NASLOV: Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj uc¢inkovitosti (SSCP) ‘ SSCP 0072HR
‘ REVIZIJA 005

MERIT/35CL

InQwire® dijagnosticka Zica vodilica

SaZetak o sigurnosnoj i klinickoj u€inkovitosti (SSCP)

Ovaj Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti (SSCP) ima za cilj pruZiti javni pristup aZuriranom saZetku
glavnih aspekata o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti Merit Medical InQwire® dijagnosticke Zice vodilice. Ova
¢e se linija proizvoda u daljnjem tekstu navoditi pod dijagnostickom Zicom vodilicom IQ za opisivanje.

Svrha SazZetka o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti nije zamijeniti Upute za uporabu kao glavni dokument koji
osigurava sigurnu uporabu linije proizvoda 1Q dijagnosticke Zice vodilice niti pruziti dijagnosticke ili terapijske
prijedloga namijenjenim korisnicima ili pacijentima.

Sljedeée informacije namijenjene su korisnicima / zdravstvenim djelatnicima. Dodatni SaZetak o sigurnosnoj
i klinickoj ucinkovitosti s informacijama za pacijente nije sastavljen buduéi da 1Q dijagnosticka Zica vodilica
nije proizvod za ugradnju koji podrazumijeva iskaznicu implantata za pacijente niti je predvideno da pacijenti
izravno koriste taj proizvod.

Englesku inacicu ovog sazetka o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti (SSCP0072_004) potvrdilo je prijavljeno
tijelo (#2797).

1 Identifikacija proizvoda i opce informacije

1.1 Trgovacki naziv proizvoda

Brojevi proizvoda i modela obuhvaéeni ovim sazetkom o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti navedeni su u
tablici 1.

Tablica 1. Proizvodi ukljuceni u ovaj sazetak o sigurnosnoj i klini¢koj ucinkovitosti

Stavka I Opis
Naziv proizvoda: 1Q dijagnosticka Zica vodilica
IQ35F80B/EU IQ35F80J105RS/EU e Promijer: 0,035 inch (0,89 mm) ili 0,038 inch (0,97 mm)
IQ35F80J3/EU MDR-IQ35F80J3S/EU R Yica za jezgru: fiksna
IQ35F100J15/EU MDR-1Q35F80J3SHD/EU
IQ35F150BC/EU IQ35F150B/EU *  Duzina: 80 cm do 260 cm
IQ35F150J15/EU IQ35F150BST/EU e  Konfiguracija distalnog vrha Zice s jezgrom
IQ35F150J105RS/EU | 1Q35F150)105/EU o Ravne konfiguracije: ravna (S), Bentson (B), Bentson C (BC), Bentson kratki
IQ35F150J3/EU IQ35F150J105S/EU konus (BST), Newton dugacki konus (NLT), Newton dugacki konus (NLLT),
IQ35F150J3S/EU IQ35F150J3F/EU Newton dugacki dugacki konus (NLLT), Newton dugacki dugacki dugacki konus
IQ35F150J6/EU IQ35F150J3SHD/EU (NLLLT)
IQ35F150NLT/EU IQ35F150NLLT/EU e Zakrivljene konfiguracije:
IQ35F180B/EU IQ35F150S/EU R Jvrh )
IQ35F180BST/EU IQ35F180BC/EU
IQ35F180J105/EU | 1035F180J15/EU *  RosensJ-vrhom (RS)
IQ35F180J3/EU IQ35F180J105RS/EU e Zakrivljena i ravna dvodijelna konfiguracija:
IQ35F1803S/EU IQ35F180J3F/EU e Jrh()/ravan (5)
IQ35F210J105/EU IQ35F180J6F/EU
I035F210J3/EU IQ35F210J105F/EU . Veli¢ina promjera distalnog J-vrha: od 1,5 mm do 15 mm
IQ35F260B/EU IQ35F220)3/EU e TijeloZice:
IQ35F260J105/EU IQ35F260BST/EU e Standardno
IQ35F260J105RS/EU | 1Q35F260J105F/EU ©

e Cvrsto(F)

IQ35F260J3S/EU IQ35F260J3/EU
IQ38F80J3/EV IQ35F260S/EU *  lzdriljivo (HD)
MDR-IQ38F150BC/EU | IQ38F150B/EU
IQ38F150J3/EU IQ38F150J15/EU
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Stavka Opis
IQ38F150J6/EU IQ38F150J3F/EU
IQ38F180J3F/EU IQ38F150S/EU
IQ38F260J3/EU IQ38F180J6F/EU
IQ35F150J3K/EU IQ38F260S/EU
IQ35F150J105K/EU IQ35F150J3SK/EU
IQ35F180J3K/EU IQ35F150J105RSK/EU
IQ35F210J3K/EU IQ35F180BK/EU
IQ38F150J6K/EU IQ35F260J3K/EU

1.2 Informacije o proizvodacu

Naziv i adresa proizvodaca linije proizvoda 1Q dijagnosticka Zica vodilica navedenisu u 1.2.

Tablica 2. Informacije o proizvodacu

Naziv proizvodaca Adresa proizvodaca

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

1.3 Jedinstveni registracijski broj proizvodaca (SRN)

Jedinstveni registracijski broj (SRN) proizvodaca naveden je u tablici 3.

1.4 Osnovni UDI-DI

Jedinstvena identifikacija proizvoda (UDI) s kodom identifikacije proizvoda (DI) navedena je u tablici 3.
1.5 Opis / tekst nomenklature medicinskih proizvoda

Sifre i deskriptori Europske nomenklature medicinskih proizvoda (EMDN) i klasifikacije talijanskog ministarstva
,Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici (CND)” za predmetne proizvode navedeni su u tablici 3.

1.6 Klasa rizika proizvoda
Razvrstavanje rizika proizvoda za 1Q dijagnosticku Zicu vodilicu u Europskoj uniji navedena je u tablici 3.

Tablica 3. Podaci o identifikaciji proizvoda

Jedinstveni <
. . EU klasa Broj . ) e . Sifra Uvjetiu skladus
Naziv proizvoda s B T Osnovni UDI-DI reglst;:;l::rl broj EMDN/CND EMDN/CND
1Q dijagnosticka 1} Prema 088445048407DF | US-MF-000001366 C04020102 PERIFERNE VASKULARNE
Zica vodilica tablici 1 DIJAGNOSTICKE,
NEHIDROFILNE ZICE
VODILICE

1.7 Godina uvodenja na trziSte Europske unije
Godina prvog stavljanja proizvoda IQ dijagnosticka Zica vodilica na trZiste Unije navedena je u tablici 4.
1.8 Ovlasteni zastupnik (ako je primjenjivo)

Ime ovlastenog/ovlastenih zastupnika i, ako je primjenjivo, SRN navedeni su u tablici 4.
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1.9 Prijavljeno tijelo

Prijavljeno tijelo (NB) uklju¢eno u ocjenjivanje sukladnosti linije proizvoda 1Q dijagnosticka Zica vodilica u skladu
s Prilogom IX. ili Prilogom X. MDR-a i odgovorno za potvrdivanje valjanosti sazetka o sigurnosnoj i klini¢koj
ucinkovitosti SSCP navedeno je u tablici 4.

1.10 Jedinstveniidentifikacijski broj NB-a
Jedinstveni identifikacijski broj prijavljenog tijela naveden je u tablici 4.

Tablica 4. Informacije o ovlastenom zastupniku i prijavljenom tijelu

Ovlasteni zastupnik Prijavljeno tijelo (NB
Naziv proizvoda Godina stavljanja na trZiste EU-a - P ) _J jelo( - )
Naziv SRN Naziv ID broj
1Q dijagnosticka Zica vodilica 2000 Merit Medical Ireland |IE-AR-000001011 BSI 2797
Ltd.

2 Namjena proizvoda

2.1 Namjena

Merit InQwire dijagnosticka Zica vodilica upotrebljava se za olakSavanje postavljanja uredaja tijekom
dijagnostickih i intervencijskih postupaka.

2.2 Indikacije i ciljna skupina pacijenata
INDIKACIJE

Dijagnosticka Zica vodilica Merit InQwire indicirana je za uporabu u pacijenata s bolestima i/ili lezijama
periferne vaskulature ili srediSnjeg krvoZilnog sustava, iskljucujuéi koronarne arterije i cerebralne vaskulature.

PREDVIDENA SKUPINA PACIJENATA/POPULACIJA PACIJENATA

Dijagnosticke Zice vodilice InQwire namijenjene su za uporabu tijekom dijagnostickih i intervencijskih
postupaka od lije¢nika obucenih za dijagnostiku i intervencijsku radiologiju, kardioloske, nefroloske i vaskularne
kirurSke postupke. Lije¢nik s pomocu svog znanja i iskustva kod svakog pojedinacnog pacijenta odreduje
odgovarajucu Zicu vodilicu koja ¢e pomo¢i uporabi povezanih proizvoda tijekom postupka. Zica vodilica pomice
se u skladu s anatomijom tijela i olakSava postavljanje povezanih proizvoda.

2.3 Kontraindikacije

Dijagnosticke Zice vodilice Merit InQwire kontraindicirane su za uporabu u koronarnom i cerebralnom
vaskularnom sustavu.

3 Opis proizvoda
3.1 Materijali/tvari u kontaktu s tkivima pacijenata

Dijagnosticka Zica vodilica 1Q upotrebljava se za olakSavanje postavljanja proizvoda tijekom dijagnostickih
i intervencijskih postupaka. Dijagnosticka Zica vodilica IQ ima kontinuiranu politetrafluoretilensku (PTFE)
obloZenu zavojnicu, s unutarnjom zicom s jezgrom i sigurnosnom zicom. Zica s jezgrom pricvré¢ena je samo na
proksimalnom kraju i proteZze se do odredene udaljenosti od distalnog kraja. Distalni segment Zice s jezgrom
ima konusni profil. Zica s jezgrom pojacava krutost Zice vodilice. Sigurnosna Zica proteze se cijelom duzinom
Zice vodilice i zavarena je na distalnom i proksimalnom kraju. Sigurnosna Zica dizajnirana je za pruZzanje snage
i integriteta i osigurava da komponente Zice vodilice ostanu zajedno. Konstrukcijski materijali navedeni su u
tablici 5.
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Tablica 5. Konstrukcijski materijali — 1Q dijagnosticka Zica vodilica

Komponenta Specifikacija materijala
Zica s jezgrom 304 Vili 304V SLT nehrdajudi celik
Zi¢ana zavojnica 304 nehrdajudi ¢elik s premazom od politetrafluoretilena (PTFE - bez PFOA)
Sigurnosna Zica 304 V nehrdajuci celik

Kratice: PFOA = perfluorooktanska kiselina, PTFE = politetrafluoretilen

IQ dijagnosticke Zice vodilice dostupne su u vanjskom promjeru od 0,035 inch (0,89 mm) ili 0,038 inch
(0,97 mm)s razli¢itim konfiguracijama vrha (ravni ili J-vrh), s jednim ili dvostrukim krajem (bilo koji kraj Zice
moze se postaviti u pacijenta), standardnim, ¢vrstim ili izdrZljivim osovinama, a dostupne su u duZinama od
80 cm do 260 cm. 1Q dijagnosticka Zica vodilica prodaje se u samostalnim konfiguracijama ili se pakira s drugim
proizvodima. Pogledajte sliku 1 i sliku 2.

