia oraz
ryzyko z nimi zwigzane zostaty zidentyfikowane i ograniczone w najwiekszym mozliwym stopniu, a ryzyko
resztkowe uwaza sie za dopuszczalne.

4.2 Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Podane w dokumentacji ostrzezenia i Srodki ostroznosci dla konfiguracji wyrobu prowadnika True Form
podsumowano w Tabeli 13.

Tabela 13. Prowadnik True Form: Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

(G AT Dokumentacja

produktu

Prowadnik True Ostrzezenia

Form o Jezeliw trakcie zabiegu prowadnik jest przez jakis czas nieuzywany, nalezy nawilzy¢ go heparynizowanym
fizjologicznym roztworem soli przed ponownym wprowadzeniem.
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TYTUL: Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) ‘ SSCP 0126PL
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Ksztattowalny prowadnik True Form

Konfiguracja
produktu

Dokumentacja

Jezeli podczas wprowadzania prowadnika wyczuwalny jest opdr, nalezy przerwac poruszanie prowadnikiem
oraz odnalez¢ i okresli¢ przyczyne oporu. Przed kontynuowaniem zabiegu wyja¢ prowadnik i sprawdzié, czy
koncédwka nie zostata uszkodzona.

Zabieg nalezy przeprowadzac¢ pod kontrolg fluoroskopowa, a prowadnik musi by¢ przez caty czas widoczny,
aby mie¢ pewnos¢, ze po zamocowaniu elementu naprowadzajacego korncéwka porusza sie swobodnie.

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

W przypadku wadliwego dziatania wyrobu i (lub) zmian w dziataniu wyrobu nalezy zachowac¢ ostroznosc,
poniewaz moze to wskazywac na zmiane, ktéra moze mie¢ wptyw na bezpieczernstwo wyrobu.

Po uzyciu wyrdb nalezy usungé zgodnie ze standardowymi protokotami usuwania odpadow stanowigcych
zagrozenie biologiczne.

Nie sg dostepne wystarczajgce dane dotyczgce bezpieczenstwa i skutecznosci dziatania, pozwalajgce
uzasadnic¢ stosowanie wyrobu u pacjentéw pediatrycznych.

Srodki ostroznosci

Nie uzywac w przypadku stwierdzenia jakichkolwiek nieréwnosci na powierzchni, zakrzywien lub zagie.
Jakiekolwiek uszkodzenie prowadnika moze spowodowac zmiane jego charakterystyki majagcg wptyw na jego
dziatanie.

Zuzy¢ wyrob przed uptywem daty waznosci umieszczonej na opakowaniu.

Wyrdb ten moze by¢ uzywany wytgcznie przez lekarzy gruntownie przeszkolonych w zakresie technik
wykonywania przezskérnych zabiegéw wewnatrznaczyniowych w konkretnych obszarach anatomicznych.

Nie poruszac prowadnikiem bez jednoczesnego obserwowania zachowania koncéwki prowadnika. Prowadnik
musi by¢ przez caty czas widoczny dzieki odpowiedniej metodzie obrazowania.

Nie ciggnac, nie popychad i nie przekrecaé prowadnika, jezeli wyczuwalny jest opér. Jezeli opér jest
wyczuwalny, nalezy zaprzestaé poruszania prowadnikiem, okresli¢ przyczyne oporu i podja¢ wiasciwe
dziatania przed kontynuowaniem zabiegu. Poruszanie cewnikiem lub prowadnikiem pomimo wyczuwalnego
oporu moze doprowadzi¢ do oderwania koricdwki cewnika lub prowadnika, uszkodzenia cewnika lub
uszkodzenia naczynia.

Powtoka hydrofilna ma powierzchnie petnigca funkcje lubrykantu tylko pod warunkiem odpowiedniego
nawilzenia.

Nie przeciera¢ prowadnika suchg gazg, gdyz moze to spowodowac uszkodzenie powtoki hydrofilnej.

Nie porusza¢ wyrobem naprowadzajacym na prowadniku, kiedy wyréb naprowadzajacy jest zamocowany na
prowadniku, gdyz moze to spowodowac uszkodzenie prowadnika.

Jezeli z cewnikiem uzywana jest ztgczka z rozwidleniem, nie nalezy poruszaé cewnikiem, kiedy ztaczka
z rozwidleniem znajduje sie w pozycji zamknietej, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie prowadnika.

