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True Form omformbar ledare

Sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP)

Denna sammanfattning av sdkerhet och klinisk prestanda (SSCP) ar avsedd att ge allmanheten tillgang till en
uppdaterad sammanfattning av de huvudsakliga aspekterna av sdkerhet och klinisk prestanda for True Form
omformbar ledare, hddanefter kallad True Form-ledaren.

SSCP ar inte avsedd att ersatta bruksanvisningen som huvuddokument for att sakerstdlla sdaker anvandning
av True Form-ledaren och den &r inte heller avsedd att ge forslag pa diagnostik eller behandling fér avsedda
anvandare eller patienter.

Den engelska versionen av det har SSCP-dokumentet (SSCP 0126) har validerats av det anmala organet (NB).
Foljande information &r avsedd for anvdndare/halso- och sjukvardspersonal. En kompletterande SSCP med
information for patienter har inte etablerats, eftersom True Form-ledaren inte ar en implanterad produkt som
patienter far ett implantatkort for, och produkten &r heller inte avsedd att anvdndas direkt av patienterna.

1 Produktidentifiering och allman information

1.1 Produktens varumarkesnamn

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

Tabell 1. Produkter som omfattas av den har SSCP:en
Produktnamn Produktnummer
True Form-ledare TF14145S/EU, TF14165S/EU, TF14180S/EU, TF14180A/EU

1.2 Information om tillverkaren

Namnet pa och adressen till tillverkaren av True Form-ledare angesi 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 fér medicinteknisk produkt (EMDN) och
Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici (CND) for aktuella produkter uppges i tabell 3.

1.6 Riskklass for produkt

Produktriskklassificeringen i Europeiska unionen for True Form-ledaren anges i tabell 3.
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Tabell 3. Information om produktidentifiering
. Eudamed- Termer
Produktnamn . dillj:ts;dass Produktnummer Grun:ll)afglande registreringsnummer EMD::, /dCND- tillhérande
(SRN) EMDN/CND
True Form- Klass IlI TF14145S/EU, 088445048821DV US-MF-000001366 C04020101, Perifera,
ledare TF14165S/EU, C04020201 vaskulara,
TF14180S/EU, diagnostiska
TF14180A/EU ledare,
hydrofila
Perifera,
vaskulara,
terapeutiska
ledare,
hydrofila

Forkortningar: CND = Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici; EMDN = Europeisk nomenklatur for medicinteknisk produkt;

EU = Europeiska unionen; SRN = Eudamed-registreringsnummer; UDI-DI = unik produktidentifiering med produktbeteckning

1.7  Arforintroduktion pa Europeiska unionsmarknaden

Det ar da True Form-ledare forst slapptes ut pa Europeiska unionsmarknaden finns i tabell 4.

1.8 Auktoriserad representant (om tillampligt)

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

Det anmalda organet (NB) som ar involverat i bedomningen av 6verensstimmelse avseende True Form-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

Auktoriserad representant Anmalt organ
Produktnamn Lanseringsar pa marknad inom EU s B

Namn SRN Namn | ID-nummer
True Form-ledare 2018 Merit Medical Ireland Ltd |IE-AR-000001011 BSI 2797

2 Avsedd anvandning av produkten

2.1 Avsett dndamal

Det avsedda andamalet pa markningen for produktskonfigurationerna True Form omformbar ledare
sammanfattas i tabell 5.

Tabell 5. True Form omformbar ledare: Avsett andamal

Produktkonfiguration Avsett andamal

True Form-ledare True Form-ledaren ar avsedd att underlatta placeringen av katetrar inom det perifera karlsystemet for diverse

diagnostiska och interventionella ingrepp.

2.2 Indikationer

Indikationerna for anvandning pa markningen avseende produktkonfigurationerna True Form-ledare
sammanfattas i tabell 6.
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Tabell 6. True Form-ledare: Indikationer for anviandning
Produktkonfiguration Indikationer for anvandning
True Form-ledare True Form-ledaren ar indicerad for anvandning hos patienter med perifer karlsjukdom som kraver diagnostiska
eller interventionella ingrepp.

2.2.1 Avsedd patientpopulation

True Form-ledararna ar designade for anvandning hos vuxna patienter vid diagnostiska och interventionella
ingrepp av utbildade ldkare. Utifran sin utbildning och erfarenhet faststaller ldkaren vilken ledare som éar
lamplig for den enskilda patienten som stod for de produkter som ska anvdandas under ingreppet. Ledaren
navigerar genom anatomin och underlattar placering av de tillhérande produkterna.

2.3 Avsedd klinisk nytta

Den avsedda kliniska nyttan med True Form-ledaren ar att fa karlatkomst och for inféring av medicintekniska
produkter. Som en del av ett minimalinvasivt system kan ledarna anvandas for att placera produkter som
underlattar diagnos och behandlingsplanering.

2.4 Kontraindikationer:

Kontraindikationerna pa markningen avseende produktkonfigurationerna True Form-ledaren sammanfattas i
tabell 7.