Slika 1. Strukturne znacajke 1Q dijagnosticke Zice vodilice

(Z g

2

A
_______________ 7
®
Legenda Opis
1 Duljina Zice
2 Distalni vrh
3 J-radius
4 Zica s jezgrom - pri¢vriéena na proksimalnom kraju
5 Vanjski promjer Zice
6 Proksimalni vrh
7 Vanjska zavojnica obloZzena PTFE-om
8 Zica s jezgrom - s distalnim konusom
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IQ dijagnosticka Zica vodilica pakirana je kao sterilni proizvod za jednokratnu uporabu. Zica vodilica stavlja se
u obru¢ spremnika s distalnim krajem koji izlazi iz otvora za ispiranje s unutarnje strane obruca spremnika
(slika 3). Uredaj za izravnavanje vrha u obliku slova J (slika 4) postavlja se na distalni kraj Zice vodilice kako bi
je drzao u obrucu spremnika. Sklop Zice vodilice u obrucu zabrtvljen je u vrecici. Vreéica je pakirana s IFU-om u
kartonskoj kutiji. Merit upotrebljava sterilizaciju etilen-oksidom (EtO) za 1Q dijagnosticku Zicu vodilicu.

Slika 3. 1Q dijagnosticke Zice vodilice u pakiranju s obru¢em spremnika
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Slika 4. Uredaj za izravnavanje s ,,J” vrhom

3.2 Radna nacela

IQ dijagnosticka Zica vodilica postavlja se kroz perkutanu uvodnicu i uvodi na Zeljenu lokaciju u skladu
s planiranim postupkom od strane lijecnika. Upotrebljava se za olakSavanje postavljanja uredaja tijekom
dijagnostickih i intervencijskih postupaka. Provjera postavljanja Zice vodilice obi¢no se obavlja pomocu
fluoroskopije. Sposobnost Zice vodilice da se provede kroz vaskulaturu do Zeljene lokacije pruza se u skladu s
njezinim svojstvima materijala te iskustvu i stru¢nosti klini¢ara koji se njome koristi. Zica vodilica funkcionira
kao tanki element kojim se moZe manevrirati, a preko kojeg se uredaj moZze potiskivati i pozicionirati.

IQ dijagnosticka Zica vodilica obi¢no se koristi u klinickoj praksi u Sirokom rasponu specijalnosti, uklju¢ujuci
intervencijsku radiologiju. Tijekom postupaka koji zahtijevaju uporabu Seldinger ili modificirane Seldinger
tehnike za postavljanje katetera i drugih uredaja u vaskulaturu koriste se Zice vodilice.>? Tehnika se provodi na
dva nacina; jedna ili klasi¢na metoda ili metoda dvostruke punkcije. Igla se umece kroz jednu stijenku krvne Zile
(pojedinacna metoda) dok se ne postigne ,bljesak”. Igla se stoga koristi za umetanje Zice vodilice koja se kratko
pomice prema lumenu krvne Zile. Igla se zatim moze ukloniti, a dilatator je proSao preko Zice vodilice kako bi se
omogudilo uvodenje katetera. U ovoj se fazi Zica vodilica moZe ostaviti na mjestu postavljanja ili ée$ée vaditi.?
Uz metodu dvostruke punkcije, igla prolazi kroz obje stijenke strukture kako bi se dobio , bljesak”. Posljednjih
godina mnoge su specijalnosti prihvatile ovu tehniku i primijenile je za svoje potrebe.

IQ dijagnosticka Zica vodilica postavlja se kroz perkutani uredaj koji se moZe napuniti hepariniziranom
fiziologkom otopinom radi lak$eg uvodenja Zice kroz vaskulaturu. Zica vodilica uklanja se iz spremnika i umecée
se u uredaj te se uvodi na Zeljeno mjesto u skladu s planiranim postupkom za klinic¢are.

Op¢i radni koraci povezani s upotrebom proizvoda u postupku s IQ dijagnosti¢kom Zicom vodilicom saZeti su u
tablici 6.

Tablica 6. Nacela rada: 1Q dijagnosticka Zica vodilica

Postupak Radni koraci

Priprema . Prije uporabe isperite obruc fizioloSkom otopinom.

e Kako bi se smanjio potencijal stvaranja ugrusaka, preporucuje se zicu vodilicu isprati fiziolosSkom
otopinom ili hepariniziranom fizioloSkom otopinom prije uporabe.

Perkutano e Uvedite alat za izravnavanje J-Tip u ¢voriSte predvidenog katetera/uredaja i uklonite alat za izravnavanje
postavljanje J-Tip.
Seldingerovom . . . . . . .
. . Usmijerite Zicu u konektor i kroz iglu. Uklonite alat za izravnavanje J-Tip.
tehnikom

. Izvadite iglu/kanilu tako da Zica vodilica ostane unutar lumena Zile.
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Dimenzije i strukturalne pojedinosti svake Sifre proizvoda IQ dijagnosticke Zice vodilice navedene su u tablici 7.

Tablica 7. Konfiguracije proizvoda 1Q dijagnosticke Zice vodilice

Kataloski kod Vanjski promjer | Duljina s;r;flguracua HeElrzg Tijelo Zice | Jezgra Konfiguracija

Otprema u kartonskoj kutiji

IQ35F80B/EU 0,89 mm 80 cm Bentson s ravnim vrhom | standardno | Fiksirano | 10 po kutiji
(0,035 inch) (31,5 inch) (23 cm)

IQ35F80J105RS/EU 0,89 mm 80 cm Rosen s J-vrhom od standardno | Fiksirano | 10 po kutiji
(0,035 inch) (31,5 inch) 1,5 mm

IQ35F80J3/EU 0,89 mm 80 cm J-vrh od 3 mm standardno | Fiksirano | 10 po kutiji
(0,035 inch) (31,5 inch)

MDR-1Q35F80J3S/EU 0,89 mm 80 cm J-vrh od 3 mm/ravan, s | standardno | Fiksirano | 10 po kutiji
(0,035 inch) (31,5 inch) dvostrukim krajem

MDR- 0,89 mm 80 cm J-vrh od 3 mm/ravan, s Izdrzljivo Fiksirano | 10 po kutiji

IQ35F80J3SHD/EU (0,035 inch) (31,5 inch) dvostrukim krajem

IQ35F100J15/EU 0,89 mm 100 cm J-vrh od 15 mm standardno | Fiksirano | 10 po kutiji
(0,035 inch) (39,4 inch)

IQ35F150B/EU 0,89 mm 150 cm Bentson s ravnim vrhom | standardno | Fiksirano | 10 po kutiji
(0,035 inch) (59 inch) (23 cm)

IQ35F150BC/EU 0,89 mm 150 cm Bentson s ravnim vrhom | standardno | Fiksirano | 10 po kutiji
(0,035 inch) (59 inch) C(15cm)

IQ35F150BST/EU 0,89 mm 150 cm Bentson ST s ravnim standardno | Fiksirano | 10 po kutiji
(0,035 inch) (59 inch) vrhom (10 cm)

IQ35F150J15/EU 0,89 mm 150 cm J-vrh od 15 mm standardno | Fiksirano | 10 po kutiji
(0,035 inch) (59 inch)

IQ35F150J105/EU 0,89 mm 150 cm J-vrh od 1,5 mm standardno | Fiksirano | 10 po kutiji
(0,035 inch) (59 inch)

IQ35F150J105RS/EU 0,89 mm 150 cm Rosen s J-vrhom od standardno | Fiksirano | 10 po kutiji
(0,035 inch) (59 inch) 1,5 mm

IQ35F150J105S/EU 0,89 mm 150 cm J-vrh od 1,5 mm/ravan, | standardno | Fiksirano | 10 po kutiji
(0,035 inch) (59 inch) s dvostrukim krajem

IQ35F150J3/EU 0,89 mm 150 cm J-vrh od 3 mm standardno | Fiksirano | 10 po kutiji
(0,035 inch) (59 inch)

IQ35F150J3F/EU 0,89 mm 150 cm J-vrh od 3 mm Cvrst Fiksirano | 10 po kutiji
(0,035 inch) (59 inch)

IQ35F150J3S/EU 0,89 mm 150 cm J-vrh od 3 mm/ravan, s | standardno | Fiksirano | 10 po kutiji
(0,035 inch) (59 inch) dvostrukim krajem

IQ35F150J3SHD/EU 0,89 mm 150 cm J-vrh od 3 mm/ravan, s Izdrzljivo Fiksirano | 10 po kutiji
(0,035 inch) (59 inch) dvostrukim krajem

IQ35F150J6/EU 0,89 mm 150 cm J-vrh od 6 mm standardno | Fiksirano | 10 po kutiji
(0,035 inch) (59 inch)

IQ35F150NLLT/EU 0,89 mm 150 cm Newton LLT s ravnim standardno | Fiksirano | 10 po kutiji
(0,035 inch) (59 inch) vrhom (18,5 cm)

IQ35F150NLT/EU 0,89 mm 150 cm Newton LT s ravnim standardno | Fiksirano | 10 po kutiji
(0,035 inch) (59 inch) vrhom (13,5 cm)

IQ35F150S/EU 0,89 mm 150 cm Ravni vrh standardno | Fiksirano | 10 po kutiji
(0,035 inch) (59 inch)

IQ35F180B/EU 0,89 mm 180 cm Bentson s ravnim vrhom | standardno | Fiksirano | 10 po kutiji
(0,035 inch) (71 inch) (23 cm)

IQ35F180BC/EU 0,89 mm 180 cm Bentson s ravnim vrhom | standardno | Fiksirano | 10 po kutiji
(0,035 inch) (71 inch) C(15cm)

IQ35F180BST/EU 0,89 mm 180 cm Bentson ST s ravnim standardno | Fiksirano | 10 po kutiji
(0,035 inch) (71 inch) vrhom (10 cm)
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Kataloski kod Vanjski promjer | Duljina s;r;flguracua HeElrzg Tijelo Zice | Jezgra Konfiguracija

Otprema u kartonskoj kutiji

IQ35F180J15/EU 0,89 mm 180 cm J-vrh od 15 mm standardno | Fiksirano | 10 po kutiji
(0,035 inch) (71 inch)

IQ35F180J105/EU 0,89 mm 180 cm J-vrhod 1,5 mm standardno | Fiksirano | 10 po kutiji
(0,035 inch) (71 inch)