Nie wystawia¢ prowadnikéw na dziatanie skrajnych temperatur.

Podczas ksztattowania dystalnej koncodwki prowadnika nalezy zachowac szczegdlng ostroznosé. Nadmierne
poruszanie dystalng koricowka prowadnika moze doprowadzic¢ do jej uszkodzenia. Uszkodzonych
prowadnikéw nie wolno uzywad.

Nie wyciggac prowadnika przy uzyciu metalowej igty do wprowadzania ani metalowego rozszerzacza, ani tez
nie uzywac z prowadnikiem wyrobow zawierajgcych czesci metalowe, takich jak cewniki do aterektomii lub
cewniki do zabiegdw laserowych.

Unika¢ stosowania alkoholu, roztwordw antyseptycznych lub innych rozpuszczalnikow.

Aby zapobiec krzepnieciu krwi lub je ograniczyé, nalezy rozwazy¢ zastosowanie leczenia

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

Ostrzezenie dotyczace ponownego uzycia

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

Ogdlne przestrogi na etykiecie prowadnika True Form sg nastepujace:

Rx only Przestroga: zgodnie z prawem federalnym (Stany Zjednoczone Ameryki) niniejszy wyréb moze byc¢
sprzedawany wyfacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza przeszkolonego lub majgcego doswiadczenie
W uzywaniu tego wyrobu.

Na etykiecie prowadnika True Form nie ma informacji o kompatybilnosci z rezonansem magnetycznym.
4.3 Przechowywanie

Przechowywac¢ prowadnik True Form w chtodnym, ciemnym i suchym miejscu. Unika¢ wysokich temperatur
i duzej wilgotnosci, bezposredniego dziatania promieni stonecznych, promieni UV oraz wszelkich miejsc,
w ktérych wyréb magtby ulec zawilgoceniu podczas przechowywania.

4.4 Inneistotne aspekty bezpieczenstwa

W okresie od 1 stycznia 2018 r. do 31 maja 2023 r. nie wystapity zadne raporty dziatari korygujgcych (CAR),
eskalacje zadan w terenie ani wycofanie produktéw z uzywania.

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

5.1 Podsumowanie danych klinicznych dotyczacych wyrobu réwnowaznego

Wyroby prowadnika True Form sg dostepne na rynku od kilku lat i majg ugruntowang historie uzytkowania.
Ponadto przedmiotowe wyroby wykorzystujg sprawdzong technologie i wykazujg niski wskaznik skarg/
incydentdw. Dlatego ocena ta opiera sie na literaturze naukowej obecnie dostepnej dla prowadnika True Form.
Do ustalenia zgodnosci prowadnika True Form nie uzyto réwnowaznego wyrobu.

5.2 Podsumowanie badan klinicznych dotyczgcych omawianego wyrobu

Zgodnos¢ prowadnika True Form zostata wstepnie oceniona i zatwierdzona przez odpowiednig jednostke
notyfikowang w 2018 roku. W ramach rozwoju wyrobéw prowadnika True Form nie przeprowadzono zadnych
finansowanych przez producenta badan klinicznych przed wprowadzeniem do obrotu.

5.3 Podsumowanie danych klinicznych z innych Zrédet

Aby ocenic¢ bezpieczeistwo i dziatanie wyrobu, przeprowadzono przeglad odpowiedniej literatury klinicznej
opublikowanej miedzy 1 stycznia 2017 r. a 31 sierpnia 2021 r. Tabela 14 i Tabela 15 zawierajg podsumowanie
literatury uwzglednionej przy ocenie bezpieczeristwa i dziatania prowadnika True Form. W celu oceny dziatania
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powodzenie techniczne zdefiniowano jako zdolnosé prowadnika do utatwienia umieszczania wyrobéw podczas
zabiegdéw diagnostycznych i interwencyjnych. W celu oceny bezpieczenistwa zdarzenia niepozgdane zwigzane
z wyrobem/zabiegiem zdefiniowano jako wszelkie powiktania wystepujgce podczas zabiegu lub w okresie
przed wypisem ze szpitala zwigzane z uzyciem badanego wyrobu lub mogace byé przewidywalnie zwigzane z
badanym wyrobem.