Tabell 7. True Form-ledare: Kontraindikationer
Produktkonfiguration Kontraindikationer
True Form-ledare True Form omformbar ledare bér inte anvandas inom koronar- eller neurovaskulaturen.

3 Produktbeskrivning

Merit True Form-ledaren ar en ledare av polymerbelagt rostfritt stal med hydrofil beldggning och en 2 cm
formbar distal spets (se bild 1 och bild 2). True Form-ledaren bestar av en ledare med en ytterdiameter pa
0,014 tum (0,36 mm) som levereras i ldngder pa 145 cm, 165 cm och 180 cm. Mikroledarna ér tillverkade med
en karnledare av rostfritt stal som ar tillplattad i den distala anden, med en 5 cm guldplaterad volframspole fast
vid den distala spetsen och ar helt insvept i ett rontgentatt fyllt polymerhdlje. Ledaren ar helt belagd med en
hydrofil beldggning. Ledarens spets ar formbar och finns i bade rak och vinklad konfiguration. Ledarna placeras
i en dispenser med spiralformade 6glor med en ansluten spolluer och klammor for att satta fast ledaren i 6glan.

Bild 1. True Form-ledarkonfiguration

3 @ g

Bildtext Beskrivning
1 1650 mm ledarlangd
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Bildtext Beskrivning
2 340 mm avsmalnande uretanhdlje
3 50 mm distal spole
4 Utplattad distal spets: Langd: 30 mm; Tjocklek: 0,00165 tum (0,042 mm)
5 0,009 tum distal spole YD
6 0,013 tum uretanhélje, ytterdiameter vid distal spets
7 1,2 mm distal I6dad led
8 0,01345 tum uretanhélje YD
Bild 2. True Form-ledare — distal dnde
Ledarna finns tillgdngliga i konfigurationerna som visas i tabell 8.
Tabell 8. True Form-ledarkonfigurationer
Artikelnummer Ytterdiameter Langd Formbar spets Spetsform
TF14145S/EU 0,014 tum (0,36 mm) 145 cm 2cm 0°+20°
TF14165S/EU 0,014 tum (0,36 mm) 165 cm 2cm 0°+20°
TF14180SEU 0,014 tum (0,36 mm) 180 cm 2cm 0°+20°
TF14180A/EU 0,014 tum (0,36 mm) 180 cm 2cm 450 + 200
Forkortning: cm = centimeter

3.1 Material/dmnen i kontakt med patientvivnader

En biokompatibilitetsbeddmning har genomforts for True Form-ledaren och biokompatibilitetstester har utforts
i enlighet med de rekommendationer som faststallts i serien av standarder 1ISO 10993 Biological Evaluation of
Medical Devices. Tabell 9 innehadller de material eller &mnen i True Form-ledaren som kan komma i kontakt
med patienter, tillsammans med sin kategorisering gallande vdavnadskontakt.

Tabell 9. Produktmaterial i True Form omformbara ledare

Produktkomponent Material i kontakt med patientvdavnader Kategorisering

Karntrad Rostfritt stal: 304S/S Kommunicerar externt

Spoltrad Rontgentat spole: guldplaterad volfram Kontakt med cirkulerande blod
Lédmedel: 95 % tenn, 5 % silver Begransad varaktighet (< 24 timmar)

Polymerhdlje Polyuretan

Volframpartiklar

Bariumsulfat

Hydrofil belaggning Beldaggning: polyvinylpyrrolidon
Primer: metylendifenyldiisocyanat
Foérkortningar: S/S = rostfritt stal
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Produkterna i True Form-ledaren &r endast avsedda foér engangsbruk och tillhandahalls sterila till
slutanvandaren. De testade produkterna ar inte avsedda att resteriliseras av anvandaren. Merit anvander
sterilisering med etylenoxid (EtO) for True Form-ledaren.

True Form-ledaren ar en engangsprodukt, och produktens anvandbara livstid beror pa hur lang tid den
medicinska proceduren tar. Vanligtvis kan ingreppet vara i 10 till 30 minuter enligt produkten avsedda
anvandning for att erhalla karlatkomst och placering av katetrar i det perifera karlsystemet. Ur en konservativ
synvinkel har ingreppets totala tid antagits vara en timme (60 minuter) fér att ta hansyn for sarskilt svara eller
utmanande fall.

3.2 Operationsprinciper

True Form-ledaren anvands av kliniker vid allman intravaskular anvandning i det perifera karlsystemet
for att underlatta placering av diagnostiska eller terapeutiska katetrar. True Form-ledaren anvands under
fluoroskopi for att visualisera spetsens rorelse med tillampning av vridmoment. Innan ledaren avlagsnas
fran ogledispensern spolas ogledispensern med hepariniserad koksaltlosning. Nar ledaren har avlagsnats kan
spetsutrataren forma den distala spetsen till 6nskad form enligt standardpraxis. Vid inféring, som startar
med den bdjliga dnden, fors ledaren in i kateterlumen med hjalp av inforingsverktyget. Vridanordningen fasts
sedan pa plats 6ver ledarens proximala dnde for att underlatta styrning av ledaren. Accepterade angiografiska
tekniker anvands for att styra och positionera ledaren till den avsedda platsen. Nar ledaren &r pa dnskad plats
fastes den pa plats under framférandet av katetern 6ver ledaren och in i behandlingsstéllet. Slutligen avlagsnas
ledaren fore eventuella ingrepp nér katetern ar pa plats.