IQ35F180J105RS/EU 0,89 mm 180 cm Rosen s J-vrhom od standardno | Fiksirano | 10 po kutiji
(0,035 inch) (71 inch) 1,5 mm

IQ35F180J3/EU 0,89 mm 180 cm J-vrh od 3 mm standardno | Fiksirano | 10 po kutiji
(0,035 inch) (71 inch)

IQ35F180J3F/EU 0,89 mm 180 cm J-vrh od 3 mm Cvrst Fiksirano | 10 po kutiji
(0,035 inch) (71 inch)

IQ35F180J3S/EU 0,89 mm 180 cm J-vrh od 3 mm/ravan, s | standardno | Fiksirano | 10 po kutiji
(0,035 inch) (71 inch) dvostrukim krajem

IQ35F180J6F/EU 0,89 mm 180 cm J-vrh od 6 mm Cvrst Fiksirano | 10 po kutiji
(0,035 inch) (71 inch)

IQ35F210J105/EU 0,89 mm 210 cm J-vrh 0od 1,5 mm standardno | Fiksirano | 10 po kutiji
(0,035 inch) (83 inch)

IQ35F210J105F/EU 0,89 mm 210 cm J-vrhod 1,5 mm Curst Fiksirano | 10 po kutiji
(0,035 inch) (83 inch)

IQ35F210J3/EU 0,89 mm 210 cm J-vrh od 3 mm standardno | Fiksirano | 10 po kutiji
(0,035 inch) (83 inch)

IQ35F220J3/EU 0,89 mm 220 cm J-vrh od 3 mm standardno | Fiksirano | 10 po kutiji
(0,035 inch) (87 inch)

IQ35F260B/EU 0,89 mm 260 cm Bentson s ravnim vrhom | standardno | Fiksirano | 10 po kutiji
(0,035 inch) (102 inch) (23 cm)

IQ35F260BST/EU 0,89 mm 260 cm Bentson ST s ravnim standardno | Fiksirano | 10 po kutiji
(0,035 inch) (102 inch) vrhom (10 cm)

IQ35F260J105/EU 0,89 mm 260 cm J-vrh 0od 1,5 mm standardno | Fiksirano | 10 po kutiji
(0,035 inch) (102 inch)

IQ35F260J105F/EU 0,89 mm 260 cm J-vrhod 1,5 mm Cvrst Fiksirano | 10 po kutiji
(0,035 inch) (102 inch)

IQ35F260J105RS/EU 0,89 mm 260 cm Rosen s J-vrhom od standardno | Fiksirano | 10 po kutiji
(0,035 inch) (102 inch) 1,5 mm

IQ35F260J3/EU 0,89 mm 260 cm J-vrh od 3 mm standardno | Fiksirano | 10 po kutiji
(0,035 inch) (102 inch)

IQ35F260J3S/EU 0,89 mm 260 cm J-vrh od 3 mm/ravan, s | standardno | Fiksirano | 10 po kutiji
(0,035 inch) (102 inch) dvostrukim krajem

IQ35F260S/EU 0,89 mm 260 cm Ravni vrh standardno | Fiksirano | 10 po kutiji
(0,035 inch) (102 inch)

IQ38F80J3/EU 0,97 mm 80 cm J-vrh od 3 mm standardno | Fiksirano | 10 po kutiji
(0,038 inch) (31,5 inch)

IQ38F150B/EU 0,97 mm 150 cm Bentson s ravnim vrhom | standardno | Fiksirano | 10 po kutiji
(0,038 inch) (59 inch) (23 cm)

MDR-IQ38F150BC/EU 0,97 mm 150 cm Bentson s ravnim vrhom | standardno | Fiksirano | 10 po kutiji
(0,038 inch) (59 inch) C(15cm)

IQ38F150J15/EU 0,97 mm 150 cm J-vrh od 15 mm standardno | Fiksirano | 10 po kutiji
(0,038 inch) (59 inch)

IQ38F150J3/EU 0,97 mm 150 cm J-vrh od 3 mm standardno | Fiksirano | 10 po kutiji
(0,038 inch) (59 inch)

IQ38F150J3F/EU 0,97 mm 150 cm J-vrh od 3 mm Curst Fiksirano | 10 po kutiji
(0,038 inch) (59 inch)

IQ38F150J6/EU 0,97 mm 150 cm J-vrh od 6 mm standardno | Fiksirano | 10 po kutiji
(0,038 inch) (59 inch)
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Otprema u kartonskoj kutiji

IQ38F150S/EU 0,97 mm 150 cm Ravnivrh standardno | Fiksirano | 10 po kutiji
(0,038 inch) (59 inch)

IQ38F180J3F/EU 0,97 mm 180 cm J-vrh od 3 mm Cvrst Fiksirano | 10 po kutiji
(0,038 inch) (71 inch)

IQ38F180J6F/EU 0,97 mm 180 cm J-vrh od 6 mm Curst Fiksirano | 10 po kutiji
(0,038 inch) (71 inch)

1Q38F260J3/EU 0,97 mm 260 cm J-vrh od 3 mm standardno | Fiksirano | 10 po kutiji
(0,038 inch) (102 inch)

IQ38F260S/EU 0,97 mm 260 cm Ravni vrh standardno | Fiksirano | 10 po kutiji
(0,038 inch) (102 inch)

Jedinice s viSe pakiranja

IQ35F150J3K/EU 0,89 mm 150 cm J-vrh od 3 mm standardno | Fiksirano | Jedinica s vise
(0,035 inch) (59 inch) pakiranja

IQ35F150J3SK/EU 0,89 mm 150 cm J-vrh od 3 mm/ravan, s | standardno | Fiksirano | Jedinica s vise
(0,035 inch) (59 inch) dvostrukim krajem pakiranja

IQ35F150J105K/EU 0,89 mm 150 cm J-vrhod 1,5 mm standardno | Fiksirano | Jedinica s vise
(0,035 inch) (59 inch) pakiranja

IQ35F150J105RSK/EU | 0,89 mm 150 cm Rosen s J-vrhom od standardno | Fiksirano | Jedinica s vise
(0,035 inch) (59 inch) 1,5 mm pakiranja

IQ35F180J3K/EU 0,89 mm 180 cm J-vrhod 3 mm standardno | Fiksirano | Jedinica s vise
(0,035 inch) (71 inch) pakiranja

IQ35F180BK/EU 0,89 mm 180 cm Bentson s ravnim vrhom | standardno | Fiksirano | Jedinica s vise
(0,035 inch) (71 inch) (23 cm) pakiranja

IQ35F210J3K/EU 0,89 mm 210 cm J-vrhod 3 mm standardno | Fiksirano | Jedinica s vise
(0,035 inch) (83 inch) pakiranja

IQ35F260J3K/EU 0,89 mm 260 cm J-vrhod 3 mm standardno | Fiksirano | Jedinica s vise
(0,035 inch) (102 inch) pakiranja

IQ38F150J6K/EU 0,97 mm 150 cm J-vrh od 6 mm standardno | Fiksirano | Jedinica s vise
(0,038 inch) (59 inch) pakiranja

Procjena biokompatibilnosti je dovrSena za sustav 1Q dijagnostic¢ku Zicu vodilicu, a testiranje biokompatibilnosti
obavljeno je prema preporukama navedenim u nizu normi ISO 10993 , Biological Evaluation of Medical
Devices”. Kategorizacije kontakta s tkivom za 1Q dijagnosti¢ku Zicu vodilicu saZete su u tablici 8.

Tablica 8. Kategorizacije kontakta s tkivom: 1Q dijagnosticka Zica vodilica
Proizvod Kategorizacija
1Q dijagnosticka Zica vodilica Vanjska komunikacija, cirkulirajuéa krv

Ograniceno trajanje kontakta (< 24 sata)

3.3 Prethodne generacije ili varijante

Dijagnosticka Zica vodilica IQ prodaje se na globalnoj razini. lzvornu obavijest prije stavljanja na trziste 510(k)
poslala je tvrtka Universal Medical Instrument (UMI) Corporation (K822586), a tvrtka Merit Medical Systems
Inc. stekla je prava na tehnologiju, proizvodnju i stavljanje teflonskih Zica vodilica iz UMI-ja 1997. godine. Tvrtka
Merit prvi je put dobila oznaku CE za IQ dijagnosti¢ku Zicu vodilicu 2000. godine. Dijagnosticka Zica vodilica
Merit 1Q 30. ozujka 2010. preklasificirana je iz klase lla u klasu Il prema 2007/47/EZ, prema normi CE 560101.
IQ dijagnosticke Zice vodilice izvorno su odobrene u sklopu obavijesti prije stavljanja na trziste 510(k) K002289,
u listopadu 2000K002289., za distribuciju u Sjedinjenim DrZzavama. Naknadno podnosenje FDA-u radi izmjene
PTFE premaza bez PFOA-a FDA je odobrila prema obavijesti prije stavljanja na trziste 510(k) K133230 12.
prosinca 2013. Povijest generacija 1Q dijagnostickih vodilica saZeta je u tablici 9. Imajte na umu da se u ovom
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dokumentu koriste izrazi ,konfiguracija” i ,utvrdena konfiguracija”. Ovi izrazi imaju isto znacenje kao i izraz
yvarijanta”.

Tablica 9. Povijest generacija - 1Q dijagnosticka Zica vodilica

Generacije | Promjena/razlika | Razlog za promjenu/razliku I Datum primjene | Osnovni UDI-DI
Direktiva 93/42/EEZ (MDD)
Kataloska Sifra baze NP Originalna CE oznaka prema 2000 NP
(npr.1Q35F80B ) MDD-u
Revizija kataloske Sifre 1. LDPE J-ravnalo zamijenjeno Poboljsanje proizvoda 2010 NP
(npr. 1Q35F80B /A) HDPE J-mehanizmom za
ravnanje

2. Smanjenje dimenzija
komponenti trakaste Zice

Kataloska Sifra za reviziju B PTFE premaz sa smanjenim Promjena izvrsena kao 2012 NP
(npr. 1Q35F80B /B) PFOA prema US EPA 2010/2015 | odgovor na US EPA PFOA
PFOA programu upravljanja Stewardship Program
Uredba (EU) 2017/745 (MDR)
Kataloski kod za reviziju EU-a | Oznaka uskladena s normom Omogucavanije sljedivosti Na c¢ekanju 088445048407DF
(npr.1Q35F80B /EU) MDR proizvoda MDR

Kratice: HDPE = polietilen visoke gustoce, LDPE = polietilen niske gustoc¢e, PFOA = perfluorooktanska

kiselina, TFE = politetrafluoroetilen, SAD EPA = Agencija za zastitu okolisa Sjedinjenih Drzava

Sve Sifre proizvoda u tablici 7 utvrdene su konfiguracije unutar linije proizvoda dijagnostickih Zica vodilica 1Q.