Tabela 14. Prowadnik True Form: Podsumowanie charakterystyki badania

Autor (rok) Podstawo.w € Zastosowanie Pacjenci, Uzywane Pte¢ (M/K) X
LOE wskazanie wyrobu, dost n/N (%)* wyroby (N) Wiek (lata) Obserwacja
Typ badania kliniczne y ! &P yrody

Cao (2021)! Embolizacja Zaktadanie 16/43 Prowadnik 14M/2 F 4 tygodnie
LOE: C tetnicy mikrocewnika (37,2) True Form $rednia 56,06 + 18,42
Retrospektywne nerkowej embolizacyjnego, (NR)

badanie ! lewa tetnica

jednoosrodkowe promieniowa

Hakimé (2021)2 Embolizacja Cewnikowanie tetnic 165/165 Prowadnik 165M/0F* 12 miesiecy
LOE: B1 tetnicy gruczotu | prostaty, tetnicy (100) True Form $redni wiek [zakres]

Retrospektywne krokowego udowej wspolnej (NR) 0,016 68 + 8,4 [45-89] lat

badanie ’ lub tetnicy cala (0,040

jednoosrodkowe promieniowej lewej cm)®

Skréty: cale = cale; NR = nie zgtoszono

* n = liczba pacjentow leczonych wyrobem, N = taczna liczba pacjentéw

§ Wyrdb dostepny tylko w konfiguracji 0,014 cala (0,356 mm), prawdopodobnie nieprawidtowo zgtoszone

t Zatozono, ze wszyscy pacjenci to mezczyzni, nie podano jednoznacznie

Tabela 15. Prowadnik True Form: Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci

Pomiary Pomiary

Autor (rok) Czas . dziatania bezpieczenstwa
’ .. | Czaszabiegu - - .

LOE Wyraéb fluoroskopii (min) Powodzenie Zdarzenia Inne uwagi
Typ badania (min) techniczne, niepozadane*,

n/N (%) n/N (%)
Cao(2021)! Prowadnik Srednia Srednia 16/16 (100) 0/16 (0) Czas trwania zabiegu
LOE: C True Form 11,59 + 6,74 31,31+ (33,97+15,97 min)-
Retrospektywne, 17,52
badanie
jednoosrodkowe
Hakimé (2021)2 Prowadnik Nie zgtoszono Mediana 165/165 (100)¢ 1/165 (0,6) Powodzenie
LOE: B1 True Form [zakres] 120 techniczne
Retrospektywne, [90-180] zdefiniovyane
badanie w badaruu .
jednoosrodkowe (odpowiednia

reakcja PCR

w ostatecznej
angiografii CBCT)
wyniosto 98,8%;
powodzenie
kliniczne
zdefiniowane w
badaniu (poprawa
objawoéw zgodnie
ze standardami
CIRSE) wyniosto
96,4%; jedynym
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Pomiary Pomiary
Autor (rok) Czas X dziatania bezpieczenstwa
" .. | Czaszabiegu - n .
LOE Wyréb fluoroskopii (min) Powodzenie Zdarzenia Inne uwagi
Typ badania (min) techniczne, niepozadane*,
n/N (%) n/N (%)
powiktaniem,
ktére mozna
byto przypisac
zastosowaniu
prowadnika, byto
1 czestosc
wystepowania
tetniaka rzekomego
tetnicy udowej
wspdlnej
Razem 181/181 (100%) 1/181 (0,5%)

Skréty: CBCT = tomografia komputerowa wigzki stozkowej; CIRSE = Europejskie Towarzystwo Radiologii Sercowo-Naczyniowej i
Interwencyjnej; NR = nie zgtoszono; PCR = zatrzymanie kontrastu w gruczole krokowym

* Zdarzenia niepozadane obejmujg powiktania, ktére mozna przewidywalnie przypisa¢ uzywaniu badanego wyrobu
§ U wszystkich pacjentéw uzyskano obustronng embolizacje tetnicy gruczotu krokowego

Dane kliniczne z dziatan obserwaciji klinicznej po wprowadzeniu do obrotu (PMCF) zostaty zebrane i ocenione
w ramach najnowszej oceny klinicznej. Lekarze zostali poproszeni o podanie konkretnych i ilosciowych
danych dotyczacych bezpieczenstwa i dziatania zwigzanych z przypadkami pacjentéw, u ktérych zastosowano
prowadnik True Form. W sumie zebrano 185 punktéw danych. Pytania dotyczace opinii o produkcie, majgce
znaczenie dla dziatania i bezpieczenstwa prowadnika True Form, zostaty sformatowane w elektronicznym
formularzu oceny, a wyniki przedstawiono w Tabeli 16.