3.3 Tidigare generationer eller varianter

True Form-ledaren ar en etablerad produkt som har aktuell CE-markning och marknadsférs kommersiellt i
Europeiska unionen. Det finns inga tidigare generationer eller varianter av denna produkt.

3.4 Tillbehor

True Form-ledarna kan férpackas med komponenter for att underlatta inforing och anvandning av produkten. |
tabell 10 anges de komponenter som kan inkluderas med True Form-ledaren, inklusive en beskrivning.

Tabell 10. Tillbehor till True Form-ledare

Artikelnummer |  Beskrivning Produkt Beskrivning

510061 Vridanordning Vridanordningen medféljer for att
underlatta riktningsmandvrering av

— Mﬂh—n ledaren.
=

503248 Inforingsverktyg Ett ledarinféringsverktyg medfoljer
for att hjalpa till att styra
och mandvrera den kansliga
ledarspetsen genom andra
produkter sasom hemostasventiler
och/eller kateterfattningar.

703070 Spetsutratare Spetsutrdtaren anvands av lakaren
for att forma spetsen.
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4 Risker och varningar

True Form omformbar ledare

4.1 Kvarvarande risker och o6nskade effekter

‘ REVISION 004

Potentiella faror och/eller risker som forknippas med anvandningen av True Form-ledaren som identifieras i

produktens bruksanvisning inkluderar féljande:

¢ blodning

e systemisk eller disseminerad infektion

e ischemi
e trombosbildning
e kérlspasm

e Kkarlskada

¢ inflammatorisk reaktion — systemisk

e vasokonstriktion

e vaskular perforering

e vaskular dissekering

o dodsfall

e frammandekroppsreaktion

e emboli
e |lungemboli
e trombos

e hjarnblédning

e kemiska giftiga effekter

e hjartinfarkt

De produktrelaterade negativa handelser som

identifierats

den kliniska

litteraturen och kliniska

uppfoljningsdata efter utslappandet pa marknaden samt motsvarande riskutvarderingsskador presenteras i
tabell 11. Av de 366 fall som identifierades for True Form-ledaren (klinisk litteratur: 181; PMCF-data: 185) fanns
1 rapport om ett ingreppsrelaterat pseudoaneurysm (0,6 %).

Tabell 11. Komplikationer med True Form-ledare och referensprodukt: Tillbud och tidpunkt

° Tid for forekomst
5|8
o3
82
o Tillbudsfrekvens |2 [ & Akut Komplikationer i Skadekategori
Negativa handelser o == . .
n/N (%) £ |3 | Ingreppsrelaterad (<30 bruksanvisningen (allvarlighetsgrad)
=] 2 d
-g 5 agar)
al3
=
Litteratur
Pseudoaneurysm 1/181 (0,6 %) | X X Karlskada Skada pa mjukvavnad
igemensamma (3)r
femoralartaren
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° Tid for forekomst
- |8
cle
HE:
Negativa hindelser Tillbudsfrekvens | £ Akut Komplikationer i Skadekategori
g n/N (%) E 3| Ingreppsrelaterad (<30 bruksanvisningen (allvarlighetsgrad)
=] 2 d )
3|5 agar
(e
£
PMCF
Karlskada 1/185 (0,5 %) X X Karlskada Skada pa mjukvavnad
(3)*
Vasokonstriktion 2/185 (1,1 %) X X Vasokonstriktion Skada pa mjukvavnad
(3)*

t Farans allvarlighetsgrad graderad pa en skala fran 1-5; 3 = allvarlig/storre, 4 = kritisk, 5 = katastrofal/d&dlig

Baserat pa litteraturen och PMCF-data ar den rapporterade produktrelaterade AE-frekvensen for True
Form-ledaren 0,3 %. 10 negativa handelser identifierades i de 594 fallen (1,7 %) som identifierades
for referensledarna av den senaste utvecklingen med endast 6 handelser som karaktdriserades som
produktrelaterade (1,0 %).

Tabell 12. Frekvens av komparativa negativa hdndelser
Attribut Aktuell produkt Referensprodukter
AE-frekvens 1/366 (0,3 %) 10/611 (1,6 %)

Riskhanteringsdokumenten som tillhér True Form-ledaren har granskats, och de identifierade
komplikationerna/negativa handelserna fangas upp i de skador och faror som ingar i riskbedomningen.
Inga nya sakerhetsproblem som ar specifika fér True Form-ledaren identifierades i denna utvardering, och
frekvenserna som rapporterats 6éverensstammer med tillgangliga data for ledare av den senaste utvecklingen.
Alla kdnda och forutsebara faror samt associerade risker har identifierats och minskats sa mycket som majligt,
och de kvarvarande riskerna anses vara godtagbara.