3.4 Pribor

IQ dijagnosticka Zica vodilica ne ukljucuje niti zahtijeva , pribor za medicinski proizvod” kako je definirano u
MDR-u.

3.5 Proizvodi koji se koriste u kombinaciji

Osim genericke kirurske opreme i/ili drugih generickih proizvoda kao $to su kateteri i uvodnice, ne postoje
drugi uredaji i proizvodi namijenjeni za uporabu u kombinaciji s 1Q dijagnostickom Zicom vodilicom.

4 Rizici i upozorenja
4.1 Preostali rizici i nezeljeni ucinci

Postupak upravljanja rizicima tvrtke Merit provodi se u skladu s normom EN ISO 14971:2019. Postupci procjene
rizika primjenjuju se za analizu rizika povezanih s upotrebom proizvoda tvrtke Merit, ukljucujuéi mogude
zlouporabe proizvoda. Time se osigurava da su svi predvidljivi mogudi nacini kvarova i povezani rizici uzeti
u obzir i obradeni u dizajnu proizvoda i/ili sustavu kvalitete proizvodnje. Postupak ukljucuje sljedece klju¢ne
aspekte:

¢ identificiranje mogucih nacina kvarova i njihovih mogucih uzroka i ucinaka;
e procjenu vjerojatnosti pojave, stupnja ozbiljnosti i relativne moguénosti otkrivanja svakog kvara; i
¢ identificiranje kontrola i preventivnih mjera.

Sukladno tome, implementirane su i provjerene sve moguée mjere kontrole rizika, a 1Q dijagnisticka Zica
vodilica je zadovoljila sve vaZzeée propise i norme. Kroz postupak klinicke procjene, informacije koje se odnose
na klinicka najnovija dostignuc¢a i moguée nepozeljne dogadaje utvrduju se na temelju pregleda odgovarajuéih
klinickih dokaza.
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Predvidene klinicke koristi:

KLINICKE PREDNOSTI

InQwire dijagnosticka Zica vodilica pruza neizravne klinic¢ke koristi za pacijenta jer pomaZze drugim
medicinskim proizvodima u ispunjavanju njihove namjene, dok sama nema izravnu terapeutsku ni
dijagnostic¢ku funkciju. Koristi se za dobivanje vaskularnog pristupa i za postavljanje kompatibilnih
medicinskih proizvoda koji imaju izravnu terapijsku ili dijagnostic¢ku funkciju.

Dijagnosticke Zice vodilice 1Q upotrebljavaju se za dobivanje pristupa krvoZilnom sustavu i za isporuku
medicinskih proizvoda. Kao dio minimalno invazivnog sustava, Zice vodilice osiguravaju proizvode koji pomazu u
dijagnozi i planiranju lijecenja.

Pregledani su clanci objavljeni izmedu 1. sijeCnja 2013. i 31. prosinca 2021. Na temelju literature Zice
vodilice uspjesno su koristene kako bi se olaksalo postavljanje proizvoda tijekom dijagnostickih i intervencijskih
postupaka. Zice vodilice od koristi su u tome $to olak$avaju postavljanje intervencijskog katetera i uredaja
oCuvanjem venskog pristupa nakon Sto se utvrdi, usmjeravanjem katetera na Zeljeno ciljno mjesto i
sprecavanjem vaskularne ili sréane perforacije vrha katetera.* > Za klini¢ku procjenu ishodi uginkovitosti
definirani su kako slijedi:

e Tehnicki uspjeh: brzina uspjesnog postavljanja proizvoda tijekom dijagnostickih i intervencijskih postupaka

U slucajevima kada tehnicki uspjeh ZzZice vodilice nije posebno identificiran, tehnic¢ki uspjeh izveden je iz
postupovnog uspjeha.

Stope tehnickog uspjeha iz klinicke literature i posttrziSnog klinickog praéenja (PMCF) vrlo su visoke.
Sveukupno, stopa tehnickog uspjeha iznosila je 100 % za IQ dijagnosticku Zicu vodilicu i 91,8 % za referentne
proizvode.

Moguée komplikacije / nepoZelini dogadaji povezani s predmetnim proizvodom kako su identificirani u
Uputama za uporabu saZeti su u tablici 10. Osim toga, ozbiljni i manji nepoZeljni dogadaji povezani s uredajem /
postupkom identificirani u literaturi i odgovarajuce Stete u procjeni rizika prikazani su u tablici 11.
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Tablica 10. 1Q dijagnosticka Zica vodilica: Moguce komplikacije

‘ REVIZIJA 005

Moguce komplikacije

Moguce komplikacije koje mogu nastati uporabom proizvoda ukljucuju, ali nisu ogranic¢ene na:

e  zra¢na embolija/tromboembolija
e alergijsku reakciju

. amputacija

e  arteriovenska (AV) fistula

e  otezano disanje

e  sr€ana aritmija

e embolija

e fraktura stranog tijela/Zice
e hematom

e krvarenje

e infekcija ili sepsa/infekcija

e ishemijailiinfarkt miokarda

e  pseudoaneurizma

e mozdaniudar (CVA) / prolazni ishemijski napadi (TIA)

e  Tromb

e disekciju krvnih Zila

e okluzija krvnih Zila

e perforaciju krvnih Zila

. spazam krvnih Zila

e traumaiili ostecenje krvnih Zila

e zaglavljenje/uplitanje Zice

Neki od navedenih mogucih nepozeljnih dogadaja mogu zahtijevati dodatnu kirursku intervenciju.

Tablica 11. NepozZeljni dogadaji: Podaci iz klinicke literature

Komplikacije iz podataka
iz klinicke literature

Komplikacije uputa za uporabu

Stete

Tipicno vrijeme

< | Povezani s proizvodom
Povezani s postupko

Zica vodilica s Emboliju e  Strano tijelo uvaskularnom <90 minuta
embolizacijom/bez nje Mozdani udar (CVA)/prolazni sustavu
Ishemijski napadaj (TIA) «  Dodatni postupak
Infarkt miokarda
Y N o Kardiovaskularni dogadaj
Srcana aritmija
Fragmentirana Zica X Emboliju e Ozljedu mekog tkiva <90 minuta
vodilica/slomljenivrh s ydani i
: / 0 ) . Mozda?.nl ltjdar (CVA)/proIaznl «  0dgoda postupka
embolizacijom/bez nje Ishemijski napadaj (TIA)
Infarkt miokarda o Nezadovoljstvo korisnika
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Komplikacije iz podataka

Povezani s proizvodom
Povezani s postupkom

. L K I.k . b3 T. v o
iz klinitke literature omplikacije uputa za uporabu Stete ipicno vrijeme
sréana aritmija o Kardiovaskularni dogadaj
Embolizacija netaknute X | Emboliju e Strano tijelo u vaskularnom <90 minuta do
Zice vodilice Mozdani udar (CVA)/prolazni sustavu 30 dana
Ishemijski napadaj (TIA) e  Kardiovaskularni dogadaj
Infarkt miokarda sr¢ana aritmija
Embolizacija premaza X Emboliju e  Strano tijelo uvaskularnom <90 minuta do
Mozdani udar (CVA)/prolazni sustavu 30 dana
Ishemijski napadaj (TIA) . Dodatni postupak
Infarkt miokarda sréana aritmija
o Kardiovaskularni dogadaj
Klin, kopcéa X Trauma ili osteéenje krvnih zila e Odgoda postupka <90 minuta
e Ozljedu mekog tkiva
Razvucena zavojnica X Trauma ili osteéenje krvnih zila e Odgoda postupka <90 minuta
osvijetljena Zica vodilica
(osvijetl ) e  Ozljedu mekog tkiva
Namotana, petljasta ili X Tromb e Odgoda postupka <90 minuta
Zica vodilica s ¢vorom
e Tromb
Uvlacenje u filtre donje X | Zaglavljenje/uplitanje Zice e  Dodatni postupak <90 minuta
Suplje vene
Pl e  Stranotijelo uvaskularnom
sustavu
e Pluénidogadaj
Poteskoce s uklanjanjem/ X | Trauma ili oStecenje krvnih Zila e Ozljedu mekog tkiva <90 minuta
metanje i
! jem Tromboemboliju e  Stranotijelo uvaskularnom
Emboliju sustavu
Mozdani udar (CVA)/prolazni . . .
Ishemijski napadaj (TIA) Kardiovaskularni dogadaj
Infarkt miokarda sréana aritmija
Perforaciju krvne Zile i X | Trauma ili ostecenje krvnih Zila e Odgoda postupka <90 minuta
unkciju arterije i ih 3
p ] ) Perforacija krvnih Zila «  Ozljedu mekog tkiva
disekciju krvnih zila
Trauma Zivaca X | N/P — nije prisutan u Uputama za e Ozljedu mekog tkiva <90 minuta
uporabu
To je genericka Steta, sli¢na ,bolu”
Hemotoraks X | Teskoce s disanjem e Odgoda postupka <90 minuta
Krvarenje e  Stranotijelo uvaskularnom
Perforacija krvnih Zila sustavu
Dodatna kirurska Intervencija
e  Tromb
e  Kardiovaskularni dogadaj
o Dodatni postupak
Pneumotoraks X | Otezano disanje o Dodatni postupak <90 minuta
Dodatna kirurska intervencija
Tromboticke komplikacije X | Emboliju e  Strano tijelo u vaskularnom <90 minuta
Tromb sustavu
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3|2
HH
Komplikacije iz podataka [ 2 | 8 o < — "
ol
iz klinitke literature oo Komplikacije uputa za uporabu Stete Tipicno vrijeme
HE
ME
3|3
Sle
Okluzija krvnih Zila o Dodatni postupak
o Nezadovoljstvo korisnika
Komplikacije septike X | Infekcija ili sepsa/infekcija e Infekciju <30 dana
o Upala
o Bioloska izloZenost
Potkozni hematom X | Hematom e Odgoda postupka <90 minuta
Trauma ili oSteéenje krvnih Zila . Ozljedu mekog tkiva
Pomicanje X | Emboliju o Dodatni postupak <90 minuta
Tromb e  Stranotijelo uvaskularnom
sustavu
o Pluéni dogadaj
Regurgitacija aortne X | Src¢ana aritmija e  Kardiovaskularni dogadaj <90 minuta
valvule Ishemija miokarda
Zaglavljenje/uplitanje Zice
Dodatna kirurska intervencija
Asistola X | Infarkt miokarda sréana aritmija o Kardiovaskularni dogadaj <90 minuta

IQ dijagnosticka Zica vodilica upotrebljavala se s visokom razinom sigurnosti tijekom endovaskularnih
postupaka u pacijenata. Na temelju podataka posttrzisSnog klinickog praéenja, prijavljena stopa kumulativnih
nepozeljnih dogadaja (AE) za 1Q dijagnosticku Zicu vodilicu iznosi 1,5 % (5/326). Podaci o sigurnosti za 1Q
dijagnostic¢ku Zicu vodilicu iz PMCF-a i za usporedive referentne Zice vodilice iz klinicke literature saZeti su u
tablici 12. Nisu identificirani podaci iz klinicke literature za IQ dijagnostic¢ku Zicu vodilicu. Ukupna kumulativna
stopa nepozeljnih dogadaja za usporedive referentne Zice vodilice iznosi 4,2 % (7/165).