Tabela 16. Podsumowanie miar skutecznosci dziatania i bezpieczenstwa dla danych PMCF

Wyréb Dziatanie, n/N (%) Bezpieczenstwo, n/N (%)

Ksztattowalny prowadnik True Form 185/185 (100%) 3/185 (1,6%)

0/185 (0% zwigzane z wyrobem)

5.4 0gdlne podsumowanie dotyczace skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa

Ogodlne dane dotyczace bezpieczenstwa i dziatania z literatury klinicznej i dziatann PMCF dla prowadnika True
Form podsumowano w Tabeli 17. Dane te wykazujg odsetek powodzenia technicznego wynoszacy 100%, a
odsetek zdarzen niepozadanych zwigzanych z wyrobem wynoszacy 0,3%.

Tabela 17. Podsumowanie miar skutecznosci dziatania i bezpieczeristwa dla danych PMCF

Zrédto danych klinicznych | Zabiegi tacznie Wskaznik powodzenia technicznego, n/N (%) Zdarzenia niepozadane, n/N (%)
Literatura kliniczna 181 181/181 (100) 1/181 (0,6)
Dziatania w ramach PMCF 185 185/185 (100) 0/185 (0,0)
taczna suma 398 366/366 (100) 1/366 (0,3)

Te dane kliniczne zostaty przeanalizowane i stanowig dowdd na poparcie srodkéow bezpieczenstwa i dziatania
ustalonych dla prowadnika True Form. Na podstawie przeglagdu danych klinicznych stwierdzono, ze ogdlne
korzysci dla pacjentdw wynikajgce z uzywania wyrobu zgodnie z jego przewidzianym zastosowaniem
przewyzszajg ogolne ryzyko.

5.5 Obserwacja kliniczna po wprowadzeniu do obrotu (PMCF)

Czynnosci PMCF obejmujg ankiety klinicystow z prosbg o konkretne i wymierne dane dotyczace
bezpieczenstwa i dziatania z przypadkow klinicznych, w ktérych uzywany jest prowadnik True Form. W ramach
obecnego planu PMCF zebrano tagcznie 185 wysokiej jakosci ankiet na poziomie pacjentdw od wielu lekarzy w
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Europie i Stanach Zjednoczonych. Punkty koricowe bezpieczenstwa i dziatania obejmujg zdarzenia niepozadane
zwigzane z wyrobem i powodzenie techniczne zdefiniowane nastepujgco:

Zdarzenia niepozgdane zwigzane z wyrobem: powiktania wystepujgce podczas zabiegu lub w okresie
obserwacji, ktére sg zwigzane z uzyciem badanego wyrobu.

Powodzenie techniczne: mozliwo$¢ utatwienia umieszczania wyrobdéw przez prowadnik podczas zabiegéw
diagnostycznych i interwencyjnych.

Ponadto zebrano nastepujace podstawowe informacje dotyczace zabiegu i stosowania prowadnika:
e data zabiegu

e wiek i pte¢ pacjenta

e numer katalogowy/czesci prowadnika True Form

e numer serii prowadnika True Form

¢ wskazania do stosowania

e rodzaj zabiegu (np. diagnostyczny, interwencyjny)

e typ wyrobu umieszczanego przy uzyciu prowadnika True Form

e czas zabiegu

Dane kliniczne uzyskane z tego dziatania w ramach PMCF witgczono do aktualnego raportu oceny klinicznej dla
prowadnika True Form.

Nastepna wersja planu PMCF bedzie obejmowa¢ dodatkowa ankiete kliniczng, ktéra bedzie gromadzi¢
ilosciowe dane na poziomie pacjenta po wprowadzeniu do obrotu dla kazdego przypadku. Nowe dane kliniczne
uzyskane w wyniku tego dziatania w ramach PMCF zostang wtgczone do kolejnych ocen klinicznych prowadnika
True Form.