4.2 Varningar och forsiktighetsatgarder

Varningarna och forsiktighetsatgarderna pa markningen avseende produktkonfigurationerna True Form-ledare
sammanfattas i tabell 13.

Tabell 13. True Form-ledare: Varningar och férsiktighetsatgarder
Produktkonfiguration | Markning
True Form-ledare Varningar

e Om ledaren ska forbli oanvand vid nagot tillfalle under ingreppet, se till att aterfukta med hepariniserad
koksaltlésning fore aterinsattning.

e Om du stoter pa motstand vid framforing, stoppa forflyttningen sa att du kan bedéma och faststilla
orsaken till motstandet. Ta bort ledaren och inspektera spetsen avseende skador innan du fortsatter.

e Uppratthall alltid visuell dverblick av ledaren med fluoroskopi och se till att spetsen ror sig fritt nar
vridmoment tillampas.

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

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

. Kassera produkten efter anvandning pa ett satt som 6verensstammer med standardprotokoll fér
kassering av biologiskt farligt avfall.
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Produktkonfiguration | Markning

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

Forsiktighetsatgarder

e Anvand inte om det finns nagra ojamnheter pa ytan, bojningar eller veck. Eventuella skador pa ledaren
kan férandra egenskaperna vilket kan paverka prestandan.

e Anvand produkten fore datumet for ”Anvands fore” som anges pa forpackningen.

. Denna produkt bor endast anvandas av lakare som ar grundligt utbildade inom perkutana endovaskulara
tekniker och ingrepp inom relevanta anatomiomraden.

. Forsok inte att flytta ledaren utan att observera ledarens spets. Uppratthall alltid visuell 6verblick av
ledaren med lamplig avbildning.

e Tryck, dra eller rotera inte ledaren vid motstand. Om du stéter pa motstand, stoppa forflyttningen av
ledaren, avgor orsaken till motstandet och vidta lamplig atgard innan du fortsatter. Forflyttning av kateter
eller ledare vid motstand kan leda till separering av katetern eller ledarens spets, samt skada katetern
eller karl.

e Den hydrofila beldggningen har en smorjande yta endast ndr den ar korrekt fuktad.
e Torka inte ledaren med en torr kompress da det kan skada den hydrofila beldggningen.
e  Rorinte ledarens vridanordning nar vridanordningen dras at, da det kan skada ledaren.

e Omduanvander en Y-koppling pa katetern bor du ej manipulera ledaren med Y-kopplingen i last lage, da
detta kan skada ledaren.

e Utséattinte ledare for extrema temperaturer.

e Varextremt forsiktig vid formningen av ledarens distala spets. For mycket manipulering av ledarens
distala spets kan skada den. Skadade ledare ska inte anvandas.

e Drainte tillbaka genom en ingangsnal av metall eller metalldilatator och anvédnd inte denna ledare med
produkter som innehaller metalldelar sasom aterektomikatetrar eller laserkatetrar.

e Anvandning av alkohol, bakteriedodande medel eller andra I6sningsmedel maste undvikas.

e QOverviaganvindning av systemiska antikoaguleringsmedel for att férhindra eller reducera uppkomsten av
blodproppar.

e  Enbart avsedd fér anvdandning pa en enda patient. Far ej dteranvandas, reprocessas eller omsteriliseras.
Ateranvandning, reprocessing och omsterilisering kan skada produktens strukturella integritet och/eller
leda till fel pa produkten, vilket i sin tur kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.
Ateranvandning, reprocessing eller omsterilisering kan dven skapa risk for att produkten kontamineras
och/eller asamka patienten en infektion eller orsaka korsinfektion inklusive, men inte begransat till, leda
till att infektiosa sjukdomar 6verférs fran en patient till en annan. Kontaminering av produkten kan leda
till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.

Forsiktighetsatgarder avseende ateranvandning

e  Enbartavsedd for anvandning pa en enda patient. Far ej ateranvandas, reprocessas eller omsteriliseras.
Ateranvandning, reprocessing och omsterilisering kan skada produktens strukturella integritet och/eller
leda till fel pa produkten, vilket i sin tur kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.
Ateranvandning, reprocessing eller omsterilisering kan dven skapa risk for att produkten kontamineras
och/eller dsamka patienten en infektion eller orsaka korsinfektion inklusive, men inte begransat till, leda
till att infektiosa sjukdomar 6verfors fran en patient till en annan. Kontaminering av produkten kan leda
till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.

Det allmanna forsiktighetsmeddelandet pa markningen for True Form-ledaren ar som féljer:

Forsiktighet! Rx Only: Federal (USA) lagstiftning begransar den har produkten till forséljning av eller pa
ordination av ldkare som &r utbildad i och/eller har erfarenhet av anvandning av produkten.