Tablica 12. Usporedne stope nepozZeljnih dogadaja: 1Q dijagnosticka Zica vodilica
Karakteristika Predmetni proizvod Referentni proizvod
Kumulativna stopa neZeljenih dogadaja 5/326 (1,5 %) 7/165 (4,2 %)

Ova procjena obuhvaca razlicite faktore rizika povezane s 1Q dijagnostickom Zicom vodilicom. S obzirom na
to da su stope komplikacija niske i opcenito prolazne prirode, pretpostavlja se da pacijenti prihvacaju rizike
povezane s endovaskularnim dijagnostickim ili intervencijskim postupcima na temelju vjerojatnih koristi.

Ukratko, sigurnost predmetnog proizvoda potkrijepljena je objektivnim dokazima iz podataka posttrZiSnog
klinickog pradenja i podataka klini¢ke literature. Rezultati analize klini¢kog rizika/sigurnosti pokazuju da
predmetni proizvod ispunjava utvrdene kriterije prihvatljivosti u pogledu sigurnosti i pokazuje prihvatljiv ukupni
sigurnosni profil. U ovoj procjeni nisu identificirani novi sigurnosni problemi specifi¢ni za predmetni proizvod,
a stope navedene u literaturi u skladu su s dostupnim podacima za alternativna lijeCenja izradena u skladu s
najnovijim dostignuéima.

4.2 Upozorenjai mjere opreza

Oznacena upozorenja i mjere opreza za |Q dijagnosticku Zicu vodilicu sazZeti su u tablici 13.

Elektronicki generirano iz L:/DOC/Forms FORM 7.345 Rev 003 ECN155085
Stranica 14 od 33

ELECTRONICALLY GENERATED FROM L:/DOC



MERIT/35CL

NASLOV: Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj uc¢inkovitosti (SSCP) ‘ SSCP 0072HR
‘ REVIZIJA 005

InQwire® dijagnosticka Zica vodilica

Tablica 13. Upozorenja i mjere opreza

Kategorija

Izjave o oznacivanju

Upozorenja

Sigurnost i u€inkovitost 1Q dijagnosticke Zice vodilice nisu utvrdene u koronarnim arterijama ni u cerebralnim
krvnim Zilama.

Treba razmotriti antikoagulantnu terapiju u skladu s protokolom ustanove da bi se smanjila moguénost stvaranja
tromba na proizvodu.

U slucaju neispravnosti proizvoda i/ili promjena u udinkovitosti proizvoda budite oprezni jer to moze ukazivati na
promjenu koja mozZe utjecati na sigurnost proizvoda.

Nakon uporabe proizvod odloZiti u skladu sa standardnim protokolima za odlaganje bioloski opasnog otpada.

Mjere opreza

Angiografiju treba izvoditi samo iskusni stru¢njak za angiografiju.

U lumenima Zica vodilica nakupljaju se krv i drugi strani materijali; ni autoklaviranje niti ultrazvucno cis¢enje nece
u potpunosti ukloniti strane materijale, stoga se Zice vodilice preporucuju za jednokratnu uporabu na jednom
pacijentu.

Pregledajte Zice vodilice prije uporabe. Nemojte upotrebljavati proizvod ako je sterilno pakiranje nenamjerno
otvoreno prije uporabe ili oSteceno.

Upotrebljavajte asepticnu tehniku pri vadenju iz pakiranja i tijekom uporabe.

Sve su Zice vodilice pri¢vrs¢ene u obrucu zakljucavajuéim ,,J” priborom za ravnanje. Kako ne biste ostetili vrh Zice
vodilice tijekom vadenja iz obruca za ispiranje, primite ,J” pribor za ravnanje blizu osnove i gurnite ga prema
naprijed priblizno 5 mmiili dok ,,J” pribor za ravnanje vise ne bude pri¢vrséen na adapter obruca za ispiranje. Dok
drZite Zicu vodilicu i ,,J” pribor za ravnanje, nastavite s izvlacenjem Zice vodilice iz obruca.

Nemojte uporabiti prekomjernu silu za pomicanje Zice vodilice dok je Zica vodilica u krvnoj Zili. Uvodenje
primjenom prekomjerne sile moZe dovesti do prodora zavojnice i oStec¢enja krvne Zile. Nikada nemojte gurati,

Izbjegavajte izvlacenje Zica vodilica s PTFE premazom kroz metalnu iglu. OStri rub igle moZe ogrepsti premaz.
Preporucuje se da zamijenite iglu kateterom ili dilatatorom krvnih Zila s PTFE ¢im Zica vodilica dode u
odgovarajudi polozaj.

Tijekom uvodenja katetera i Zice vodilice unutar aorte preporucuje se vadenje Zice vodilice na odgovarajucoj
razini aorte.

Budite oprezni prilikom rukovanja kateterom tijekom postavljanja i povlacenja kako bi se sprijecilo moguée
ostecenje intravaskularnog tkiva. Ako tijekom uvodenja, rukovanja ili uklanjanja iz katetera osjetite otpor, odmah
prekinite s radom i potvrdite poloZaj vrha Zice vodilice s pomocu fluoroskopije.

Imajte na umu blizinu ostalih potencijalnih umetnutih uredaja u pacijentovoj anatomiji. Nikada nemojte gurati,

moze osjetiti taktilno ili se prikazuje kao izvijanje vrha tijekom fluoroskopije.

Zica vodilica je osjetljiv instrument koji najvise doprinosi pogregkama u perkutanim postupcima. Svaki put kada
se Zica vodilica upotrijebi postoji moguénost nastanka tromba/embolije, osteéenja stijenke Zile i odvajanja plaka,
$to moze rezultirati infarktom miokarda, sréanom aritmijom ili mozdanim udarom. Lije¢nik mora biti upoznat s
uporabom angiografskih proizvoda i literaturom koja se odnosi na komplikacije povezane s angiografijom.

Ovaj proizvod sadrZi komponente od slitine nehrdajuceg Celika koje sadrZe kobalt (EC br.: 231-158-0;
CAS br.: 7440-48-4) definirane kao CMR 1B u koncentraciji ve¢oj od 0,1 % masenog udjela.

U Europskoj uniji svaki ozbiljan nepoZeljan dogadaj koji se dogodi u vezi s uredajem treba prijaviti proizvodacu i
nadleznom tijelu odgovarajuce drzave Clanice.

Izjava 0 mjerama opreza u vezi s ponovnom uporabom: Za uporabu samo na jednom pacijentu. Ne koristiti
ponovo, ponovo obradivati ili ponovo sterilizirati. Ponovna uporaba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija
mogu ugroziti strukturnu cjelovitost proizvoda i/ili dovesti do kvara proizvoda, $to, pak, moze uzrokovati
povredu, oboljenje ili smrt pacijenta. Ponovna uporaba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija mogu, takoder,
stvoriti rizik od kontaminacije proizvoda i/ili uzrokovati infekciju ili unakrsnu infekciju pacijenta, ukljuéujuci, bez
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ogranicenja, prijenos zaraznih bolesti s jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija proizvoda moZe dovesti do
povrede, oboljenja ili smrti pacijenta.

Mjere opreza| *  Oprez—Savezni zakon (Sjedinjene Americke Drzave) ogranic¢ava prodaju ovog proizvoda samo po nalogu ili
posredstvom lijecnika.

4.3 Ostalirelevantni sigurnosni aspekti

Za dijagnosticku Zicu vodilicu 1Q nije bilo sigurnosnih korektivnih radnji niti obavijesti o mogucoj neispravnosti
medicinskog proizvoda.

5 SazZetak klinicke procjene i posttrzisnog klinickog prac¢enja (PMCF)
5.1 SaZetak klinickih podataka za istovjetni proizvod

IQ dijagnosticka Zica vodilica komercijalizirana je ve¢ nekoliko godina i ima utvrdenu povijest uporabe. Kao
proizvod EU MDD i EU klase MDR lll, demonstracija ekvivalentnosti konkurentskih proizvoda nije dozvoljena
bez pristupa tehni¢kom kartonu proizvodaca prema MDR-u, poglavlju VI, ¢lanku 61, 5. poglavlju. Stoga se ova
procjena temelji na podacima posttrziSnog klinickog praé¢enja koji su trenuta¢no dostupni za dijagnosticku 1Q
Zicu vodilicu.

5.2  Sazetak klinickih ispitivanja predmetnog proizvoda
Nije primjenjivo. Nisu provedena predtrzisna ili posttrzisna klinicka ispitivanja za dijagnosticku Zicu vodilicu IQ.
5.3 SaZetak klinickih podataka iz drugih izvora

IQ dijagnostic¢ka Zica vodilica upotrebljava se ucinkovito dugi niz godina. Klini¢ki podaci koji podrzavaju
sigurnost i u¢inkovitost 1Q dijagnosticke Zice vodilice izvedeni su iz sljedecih izvora:

e Ispitivanje posttrziSnog klinickog pracenja (PMCF) provedeno 2022. godine radi prikupljanja podataka
ispitivanja na razini pacijenata (visoko ispitivanje kvalitete).

e Ranije posttrZiSne aktivnosti prikupljanja klinickih podataka provedene 2020. godine radi prikupljanja
podataka iz ankete provedene s lije¢nicima (ispitivanje niske kvalitete).

Rezultati visokokvalitetnih ispitivanja PMCF-a na razini pacijenta provedenih 2022. sazZeti su u tablici 14.