6 Alternatywne rozwiazania diagnostyczne lub terapeutyczne

Choroba tetnic obwodowych (PAD) najczesciej odnosi sie do miazdzycy tetnic aortalno-biodrowych, udowo-
podkolanowych, i podkolanowych, prowadzi do zmniejszenia perfuzji koriczyn dolnych.? Nagromadzenie blaszki
miazdzycowej powodujgcej czesciowa lub catkowitg okluzje naczyn krwionosnych zaopatrujgcych konczyny
dolne moze prowadzi¢ do objawdéw od tagodnego chromania po powazna utrate tkanki.* Szacunkowa czesto$¢
wystepowania PAD w 2017 r. wynosita 118,1 miliona, co stanowi 30% wzrost czestosci wystepowania w ciggu
10 lat.> W Stanach Zjednoczonych Ameryki, Szacuje sie, ze choroba tetnic obwodowych wystepuje u okoto
6,5 miliona os6b w wieku 40 lat i starszych.”

Diagnoza PAD jest wykonywana przy uzyciu wskaznika kostka - ramie (ABI), ktory jest stosunkiem miedzy
skurczcowym ci$nieniem krwi mierzonym w stawie skokowym a ramionami.® Warto$¢ ABI < 0,9 jest
interpretowana jako nieprawidtowa z powodu zmniejszonego doptywu krwi do stawu skokowego i jest
zwykle stosowana do formalnego rozpoznania PAD.*® Po formalnej diagnozie PAD do okre$lenia lokalizacji
anatomicznej i stopnia ciezkosci okluzji w naczyniach obwodowych stosuje sie techniki obrazowania, takie jak
dupleksowe USG i angiografia.*®
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6.1 Interwencja wewnatrznaczyniowa w chorobie tetnic obwodowych

Terapia wewnatrznaczyniowa PAD obejmuje minimalnie inwazyjne leczenie interwencyjne, w ktérych wyroby
takie jak balony do angioplastyki lub stenty sg dostarczane za pomocg prowadnikdw przez naczynia i
rozprezane w zmianach w naczyniach obwodowych. W ostatnich latach leczenie wewnatrznaczyniowe PAD
stato sie znacznie bardziej popularne niz historyczni wzorcowy standard operacji pomostowania, przy czym
gtdwne wytyczne branzowe zalecajg obecnie pierwsze podejscie wewnatrznaczyniowe w leczeniu objawowym
PAD, szczegdlnie w przypadku krétkich zmian chorobowych.*® Prowadniki sg niezbednymi narzedziami w
leczeniu wewnatrznaczyniowym, poniewaz muszg przechodzi¢ przez krete naczynia, przechodzi¢ przez okluzje i
wspomagaé dostarczanie réznych wyrobdéw do leczenia okluzji.”

Lekarze majg do dyspozycji rdéine rodzaje wewnatrznaczyniowych wyrobdw interwencyjnych, w tym
przezskérng angioplastyke wewnatrznaczyniowg (PTA), angioplastyke balonowg powlekang lekiem (DCB),
cewniki do perfuzji okluzyjnej, cewniki do perfuzji mikroigtowej, stenty, i aterektomie.® Mimo ze kazdy
wewnatrznaczyniowy wyrdb interwencyjny ma swoje zalety i wady, powszechnie przyjmuje sie, ze leczenie
wewnatrznaczyniowe jest bezpieczniejszg opcjg leczenia w poréwnaniu z operacjg pomostowania, i jest
szczegdlnie zalecane u pacjentéw z ciezkimi chorobami wspdtistniejgcymi.® W systematycznym przegladzie
31 badan, w ktérych opisano 813 zabiegdw wewnatrznaczyniowych i 3835 zabiegdw pomostowania,
stwierdzono ze zabiegi wewnatrznaczyniowe wigzg sie z mniejszym ryzykiem zakazenia rany, wycieku limfy
z rany, ale réwnym ryzykiem krwiaka rany, w poréwnaniu z operacjg pomostowania.’ Jezeli chodzi o wyniki
dziatania, zabiegi wewnatrznaczyniowe wigzaty sie z nizszym wskaznikiem droznosci pierwotnej, wyzszym
wskaznikiem rewaskularyzacji leczonej zmiany (TLR), i podobnym wskaznikiem amputacji w poréwnaniu z
operacjg pomostowania.® W innym badaniu, w ktérym dokonano przegladu 500 pacjentéw z pomostowaniem
konczyn dolnych i 2066 pacjentéw z interwencjg naczyn obwodowych (PVI) w przypadku zmian ponizej
kolana, stwierdzono znacznie lepszg jednoroczng pierwotng droznos$¢ zwigzang z PVI. Jednoroczne wskazniki
powaznych amputacji i $miertelnosci byty podobne w obu grupach.?®