Det finns ingen information om MR-kompabilitet i markningen fér True Form-ledaren.
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4.3 Forvaring

Forvara True Form-ledaren pa en sval, mork, torr plats. Undvik varma eller fuktiga temperaturer, direkt solljus,
UV-stralar eller en plats dar produkten kan bli vat vid forvaring.

4.4 Andrarelevanta sakerhetsaspekter

Det har inte forekommit ndagra korrigerande atgardsrapporter (CAR), marknadseskaleringar eller
produktaterkallelser under perioden mellan 1 januari 2018 och 31 maj 2023.

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

5.1 Sammanfattning av kliniska data for likvardig produkt

Produkterna i True Form-ledaren har kommersialiserats i flera ar och har en etablerad anvandningshistorik.
Dessutom anvander de aktuella produkterna véletablerad teknik och uppvisar en lag frekvens av klagomal/
tilloud. Darfor dr denna utvardering baserad pa vetenskaplig litteratur som for narvarande finns tillgéanglig
for True Form-ledaren. Ingen likvardig produkt anvandes for att faststalla 6verensstdmmelse med True Form-
ledaren.

5.2 Sammanfattning av kliniska prévningar av aktuell produkt

True Form-ledarens 6verensstimmelse bedomdes och godkandes inledningsvis av tillampligt anmalt organ ar
2018. Inga tillverkarsponsrade kliniska provningar fore utslappande pa marknaden har utforts som en del av
utvecklingen av produkterna i True Form-ledaren.

5.3 Sammanfattning av kliniska data fran andra kallor

For att utvardera produktens sdkerhet och prestanda utférdes en granskning av relevant klinisk litteratur som
publicerades mellan 1 januari 2017 och 31 augusti 2021. | tabell 14 och tabell 15 sammanfattas litteraturen
som ingick for utvardering av True Form-ledarens sdkerhet och prestanda. For utvardering av prestanda
definierades teknisk framgang som ledarens férmaga att underlatta placering av produkter under diagnostiska
och interventionella ingrepp. For utvardering av sdkerhet definierades produkt/ingreppsrelaterade negativa
hdndelser som eventuella komplikationer som uppstar under ingreppet eller perioden fére utskrivning som
tillskrivs anvandningen av den aktuella produkten eller som kunde vara forutsdgbart relaterade till den aktuella
produkten.

Tabell 14. True Form-ledare: Sammanfattning av studieegenskaper

Eg:’attare (8r) Primar klinisk Produktanvandning, Patienter, s:r::)g:\'/('at'f\:is Kon (M/K) Uppfoljning

. indikation atkomst n/N (%)* Alder (ar)
Studietyp (N)
Cao (2021)! Embolisering av | Inféring av mikrokateter | 16/43 (37,2) True Form- 14M/2F 4 veckor
LOE: C njurartdr fér embolisering, vanster ledare (NR) Medelvirde
Retrospektiv radialartar 56,06 + 18,42
singelcenterstudie
Hakimé (2021)2 Embolisering av | Kateterisering av 165/165 0,016 tum 165M/0F* 12 manader
LOE: B1 prostataartar prostataartdrer, (100) (0,41 mm)s Medel3lder
Retrospektiv gemerlsam femo.ralartﬁir True Form- lintervall]
singelcenterstudie eller vanster radialartar ledare (NR) 68 + 8,4 [45-89]

ar
Forkortningar: in = tum; NR = inte rapporterat
* n = antal patienter som behandlats med produkten, N = totalt antal patienter
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EgrEfattare (F) Primar klinisk Produktanviandning, Patienter, s::::\ll(;:rds Koén (M/K) Uppfolining
indikation stkomst n/N (%)* Alder (3r
Studietyp /N (%) (N) (@r)

§ Produkten ar endast tillgdnglig i 0,014 (0,36 mm) tumskonfiguration, sannolikt felaktigt rapporterad

T Alla patienter antas vara man, inte uttryckligen rapporterade

Tabell 15. True Form-ledare: Sammanfattning av sdkerhet och prestanda

. o Prestandamatt | Sdkerhetsmatt

stz Fluoroskopitid | Ingreppstid knisk i

LOE Produkt " . PI & '?p : U n:s N egatlva* Ovriga anmarkningar

Studietyp (min) (min) framgang, handelser*,

n/N (%) n/N (%)

Cao (2021)! True Medelvarde Medelvarde 16/16 (100) 0/16 (0) Ingreppets

LOE: C Form- 11,59 + 6,74 31,31+ varaktighet (33,97 + 15,97 min)-

Retrospektiv ledare 17,52

singelcenterstudie

Hakimé (2021)2 True NR Median 165/165 (100)% 1/165 (0,6) | Studiedefinierad teknisk