Tablica 14. 1Q dijagnosticka Zica vodilica - Sazetak podataka PMCF-a na razini pacijenta (visoka kvaliteta)

Karakteristika Broj (n) Odgovori PMCF-a (N) n/N (%)
Tehnicka uspjesnost 318 326 318/326 (97,5)
Nepozeljni dogadaji 5 326 5/326 (1,5)

Dijagnosticka Zica vodilica 1Q upotrebljavala se s visokom razinom tehnickog uspjeha tijekom endovaskularnih
postupaka u pacijenata. Podaci o ucinkovitosti za 1Q dijagnosticku Zicu vodilicu iz PMCF-a na razini pacijenta
(visoke kvalitete) i za usporedive referentne Zice vodilice saZeti su u tablici 15. Na temelju podataka PMCF-a na
razini pacijenta, prijavljena stopa tehnickog uspjeha za IQ dijagnosti¢ku zicu vodilicu iznosi 97,5 % (318/326).
Nisu identificirani podaci iz klinicke literature za 1Q dijagnosticku Zicu vodilicu. Ukupna stopa tehni¢kog uspjeha
usporedivih Zica vodilica iznosi 91,8 % (201/219). U usporedbi stopa tehnitkog uspjeha, 1Q dijagnosticka
Zica vodilica zadovoljila je utvrdene kriterije za neinferiornost u odnosu na SOA/usporedne proizvode. Stoga
predmetni proizvod ispunjava utvrdene kriterije prihvatljivosti za tehnicki uspjeh.
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Tablica 15. Usporedna ucinkovitost: 1Q dijagnosticka Zica vodilica
Stopa tehnicke uspjesnosti Procijenjena razlika (p1-p2) | Margina neinferiornosti .
— e . . i L Uspostavljena
Predmetni proizvod X [Ogranicenje donje granice (NI) za procijenjenu e .
SOA/usporedni . ; neinferiornost?
aar N (%) proizvodi n/N (%) (LBL) jednostranog 95 %-tnog razliku (LBL>NI margina?)
podataka A IP-a za (p1-p2)] (p1-p2)
PMCF 318/326 201/219 (91,8 %) 5,8 % [2,4 %] -10 % DA
(97,5 %)

Kratice: Cl = interval pouzdanosti, LBL = donja granica, NI = neinferiornost

IQ dijagnosticka Zica vodilica upotrebljavala se s visokom razinom sigurnosti tijekom endovaskularnih
postupaka u pacijenata. Podaci o nepozeljnim dogadajima za IQ dijagnosti¢ku Zicu vodilicu iz PMCF-a na razini
pacijenta (visoke kvalitete) i za usporedive Zice vodilice saZeti su u tablici 16. Na temelju podataka PMCF-a na
razini pacijenta, prijavljena stopa nepozeljnih dogadaja za 1Q dijagnosticku zicu vodilicu iznosi 1,5 % (5/326).
Nisu identificirani podaci iz klinicke literature za 1Q dijagnosti¢ku zicu vodilicu. Ukupna kumulativha stopa
nepoZeljnih dogadaja za usporedive referentne Zice vodilice iznosi 4,2 % (7/165). U usporedbi sa stopama
nepozeljnih dogadaja, 1Q dijagnosticka Zica vodilica zadovoljila je utvrdene kriterije za neinferiornost u odnosu
na SOA/usporedne proizvode. Stoga predmetni uredaj ispunjava utvrdene kriterije prihvatljivosti za stope
nepozeljnih dogadaja.

Tablica 16. Usporedne stope nepozZeljnih dogadaja: 1Q dijagnosticka Zica vodilica

Stopa nepozeljnih dogadaja povezanih s Procijenjena razlika (p1-p2) | Margina neinferiornosti Uspostavliena
proizvodom [Ogranicenje gornje granice (N1) za procijenjenu .p . .
- - ) neinferiornost?
Predmetni proizvod Usporedni (UBL) 95 %-postotnog IP-as 1 razliku (UBL<NI margina?)
lzvor podataka n/N (%) proizvodi n/N (%) stranom za (p1-p2)] (p1-p2) :
PMCF 5/326 7/165 (4,2 %) -2,7% [0,1 %] 10 % DA
(1,5 %)

Kratice: Cl = interval pouzdanosti, UBL = gornja granica, NI = neinferiornost

Rezultati iz klinickih posttrzisnih klinickog ispitivanja posttrzisSnog klinickog pracenja provedenih 2020. saZeti su
u tablici 17. Podaci iz lije¢nickih istrazivanja podupiru sigurnost i ucinkovitost IQ dijagnostickih Zica vodilica,
ali s obzirom da su u ovoj anketi prikupljeni podaci na razini korisnika, a ne podaci na razini pacijenta, podaci
se smatraju niskom kvalitetom. Ovi su podaci ukljuceni radi cjelovitosti, ali ne koriste se u usporedbi klini¢kih
ishoda izmedu 1Q dijagnosticke Zice vodilice i usporedivih proizvoda.

Tablica 17. 1Q dijagnosticka Zica vodilica - Sazetak podataka o uporabi PMCF-a

Karakteristika Broj (n) Odgovori PMCF-a (N) n/N (%)
Tehnicka uspjesnost 840 840 840/840 (100)
Nepozeljni dogadaji 0 840 0/840 (0)

5.4 Cjelokupni sazetak klinicke u€inkovitosti i sigurnosti

Klini¢ki podaci pokazuju da su rizici povezani s 1Q dijagnostickom Zicom vodilicom prihvatljivi u odnosu na
klinicke koristi za pacijenta. Sve Zice vodilice podrazumijevaju rizik od komplikacija i/ili neuspjeha, a rizici za
pojedinca su nepredvidiva kombinacija pacijenta, primarnog kirurskog/intervencijskog postupka i interakcija
povezanih s proizvodom. Predmetni proizvodi namijenjeni su olakSavanju postavljanja proizvoda tijekom
dijagnostickih i intervencijskih postupaka. Smatra se da je uredaj istovjetan konkurentnim proizvodima u
pogledu sigurnosti i ucinkovitosti u ovoj populaciji pacijenata. Dijagnosticka Zica vodilica 1Q je dobro poznata
i dokazano ima prihvatljiv profil sigurnosti i u¢inkovitosti od prve komercijalizacije 2000. godine. Na temelju
rezultata testiranja u okviru provjere/potvrdivanja dizajna, rezultata sigurnosti i ucinkovitosti u literaturi i
podataka iz posttrZiSnog nadzora, nema poznatih nejasnoéa u pogledu sigurnosti i u¢inkovitosti predmetnog
proizvoda ili njegove namjene. Poznati rizici dobro su dokumentirani, a rizik od njihove pojave je nizak i nije
povezan s bilo kakvim signalima sigurnosti ili u€inkovitosti.
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Klinicke indikacije navedene u Uputama za uporabu za konfiguracije proizvoda 1Q dijagnosticke Zice vodilice
potkrijepljene su klinickim dokazima navedenim u CER-u. Nadalje, Upute za uporabu sadrze toc¢ne i dovoljne
informacije za smanjenje rizika od korisnicke pogreske, kao i informacije o preostalim rizicima i njihovom
upravljanju, sto je potkrijepljeno klinickim dokazima (npr. upute za rukovanje i uporabu, opis rizika, upozorenja,
mjere opreza, opreze, indikacije i kontraindikacije te upute za upravljanje predvidivim neZeljenim situacijama).
Ukupne klinicke koristi za pacijenta dijagnosticke Zice vodilice 1Q znacajno nadmasuju sve preostale rizike
povezane s njihovom klinickom uporabom. Procjena rizika i koristi za 1Q dijagnosticku Zicu vodilicu sazeta je u

Tablici 18.

Tablica 18. SaZetak procjene koristi i rizika® ’

Cimbenik

Napomene

Procjena

Neizvjesnost

Kvaliteta ustrojstva
ispitivanja

Koliko su robusni bili podaci?

1Q dijagnosticka Zica vodilica: Podaci posttrzisnog klinickog
pracenja od 840 podatkovnih tocaka

Kvaliteta provedbe

Kako je(su) ispitivanje(a) osmisljeno(a),

Podaci posttrzisnog klinickog praéenja prikupljeni kao serija

generalizacije rezultata

ispitivanja provedeno(a) i analizirano(a)? slucajeva
Nedostaju li podaci? Ne
Robusnost analize Jesu li rezultati ispitivanja ponovljivi? N/A/serija kuéista
rezultata ispitivanja Je(su) li ovo(a) ispitivanje(a) prvo(a) Ne
takve vrste?
Postoje li druga ispitivanja koja su Da
postigla slicne rezultate?
Moguénost Mogu li se rezultati ispitivanja Da

primijeniti na populaciju opéenito ili su
vi$e namijenjeni diskretnim, specificnim
skupinama?

Karakterizacija bolesti/
stanja

Kako bolest/stanje utjeCe na pacijente
koji ju/ga imaju?

Ateroskleroza je potencijalno ozbiljno stanje u kojem se
medij i velike arterije tijela zacepe masnim tvarima kao sto je
kolesterol. Otvrdnjavanje i suzavanje arterija potencijalno su
opasni iz dva razloga: ¢ Ogranicen protok krvi u organ moze
ga ostetiti i zaustaviti njegov rad. ¢ Ako dode do puknuéa
plaka (prsnuéa), na mjestu puknuca nastat ¢e krvni ugrusak.
Krvni ugrusak moze blokirati dotok krvi u vazan organ, kao
Sto je srce, pri ¢emu izaziva sréani udar, odnosno mozak pri
¢emu izaziva mozdani udar. Gore navedeno nosi povecani
rizik od smrti / ozbiljnih komplikacija.

Moze li se stanje izlijeciti?

Da

Kako stanje napreduje?

Ateroskleroza je glavni ¢imbenik rizika za mnoga razlicita
stanja koja ukljucuju protok krvi. Ako se ateroskleroza

ne lijeci, izgledi nisu dobri. LijeCenje ateroskleroze ima

za cilj sprijeciti pogorsanje stanja do tocke u kojoj moze
izazvati ozbiljnu kardiovaskularnu bolest (CVD), kao $to

je sr¢ani udar. Prema smjernicama prakse Americkog
koledza za kardiologiju/American Heart Association (ACC/
AHA), pacijenti s PAD-om klini¢ki pristaju u jednu

od Cetiri kategorije, ovisno o svojim simptomima:
asimptomatska, naizmjeni¢na klaudikacija (IC), kronicna
ishemija ekstremiteta (CLI) ili akutna ishemija ekstremiteta
(ALLI).8 Svi pacijenti s PAD-om imaju povecan kardiovaskularni
morbiditet i mortalitet, npr. Cetverostruki rizik od infarkta
miokarda ili najmanje dvostruko povecanje ishemijskog

mozdanog udara.®
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Cimbenik

Pacijentova tolerancija
na rizik i perspektiva
koristi:

Napomene Procjena
Postoje li podaci o tome kako NP
pacijenti toleriraju rizike koje proizvod
podrazumijeva?
Jesu li rizici prepoznatljiviije li ih Da

moguce definirati?

Ozbiljnost bolesti

Je li bolest toliko ozbiljna da ¢e pacijenti
tolerirati veci rizik za manju korist?

U stabilnih asimptomatskih pacijenata, konzervativna
terapija je odrziva.

Kroni¢nost bolesti

Je li bolest/stanje kroni¢no?

Samo ako se ne lijeci

Koliko dugo Zive pacijenti s tom
bole$¢u / tim stanjem?