6.2 Embolizacja

Embolizacja jest technika czesto stosowang w leczeniu krwotoku , a takze schorzen takich jak wady naczyniowe,
tetniaki, guzy.!® W przypadku zastosowan onkologicznych, embolizacja moze by¢ stosowana do naczyi
docelowych dostarczajgcych krew do guza. Odciecie doptywu krwi do guza stuzy réznym celom, w tym
zmniejsza ryzyko utraty krwi podczas kolejnych wyciec¢ chirurgicznych i powoduje martwice guza. Czastki
zatorowe mozna réwniez zatadowaé Srodkami chemioterapeutycznymi w celu ograniczenia rozcienczenia
$rodkdéw chemioterapeutycznych w obszarze docelowym.!

Przezskdrna embolizacja przezcewnikowa jest stosowana w leczeniu uszkodzonego uktadu naczyniowego
poprzez okluzje naczyri krwionosénych.'* Srodki embolizacyjne sg rozprezane wewnatrz naczyr z cewnikéw
i dziatajg w celu zmniejszenia przeptywu krwi do obszaru docelowego.!! Dostepnych jest wiele $rodkéw
embolizacyjnych, w tym wyroby do mechanicznej okluzji (np. spirale metalowe, balony, stenty, przekierowniki
przeptywu, zatyczki, i pianki z pamiecig ksztattu), czastki state (np. nieskalibrowane czgstki state i skalibrowane
mikrosfery), i ptyny/zele (np. $rodki obliterujgce, roztwory zelujace in situ, i zele rozrzedzajgce).!

Wskazniki powodzenia procedury embolizacji w leczeniu krwawienia z przewodu pokarmowego wynoszg
od 93% do 100%, a od 51% do 88% w przypadku powodzenia klinicznego.'* W przypadku krwotoku
poporodowego, przezcewnikowa embolizacja tetnic ma wskazniki powodzenia technicznego od 90% do
100%, a wskazniki powodzenia klinicznego od 86% do 98%.'2 Ogdlnie rzecz biorgc, powiktania zwigzane
z embolizacja obejmujg powiktania zwigzane z miejscem wktucia, miejscem embolizacji i po embolizacji.’®
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Powiktania zwigzane z miejscem wktucia sg zwykle niewielkie i obejmujg bdl, krwawienie i krwiak.®> Moga
wystgpi¢ powazne powiktania, takie jak infekcja lub tetniak rzekomy, ale sg one rzadkie.'* Powiktania zwigzane
z miejscem embolizacji obejmujg uszkodzenie sgsiednich narzadéw i dystalny zawat naczyn.’® Wreszcie
powikfania wystepujace po embolizacji obejmujg zespdt poembolizacyjny, ktéry moze objawiaé sie gorgczka,
wymiotami, bélem i nudnosciami.®

6.3 Alternatywne metody leczenia

Alternatywg leczenia wewnagtrznaczyniowego PAD jest chirurgia pomostowania i leczenie medyczne, a
alternatywa dla embolizacji jest leczenie chirurgiczne.

Dostepy pomostowania chirurgicznego, takie jak endarterektomia tetnicy udowej wspdlnej, od dawna s3
uwazane za wzorcowe sposoby leczenia okluzji udowo-podkolanowych.* Podczas gdy zabieg pomostowania
wigze sie z wysokim wskaznikiem droznosci pierwotnej, jest on poddawany supresji przez leczenie
wewnatrznaczyniowe w leczeniu PAD ze wzgledu na duzg czestos¢ powiktan pooperacyjnych, takich jak
zakazenia rany, krwiaki i miejscowe nagromadzenie ptynu surowiczego prowadzgce do zachorowalnosci i
$miertelnosci nawet do 15%.%* Zabieg pomostowania jest nadal uwazany za interwencje z wyboru w przypadku
dtugich zmian i zmian podkolanowych powodujacych ciezkie krytyczne niedokrwienie koficzyn (CLI).®