LOE: B1 Form- [intervall] framgang (adekvat PCR vid slutlig

Retrospektiv ledare 120 CBC‘I"-ang'lo.grafl) v.jar'98,8 %; )

singelcenterstudie [90-180] st'l.,idl?deflmerad klmls.k ‘fr?mgang
(forbattrade symtom i linje
med CIRSE-standarder) var 96,4
%; den enda komplikationen
som kunde forutsebart tillskrivas
ledaranvandning var 1 tillbud av
pseudoaneurysm i gemensamma
femoralartaren

Totalt 181/181 (100 | 1/181 (0,5 %)

%)

Forkortningar: CBCT = datortomografi med konstrale; CIRSE = kardiovaskuldr och interventionell radiologi Society of Europe; NR =inte

rapporterat; PCR = prostatakontrastretention

* Negativa handelser inkluderar komplikationer som kan férutsebart tillskrivas anvéandningen av den aktuella produkten

§ Bilateral embolisering av prostataartar uppnaddes hos alla patienter

Kliniska data fran kliniska uppféljningsaktiviteter efter utsldppande pa marknaden (PMCF) samlades in och
utvarderades som en del av den senaste kliniska utvarderingen. Kliniker ombads tillhandahalla specifika och
kvantifierbara sdkerhets- och prestandadata relaterade till patientfall dar True Form-ledaren anvandes. Totalt
185 datapunkter samlades in. De fragor om produktaterkoppling som ar relevanta for prestanda och sdkerhet
hos True Form-ledaren formaterades i ett elektroniskt utvarderingsformular och resultaten tillhandahalls i
tabell 16.

Tabell 16. Sammanfattning av prestanda och sikerhetsmatt fér PMCF-data
Produkt Prestanda, n/N (%) Sakerhet, n/N (%)
True Form omformbar ledare 185/185 (100 %) 3/185 (1,6 %)
0/185 (0 % produktrelaterade)

5.4 Overgripande sammanfattning av klinisk prestanda och sikerhet

Overgripande sidkerhets- och prestandadata fran den kliniska litteraturen och PMCF-aktiviteterna fér True
Form-ledaren sammanfattas i tabell 17. Dessa data visar en frekvens for teknisk framgang pa 100 % och
frekvens for produktrelaterad negativ handelse pa 0,3 %.
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Tabell 17. Sammanfattning av prestanda och siakerhetsmatt for PMCF-data
Kalla till kliniska data Totalt antal ingrepp Teknisk framgang, n/N (%) Negativa hindelser, n/N (%)
Klinisk litteratur 181 181/181 (100) 1/181(0,6)
PMCF-aktivitet 185 185/185 (100) 0/185 (0.0)
Kumulativ total 398 366/366 (100) 1/366 (0,3)

Dessa kliniska data har analyserats och ger evidens for att stédja de sakerhets- och prestandamatt som
faststallts for True Form-ledaren. Baserat pa en granskning av kliniska data vager de 6vergripande fordelarna
for patienter som anvander produkten for dess avsedda @ndamal upp de dvergripande riskerna.

5.5 Klinisk uppféljning efter utslappande pa marknaden (PMCF)

PMCF-aktiviteter inkluderar klinikerundersékningar som begdr specifika och kvantifierbara sdkerhets- och
prestandadata fran kliniska fall dar True Form-ledaren anvénds. Enligt den nuvarande PMCF-planen samlades
totalt 185 hogkvalitativa patientundersokningar in fran flera kliniker i Europa och USA. Utfallsmatt for sakerhet
och prestanda inkluderar produktrelaterade negativa hdndelser och teknisk framgang, definierade enligt
féljande:

Produktrelaterad negativ hdndelse: komplikationer som uppstar under ingreppet eller uppféljningsperioden
som tillskrivs anvandningen av den aktuella produkten.

Teknisk framgang: ledarens formaga att underldtta placering av produkter under diagnostiska och
interventionella ingrepp.

Dessutom samlades féljande bakgrundsinformation om ingreppet och anvandningen av ledaren in:
e ingreppsdatum

e patientens alder och kén

e katalog-/artikelnummer for True Form-ledaren

e partinummer for True Form-ledaren

¢ indikationer for anvandning

e typavingrepp (t.ex. diagnostiskt, interventionellt)

e typ av produkt som placeras med True Form-ledaren

¢ ingreppstid

Kliniska data erhallna fran denna PMCF-aktivitet inforlivades i den aktuella kliniska utvarderingsrapporten for
True Form-ledaren.

Nasta revision av PMCF-planen kommer att inkludera ytterligare en klinisk undersékning som kommer att
samla in kvantitativa data pa patientniva efter utslappandet pa marknaden fran fall till fall. Nya kliniska data
som erhalls fran denna PMCF-aktivitet kommer att inforlivas i efterfoljande kliniska utvarderingar fér True
Form-ledaren.