Svi pacijenti s PAD-om imaju povecan kardiovaskularni
morbiditet i smrtnost, npr. Cetverostruki rizik od infarkta
miokarda ili najmanje dvostruko povecanje ishemijskog
moZdanog udara.® Stope mortaliteta u asimptomatskih
pacijenata unutar pet godina su 19 % vece, a u
simptomatskih pacijenata do 24 %.1°

Ako je kronicna, je li bolest lako izljeciva
manje invazivnim ili teskim terapijama?

Suvremena praksa primjenjuje strategiju ,,endovaskularni-
prvi” kod pacijenata kojima je potrebna intervencija.
Otvoreni kirurski zahvat rezerviran je za pacijente s
oslabljenom i/ili otpornom na lijecenje s isprekidanom
klaudikacijom i one s kroni¢nom ishemijom ekstremiteta.
Kirurska ili endovaskularna aortoilijacna rekonstrukcija glavni
je element invazivne terapije za znacajnu distalnu aortnu i
ilijakalnu bolest. Odluka o otvorenom ili endovaskularnom
popravku bilo koje lezije donosi se na temelju komorbiditeta
pacijenta, oCekivanog Zivotnog vijeka, hitnosti i strucnosti
lokalnog rukovatelja. Za slozene ili viSesegmentne bolesti
preporucuje se otvoreni popravak jer se stope prohodnosti
smatraju vi§ima i izbjegavaju rizik od propustanja,

dok endovaskularni modaliteti nose nizi periproceduralni
mortalitet i morbiditet.1?

Procjena usmjerena na
pacijenta

Koliko pacijenti cijene ovo lijecenje?

Visoki endovaskularni pristup izbjegava morbiditet i
mortalitet povezane s alternativama invazivnijeg otvorenog
kirurskog zahvata u simptomatskih pacijenata.

Jesu li pacijenti voljni prihvatiti rizik Da
ovog lijecenja da bi postigli korist?
Poboljsava li lije¢enje ukupnu kvalitetu Da

Zivota?

Koliko dobro pacijenti mogu razumjeti
dobrobiti i rizike lijecenja?

N/A - Zica vodilica se tijekom postupka koristi kao pomo¢ni
alat

Dostupnost
alternativnih vrsta
lijecenjaili dijagnostike

Koje su druge terapije dostupne za ovo
stanje?

Promjene nacina Zivota, lijekovi, otvoreni kirurski zahvat,
radiofrekvencijske Zice vodilice, endovaskularni popravak
aorte (EVAR), popravak torakalne vaskularne aorte (TVAR),
perkutana zamjena zaliska i kroni¢na potpuna okluzija (CTO)
usmjeravanje zica kroz okluzije

Koliko su ucinkovite alternativne vrste
lije¢enja?

U stabilnih asimptomatskih pacijenata, konzervativno
lijecenje je odrzivo

Kako njihova ucinkovitost varira ovisno o
subpopulaciji?

NP

Koliko se dobro podnose alternativne
terapije?

Odluka o otvorenom ili endovaskularnom popravku

bilo koje lezije donosi se na temelju komorbiditeta
pacijenta, oCekivanog zivotnog vijeka, hitnosti i stru¢nosti
lokalnog rukovatelja. Kod sloZenih ili viSesegmentnih bolesti
preporucuje se otvoreni popravak jer se stope prohodnosti
smatraju visima i izbjegavaju rizik od propustanja, dok
endovaskularni modaliteti imaju niZi periproceduralni
mortalitet i pokretljivost.
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Cimbenik

Napomene

Procjena

Kako njihova tolerancija varira ovisno o
subpopulaciji?

NP

Koje rizike predstavljaju sve dostupne
alternativne vrste lijecenja?

Smrt/ozbiljne komplikacije ako se ne lijece

UblaZavanje rizika

Mozete li identificirati nadine za
ublazavanje rizika (poput upotrebe
oznaka proizvoda, uspostavljanja
obrazovnih programa, pruzanja dodatne
terapije itd.)?

Dobro uspostavljena tehnologija koja je kompatibilna sa
standardnim intervencijskim tehnikama; nije identificirano
dodatno oznacivanje ili obuka klinicara za daljnje ublazavanje
rizika

Koja je vrsta intervencije predlozena?

NP

Podaci nakon stavljanja
na trziste

Postoje li drugi proizvodi sa slicnim
indikacijama na trzistu? Jesu li
vjerojatnosti ucinkovitosti i stope
nepozeljnih dogadaja povezanih s
upotrebom tih proizvoda slicne onima
koje se oCekuju za proizvod koji se
ispituje?

Da

Jesu li dostupni podaci nakon stavljanja
na trziste koji mijenjaju procjenu rizika i
koristi u odnosu na one dostupne kada
su procijenjeni prethodni proizvodi?

Ne

Postoji li razlog za razmatranje procjene
bilo kojeg od sljedecih elemenata dalje
u okruzenju nakon stavljanja na trZiste,
zbog procjene rizika i koristi kao Sto je
gore opisano?

Dugoroc¢na ucinkovitost proizvoda;

Ucinkovitost programa obuke ili
preferencija pruzatelja u pogledu
uporabe proizvoda;

Podskupine (npr. pedijatrijska
populacija, Zene); i

Rijetki nepozeljni dogadaji.

Dijagnosticka Zica vodilica 1Q se upotrebljava na prolaznoj
osnovi, stoga se na nju kao na proizvod ne odnose pitanja
dugotrajne ucinkovitosti. Uz to, dijagnosticke Zice vodilice
1Q intervencijski su proizvodi koji su ve¢ dugo u uporabi

te se dodatna obuka / slu¢ajevi upotrebe ne smatraju

se potrebnima. Nisu identificirani problemi sa sigurno$¢u/
ucinkovitosti povezani s podskupinama pacijenataili rijetkim
nepoZzeljnim dogadajima.

Linija 1Q dijagnostickih Zica vodilica sadrZi utvrdene
konfiguracije koje se razlikuju po vanjskom promjeru Zice,
obliku vrha, duljini i krutosti tijela. Dostupni podaci PMCF-a
mogu se mapirati na elemente dizajna vanjskog promjera
Zice i oblika vrha, ali ne i na duljinu ili krutost tijela.

Podaci o prituzbama dostupni su za sve konfiguracije dizajna.
Ti su podaci u skladu s podacima posttrziSnog klinickog
praéenja i ne sadrze signale koji izazivaju zabrinutost u
pogledu sigurnosti ili u€inkovitosti bilo koje konfiguracije.
Mapiranje klini¢kih podataka na odobrene konfiguracije
dizajna provedeno je kako bi se pruZile smjernice za izradu
daljnjih aktivnosti prikupljanja podataka PMCF-a u cijeloj
liniji proizvoda 1Q dijagnosticka Zica vodilica.

Ima li razloga ocekivati znacajnu

razliku izmedu ucinkovitosti proizvoda
u stvarnoj upotrebi i u¢inkovitosti
utvrdenoj u iskustvu s proizvodom prije
stavljanja na trziste?

Ne; prikazani podaci izvedeni su iz studija slucaja stvarne
uporabe i niza slucajeva.

Postoje li podaci koji bi se inace pruzili NP
kao potpora odobreniju, a koje bi se

moglo odgoditi za okruzenje nakon
stavljanja na trziste?

Postoji li uporaba koja je izvan odobrene | Ne

oznake ili ona koja jeste sukladna s
odobrenom oznakom, ali se razlikuje od
prvotno ocekivane?
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Cimbenik Napomene Procjena

Nova tehnologija . Koliko dobro trenutacno dostupne Izuzetno ucinkovito
usmjerena na terapije zadovoljavaju medicinsku
nezadovoljene potrebu koju ovaj proizvod zadovoljava?
medicinske potrebe . Koliko je ovaj proizvod povoljan za Izuzetno u odnosu na druge kirurske intervencije

pacijente?

5.5 Posttrzisno klinicko prac¢enje (PMCF)

Potreba za provedbom aktivnosti posttrziSnog klinickog pracenja podlijeze godiSnjem pregledu u okviru
postupka posttrziSnog nadzora i takoder na temelju novih podataka. Svi podaci podlijezu pregledu rizika na
temelju kojeg se donosi odluka o zahtjevima za posttrzisno klini¢cko praéenje.

Plan kontinuiranog posttrziSnog klinickog praéenja za dijagnosti¢ku zZicu vodilicu 1Q ukljuCuje prikupljanje
dodatnih kvantitativnih podataka visoke kvalitete iz individualne klinicke upotrebe proizvoda. Analiza ovih
podataka iz ankete obuhvacat ce sljedece:

e procjenu svih problema sa sigurnoscu ili ucinkovito$éu identificiranih u podacima iz anketa na razini
pacijenta kako bi se utvrdio utjecaj bilo kojeg doprinosa dijagnosticke Zice vodilice 1Q;

e u okviru godiSnjeg aZuriranja, podaci o sigurnosti i ucinkovitosti prikupljeni iz aktivnosti posttrZiSnog
klinickog pracenja i klinicke literature bit ¢e analizirani i usporedeni s podacima klinicke literature o
sigurnosti i uc¢inkovitosti za referentne Zice vodilice;

e procjenu predstavljaju li bilo koji problemi sa sigurnoséu ili u¢inkovitoscu koji su identificirani u obrascima
za procjenu povratnih informacija o proizvodu prethodno neidentificirani preostali rizik; i

e procjenu zastupljenosti konfiguracija proizvoda unutar trenutacnog PMCF skupa podataka kako bi se
odredilo moze li se prikupljanje podataka za konfiguracije s viSim zastupljenostima ponistiti u korist
konfiguracija s nizim zastupljenostima.

6 Dijagnosticke ili terapijske alternative
6.1 Pregled zdravstvenog stanja

Ateroskleroza je potencijalno ozbiljno stanje u kojem se medij i velike arterije tijela zatepe masnim tvarima kao
Sto je kolesterol. Te se tvari nazivaju plakom ili ateromom. Otvrdnjavanje i suZavanje arterija potencijalno su
opasni iz dva razloga:

e Ogranicen protok krvi u organ moze ga ostetiti i zaustaviti njegov rad.

e Ako dode do puknuca plaka (prsnuca), na mjestu puknuéa nastat ¢ée krvni ugrusak. Krvni ugrusak moze
blokirati dotok krvi u vazan organ, kao Sto je srce, pri ¢emu izaziva srcani udar, odnosno mozak pri cemu
izaziva moZzdani udar.