W przypadku pacjentéow z tagodnymi objawami PAD, w tym chromaniem przestankowym (IC), nie zaleca
sie rewaskularyzacji z uzyciem sSrodkéw wewnatrznaczyniowych lub otwartych $rodkéw chirurgicznych,
jezeli objawy nie wptywaja negatywnie na codzienne czynnosci zyciowe.® W przypadku takich pacjentéw
gléwne wytyczne branzowe zalecaja leczenie farmakologiczne w leczeniu PAD.>® Srodki farmakologiczne
obejmuja leki przeciwnadcisnieniowe, takie jak diuretyki, beta-blokery, antagonisci wapnia, inhibitory enzymu
konwertujgcego angiotensyne (ACE), i blokerow receptorow angiotensyny (ARB); leki obnizajgce poziom
lipidéw, takie jak statyny; i lekéw przeciwzakrzepowych.>® Srodki niefarmakologiczne obejmuja strategie
zarzadzania czynnikami ryzyka sercowo-naczyniowego, takimi jak rzucenie palenia tytoniu, zdrowa dieta, utrata
masy ciafa, i regularne ¢wiczenia fizyczne.®

Alternatywag metodg leczenia embolizacji jest operacja, ktdre mogg by¢ stosowane w leczeniu krwawienia w
uktadzie pokarmowym i krwotoku poporodowego.'>'® Historycznie, zabieg chirurgiczny stuzyt jako leczenie
pierwszego rzutu w przypadku krwawienia z gdérnego odcinka przewodu pokarmowego innego niz zylaki
(NVUGIB), a to podejicie jest nadal stosowane w obecnych czasach.’® Metaanaliza z 2019 r. obejmujaca
13 badan 1077 pacjentéw z opornym na leczenie NVUGIB poréwnato przezcewnikowg embolizacje tetnic z
operacjg i zgtosito, ze nastgpito znaczgce zmniejszenie dalszej interwencji i ponowne krwawienie w grupie z
operacjg w poréwnaniu z grupg z embolizacja.'® Z drugiej strony, autorzy doniesli, ze wystgpito nieznaczne
zmniejszenie powiktan i $miertelnosci w grupie embolizacji w poréwnaniu z grupa chirurgiczna.'® Autorzy
stwierdzili, ze embolizacja jest skuteczng i bezpieczng opcjg leczenia opornego na leczenie NVUGIB, i mimo,
ze wystepowat wyzszy wskaznik ponownego krwawienia w przypadku embolizacji, nie wptyneto to na wyniki
kliniczne.®

7 Sugerowany profil i szkolenie dla uzytkownikéw

Prowadnik True Form jest przeznaczony do stosowania przez przeszkolonych lekarzy pracownikéw stuzby
zdrowia.

8 Stosowane normy i wspdlne specyfikacje

Podczas projektowania i opracowywania prowadnika True Form zastosowano lub uwzgledniono nastepujace
miedzynarodowe normy i wytyczne.

Wygenerowano elektronicznie z L:;/DOC/Forms FORMULARZ 7.345 Wer. 004 ECN180624
Strona 14z 16

ELECTRONICALLY GENERATED FROM L:/DOC



TYTUL: Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) ‘ SSCP 0126PL
‘ WERSJA 004

MERIT/35CL

Ksztattowalny prowadnik True Form

ISO 11135-1:2007, Sterilization of health care products — thylene 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

Dokument wytycznych FDA: Prowadniki wienncowe, obwodowe i neurologiczne — testy dziatania i zalecane
oznakowanie (pazdziernik 2019 r.)

Dokument wytycznych FDA: Cewniki wewnatrznaczyniowe, prowadniki i systemy podawania ze
smarujgcymi powtokami — kwestie zwigzane z oznakowaniem (pazdziernik 2019 r.)

Dokumentacja techniczna wskaznikéw FDA CTQ - Krytyczne dla wskaznikéw jakosci: Wyroby naczyniowe i
neurologiczne z powtoka hydrofilng i powtoka hydrofobowg — sierpient 2015 r. — WERSJA ROBOCZA

EN ISO 80369-7:2016, Small bore connectors for liquids and gases in healthcare applications — Part 7:
Connectors for intravascular or hypodermic applications
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