6 Alternativ gdllande diagnostik eller terapi

Perifer artarsjukdom (PAD) hanfors oftast till ateroskleros i aortoiliaca, femoropopliteala, och infrapopliteala
artarsegment, vilket leder till minskad perfusion i de nedre extremiteterna.® Ackumulering av aterosklerotiska
plack som orsakar partiell eller fullstandig ocklusion av blodkarl som férsorjer de nedre extremiteterna kan
leda till symtom som stricker sig fran lindrig claudicatio till stérre vavnadsférlust.* Den uppskattade globala
prevalensen av PAD ar 2017 var 118,1 miljoner, vilket representerar en 30 % Okning av prevalensen Gver en
10-arsperiod.® | USA, uppskattas PAD paverka cirka 6,5 miljoner manniskor som &r 40 &r och dldre.”
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Diagnos av PAD utfors med hjalp av ankelbrakialindex (ABI) vilket ar forhallandet mellan systoliskt blodtryck
uppmitt vid ankeln och armarna.® Ett ABI pa < 0,9 tolkas som onormalt pa grund av reducerad blodtillférsel
till ankeln och anvinds vanligtvis for att formellt diagnostisera PAD.*® Efter formell diagnos av PAD,
anvands avbildningstekniker som duplexultraljud och angiografi for att faststadlla den anatomiska platsen och
allvarlighetsgrad av ocklusioner i det perifera kérlsystemet.*®

6.1 Endovaskulédr intervention vid perifer artarsjukdom

Endovaskular behandling vid PAD bestdr av minimalinvasiva interventionella behandlingar dar produkter
sasom angioplastikballonger eller stentar férs in med hjalp av ledare via karlsystemet och utplaceras vid
lesioner i det perifera karlsystemet. Endovaskular behandling vid PAD har blivit betydligt mer popular dan den
historiska guldstandarden for bypasskirurgi under senare ar, med viktiga riktlinjer som nu rekommenderar ett
endovaskulart tillvdgagdngssatt i forsta hand for att behandla symtomatisk PAD, sarskilt vid korta lesioner.>®
Ledare ar viktiga verktyg vid endovaskuldr behandling eftersom de maste passera genom slingriga kérl, passera
ocklusionen och hjilpa till att féra in en mangd olika produkter fér att behandla ocklusionen.”

Olika typer av endovaskuldra interventionella produkter finns tillgangliga for ldakare, inklusive perkutan
transluminal angioplastik (PTA), lakemedelsbelagd ballong (DCB) angioplastik, perfusionskatetrar fér ocklusion,
mikronalperfusionskatetrar, stentar, och aterektomi.? Aven om varje endovaskular interventionell produkt har
sina egna fordelar och nackdelar, ar det allmant overenskommet att endovaskuldr behandling ar ett sakrare
behandlingsalternativ jamfort med bypasskirurgi, och rekommenderas sarskilt for patienter med allvarliga
komorbiditeter.® | en systematisk granskning av 31 studier som rapporterade 813 endovaskuldra ingrepp
och 3 835 bypasskirurgiska ingrepp, befanns endovaskulara ingrepp medféra en lagre risk fér sarinfektion,
lymflackage i sdret, men lika risk fér sdrhematom, jamfort med bypasskirurgi.® Nar det géller prestandaresultat,
forknippades endovaskuldra ingrepp med en lagre primar 6ppenhetsfrekvens, hogre revaskularisering av
maéllesion (TLR), och en liknande amputationsfrekvens jamfért med bypasskirurgi.® En annan studie granskade
500 patienter med bypass i nedre extremitet och 2 066 patienter med perifer vaskular intervention (PVI) vid
lesioner under knat som befanns signifikant battre primar dppenhet vid ett ar forknippad med PVI. Stora
amputations- och dédlighetsfrekvenser vid ett &r var liknande mellan de tva grupperna.'®

6.2 Embolisering

Embolisering dr en teknik som ofta anviands for att behandla blédning samt tillstand som vaskuldra
missbildningar, aneurysm, och tumérer.'? Vid onkologiska tillimpningar kan embolisering anvandas for att
rikta in sig pa karl som férser en tumér med blod. Avstidngning av blodtillférseln till tumoren tjanar
olika syften, inklusive att minska risken for blodforlust under efterfoljande kirurgisk excision och orsaka
tumornekros. Emboliska partiklar kan ocksa laddas med kemoterapeutiska medel for att begransa spadning
av kemoterapeutiska medel inom malomradet.'!

Perkutan transkateterembolisering anviands fér att behandla skadad vaskulatur via ocklusion av blodkarl.

Emboliska medel utplaceras intravaskuldart fran katetrarna och verkar fér att minska blodflodet till
malomradet.!! Det finns manga emboliska medel tillgingliga, inklusive mekaniska ocklusionsprodukter (t.ex.
metallspolar, ballonger, stentar, flodesavledare, pluggar, och formminnesskum), partiklar (t.ex. icke-kalibrerade
partiklar och kalibrerade mikrosfarer), samt vatskor/geler (t.ex. skleroserande medel, gellésningar in situ, och
skjuvtunna geler).!?

Frekvensen av framgangsrika ingrepp med embolisering vid behandling av gastrointestinal blédning varierar
mellan 93 % och 100 %, och mellan 51 % och 88 % fér klinisk framgang.'! Vid postpartumblédning, har
arteriella transkateterartarembolisering tekniska framgdngsfrekvenser mellan 90 % och 100 %, och kliniska
framgangsfrekvenser mellan 86 % och 98 %.12 Totalt inkluderar komplikationer férknippade med embolisering
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de som &r relaterade till insticksstillet, emboliseringsstille, och efter embolisering.’* Komplikationer
relaterade till insticksstéllet &r vanligtvis lindriga och inkluderar smirta, blédning och hematom.!® Stérre
komplikationer sdsom infektion eller pseudoaneurysm kan uppstd men &r sillsynta.’* Komplikationer
relaterade till emboliseringsstillet inkluderar skador p& narliggande organ och distal infarkt av karl.® Slutligen,
komplikationer som uppstar efter embolisering inkluderar syndrom efter embolisering, som kan upptrdda som
feber, krakningar, smarta, och illamaende.:

6.3 Alternativa behandlingar

Alternativ till endovaskuldar behandling vid PAD inkluderar bypasskirurgi och medicinsk behandling, samt
alternativ till embolisering inkluderar kirurgisk hantering.

Kirurgiska bypassmetoder, sasom gemensam femoral endarterektomi har ldnge betraktats som
guldstandardbehandlingen vid femoropopopliteala ocklusioner.** Aven om bypasskirurgi férknippas med hoga
primara dppenhetsfrekvenser, har den ersatts av endovaskulara behandlingar vid behandling av PAD pa grund
av den hoga frekvensen av postoperativa komplikationer, sasom sarinfektioner, hematom och serom som leder
till sjuklighets- och dédlighetsfrekvenser, sa héga som 15 %.* Bypasskirurgi anses fortfarande vara den atgard
som viljs vid langa lesioner och infrapopliteala lesioner som orsakar allvarlig kritisk extremitetsischemi (CLI).®

For patienter med milda symtom frdn PAD, inklusive intermittent claudicatio (IC), rekommenderas inte
revaskularisering med endovaskuléra eller 6ppna kirurgiska metoder om symtomen inte férsvarar vardagliga
aktiviteter.® For sddana patienter, rekommenderar viktiga riktlinjer medicinsk behandling vid hantering
av PAD.>® Farmakologiska metoder inkluderar antihypertensiva likemedel som diuretika, betablockerare,
kalciumantagonister, angiotensin-konverterande enzymhammare (ACE) och angiotensin-receptorblockerare
(ARB); lipidsdnkande likemedel s&som statiner; och antitrombotiska ldkemedel.>® Icke-farmakologiska
metoder inkluderar hanteringsstrategier for kardiovaskulara riskfaktorer, som rokstopp, halsosam kost,
viktminskning, och regelbunden fysisk traning.®

En alternativ behandling till embolisering &r kirurgi, som kan anvdndas for att behandla blodning i
gastrointestinalsystemet och postpartumblédning.>1 Historiskt, anviandes kirurgi som férstahandsbehandling
vid dvre gastrointestinal blédning utan varicer (NVUGIB), och metoden anvinds fortfarande.’® En
metaanalys 2019 med 13 studier som spanner Over 1 077 patienter med refraktdr NVUGIB jamforde
transkateterartarembolisering med kirurgi och rapporterade att det férekom en signifikant minskning av
ytterligare atgard och ny blddning i kirurgigruppen jamfort med emboliseringsgruppen.’® A andra sidan,
rapporterade forfattarna att det fanns en icke-signifikant minskning av komplikationer och dodlighet
i emboliseringsgruppen jamfért med kirurgigruppen.'® Férfattarna drog slutsatsen att embolisering ar
ett effektivt och sdkert behandlingsalternativ vid refraktar NVUGIB, och att det fanns en hogre
aterblédningsfrekvens vid embolisering. Detta paverkade inte kliniska resultat.®

7 Foreslagen profil och utbildning for anvandare

True Form-ledaren &r avsedd att anvandas av halso- och sjukvardspersonal som ar utbildade ldkare.

8 Gaillande standarder och vanliga specifikationer

Foljande internationella standarder och vagledningsdokument tillimpades eller O6vervagdes under
utformningen och utvecklingen av True Form-ledaren.

e |SO 11135-1:2007, Sterilization of health care products -- Ethylene oxide -- Requirements for development,
validation and routine control of a sterilization process for medical devices
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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-vagledningsdokument: Coronary, Peripheral, and Neurovascular Guide wires — Performance Tests and
Recommended Labeling (October 2019)

FDA-vagledningsdokument: Intravascular Catheters, Wires, and Delivery Systems with Lubricious Coatings -
Labeling Considerations (October 2019)

FDA CTQ Indicators technical document - Critical to Quality Indicators: Hydrophilic Coated and Hydrophobic
Coated Vascular and Neurological Devices - August 2015 — DRAFT

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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