Ateroskleroza je glavni ¢imbenik rizika za mnoga razlicita stanja koja ukljucuju protok krvi. Ta su stanja poznata
kao kardiovaskularna bolest (CVD). Primjeri CVD-a ukljucuju:

e Periferna arterijska bolest (PAD)/periferna vaskularna bolest (PVD): gdje je zacepljen dotok krvi u noge,

.....

e Koronarna bolest srca: gdje se glavne arterije koje opskrbljuju srcem (koronarne arterije) zacepljuju
plakovima

e Mozdani udar: vrlo ozbiljno stanje u kojem se prekida dotok krvi u mozak

e Srcani udar: vrlo ozbiljno stanje u kojem je zacepljen dovod krvi u srce
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Cimbenici rizika koji mogu opasno ubrzati proces ateroskleroze ukljuuju pusenje, prehranu s visokim udjelom
masti, nedostatak tjelovjezbe, prekomjernu tjelesnu tezinu ili pretili, dijabetes i visok krvni tlak (hipertenzija).
Ako se ateroskleroza ne lijeci, izgledi nisu dobri. Lije¢enje ateroskleroze ima za cilj sprijeciti pogorsanje stanja
do tocke u kojoj moze izazvati ozbiljnu kardiovaskularnu bolest (CVD), kao Sto je sréani udar.

Kardiovaskularna bolest (CVD) odgovorna je za 1 od svake 4 smrti u Sjedinjenim Ameri¢kim Drzavama i vodedi
uzrok smrti na globalnoj razini $to predstavlja ogroman drustveni teret.'? Svake godine periferna vaskularna
bolest (PVD) zahvati 44 milijuna ljudi u Sjedinjenim DrZavama, Europi (Ujedinjeno Kraljevstvo, Njemacka,
Francuska, Italija i Spanjolska) i Aziji (Indija, Kina i Australija). Veéina proizvoda za PVD koristi se zajedno
sa zicom vodilicom (prosje¢no 1,3 Zice vodilice po postupku). Zice vodilice upotrebljavaju se za prolaz kroz
krvozilni sustav radi vodenja drugih uredaja kao Sto su kateteri, baloni i stentovi do odgovarajuéeg mjesta
za zahvat. Periferna arterijska bolest (PAD) ili periferna vaskularna bolest (PVD) definira se kao suZenje i
opstrukcija antegradnog protoka glavnih sistemskih arterija koje nisu one cerebralne i koronarne cirkulacije.?
Postoji mnogo uzroka PAD-a, uklju€ujuéi vaskulitis, displasticne sindrome, degenerativna stanja, trombozu i
tromboemboliju, no daleko najéeséi je ateroskleroza. To se najc¢esée dogada u donjim udovima i uzrokuje niz
klinickih sindroma.

PAD je Cesta i podcijenjena vaskularna aterosklerotska bolest, snazno povezana s godinama i povezane s
kardiovaskularnim i cerebrovaskularnim komorbiditetima.'® Unutar populacije, 3 % do 10 % pogodeno je
PAD-om, i 20 % svih bolesnika ima 70 godina i vise.’® Omjer asimptomatskih i simptomatskih bolesnika je 4:1.*
Muskarci ¢e$¢e obolijevaju nego Zene, ali samo u mladoj dobi.'®> O&ekuje se porast globalne prevalencije zbog
produZenog Zivotnog vijeka.'® Prema studiji Globalnog optereéenja bolesti 2013, PAD je bio odgovoran za vise
od 40,000 smrtnih slu¢ajeva u 2013., §to predstavlja poveéanje od 155 % u odnosu na 1990.'7 Buduéi da je
ateroskleroza sistemski proces, postoji jaka korelacija s boleséu koronarnih arterija (CAD) i cerebrovaskularnom
boleséu. Klini¢ka teZina jednog od ovih simptoma predvida teZinu drugih stanja.® Prema smjernicama klini¢ke
prakse Americkog drustva za kardiologiju/American Heart Association (ACC/AHA), pacijenti s PAD-om klinicki
pripadaju u jednu od Cetiriju kategorija ovisno o simptomima: asimptomatski, naizmjeni¢na klaudikacija (IC),
kroni€éna ishemija ekstremiteta (CLI), ili akutna ishemija ekstremiteta (ALI).®2 Svi bolesnici s PAD-om imaju
povecan kardiovaskularni morbiditet i mortalitet, npr. Cetverostruki rizik od infarkta miokarda ili najmanje
dvostruko povecdanje ishemijskog moZdanog udara.® Komplikacija PAD-a je kriti¢na ishemija ekstremiteta (CLI) -
ishemija kriticnog ekstremiteta (CLI) stanje je koje se javlja kada je protok krvi u ekstremitete ozbiljno ogranicen
aterosklerozom. Pacijenti s kriticnom ishemijom ekstremiteta (CLI) imaju povecan rizik od velike amputacije bez
revaskularizacije.'® Stope mortaliteta kod asimptomatskih pacijenata unutar pet godina su povecane za 19 %, a
kod simptomatskih pacijenata do 24 %.'° Prognoza za pacijente s naizmjeni¢nom klaudikacijom (IC) utvrduje se
sréanim ili cerebrovaskularnim komplikacijama. Samo 2 % ima veliku amputaciju unutar 10 godina.®®

Trziste dijagnostickih Zica vodilica sastoji se od mnogo razli¢itih vrsta vodilica koje se mogu koristiti za razlicite
namjene, kako unutar tako i izvan krvne Zile. Tijekom uporabe, perkutanim pristupom, Zice vodilice ¢e u
konacnici usmjeriti druge uredaje (dilatatore, uvodnice, katetere, dijagnosticke i terapijske uredaje) u Zeljenu
vaskulaturu, organsku ili tjelesnu Supljinu za dijagnosticko snimanije ili terapijske postupke.

Dijagnosticka Zica vodilica IQ namijenjena je za olakSavanje postavljanja svih proizvoda tijekom Sirokog raspona
dijagnostickih i intervencijskih postupaka. Zice imaju razli¢éite promjere i duljine s ravnim i zakrivljenim
vrhovima. Zice imaju i brojne konusne fleksibilne distalne dijelove koji pruzaju potporu. Te su Zice prikladne
za postavljanje katetera i izmjenu u zavojitoj anatomiji; za pozicioniranje velikih ili krutih uredaja u sloZzenim
postupcima u kojima je potrebna dodatna potpora za uvodenje povezanog proizvoda na odgovarajucu lokaciju.
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Nema poznatih znacajnih razlika u fiziologiji ili anatomiji vaskulature u razli¢itim populacijama pacijenata, stoga
su rezultati navedeni u literaturi primjenjivi na sve proizvode za Zicu vodilicu koji obuhvaédaju sve uredaje
vanjskog promjera, ukljucujuéi one koje distribuira tvrtka Merit.

Osim toga, postupci (Seldinger i modificirana Seldinger tehnika) u kojima se koriste za postavljanje centralnih
venskih katetera ne razlikuju se znacajno u Australiji, Sjedinjenim Ameri¢kim Drzavama, zemljama Europske
unije ili drugim geografskim jurisdikcijama. Stoga su rezultati klinickih izvjeS¢a i ispitivanja provedenih na
Zicama vodilicama jednako primjenjivi na uporabu tih proizvoda na bilo kojem podrucju.

6.2 Alternativne mogucénosti lijeCenja i intervencije

Sljededée pojedinosti su saZzetak trenutacnih opcija dostupnih za dijagnosticiranje i lijeCenje bolesti perifernih
arterija.

Dijagnostika PAD-a

Kljucne dijagnosticke metode koje se koriste u pacijenata sa sumnjom na PAD ukljucuju sljedece:

¢ Indeks brahijalnog tlaka (ABPI) u gleznju - sistolicki krvni tlak u gornjoj ruci se mjeri, a zatim se na gleznju
vrsi slicno mjerenje. Zatim se drugi rezultat (zvjezdani) dijeli s prvim rezultatom (krak). u pacijenata s
PAD-om krvni tlak u gleZznju bit ¢e niZi zbog smanjenja opskrbe krvlju, stoga bi rezultati ABPI-a bili manji
od 1.

e Ultrazvucno snimanje - gdje se zvucni valovi koriste za stvaranje slike arterija u nozi. To moze to¢no odrediti
gdje u arterijama postoje blokade ili suzavanje.

e Angiogram - posebna boja poznata kao kontrastno sredstvo ubrizgava se u nogu. Sredstvo se jasno
prikazuje na kompjuteriziranoj tomografiji (CT) ili snimanju magnetskom rezonancijom (MR).

Lijecenje PAD-a

Upravljanje PAD-om usmjereno je na dva glavna cilja: poboljSanje kvalitete Zivota smanjivanjem simptoma i
smanjenjem krvoZilnog morbiditeta i mortaliteta.® Postoje dvije glavne vrste lijecenja koje se koriste u lijeéenju
periferne arterijske bolesti (PAD):

e Promjene nacina Zivota - promjene nacina Zivota kako bi se poboljsali simptomi i smanijio rizik od razvoja
ozbiljnije kardiovaskularne bolesti (CVD), kao $to je koronarna bolest srca. Promjene u nacinu Zivota
ukljuéuju prestanak pusenja i redovito vjezbanje.

e Lijekovi - razliciti lijekovi mogu se koristiti za lijecenje temeljnih uzroka periferne arterijske bolesti (PAD), uz
istodobno smanjenje rizika od razvoja druge kardiovaskularne bolesti (CVD):

e  Statini - statini djeluju tako da pomaZzu smanijiti proizvodnju kolesterola u jetri.

e Antihipertenzivi - koriste se za lije¢enje visokog krvnog tlaka. Siroko koristena vrsta antihipertenziva
inhibitor je enzima koji pretvara angiotenzin (ACE). ACE inhibitori blokiraju djelovanje nekih hormona
koji pomazu regulirati krvni tlak. Oni pomazu smanijiti kolicinu vode u krvi i prosiriti arterije, od kojih ¢e
obje smanijiti krvni tlak.

e Antitrombociti - jedna od najopasnijih opasnosti od ateroskleroze je komad masnog taloga (plaka)
koji se odlomi od stijenke arterije. To moZe uzrokovati stvaranje krvnog ugruska na mjestu slomljenog
plaka. Ako se unutar arterije razvije krvni ugrusak koji opskrbljuje srce krvlju (koronarnom arterijom),
moZe izazvati sréani udar. Isto tako, ako se unutar bilo koje krvne Zile koja ide u mozak razvije
krvni ugrusak, to moZze izazvati mozdani udar. Propisan je antitrombocitni lijek za smanjenje rizika od
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stvaranja krvnih ugrusaka. Ovaj lijek smanjuje sposobnost trombocita (sitnih krvnih stanica) da se drze
zajedno, pa ako se plak razdvoji, postoji manja moguénost razvoja krvnog ugruska.

¢ Cilostazol - ako je bol u nozi jaka, moZe se propisati cilostazol. Cilostazol smanjuje sposobnost
zgruSavanja krvi, a uzrokuje Sirenje arterija u nogama, Sto bi trebalo pomo¢i u poboljSanju opskrbe
krvlju u nogama. Medutim, cilostazol moZe potencijalno uzrokovati Sirok spektar nuspojava, zbog cega
se koristi samo za lije¢enje najproblematicnijih slu¢ajeva PAD-a.

Ako su gore navedeni tretmani neucinkoviti, moZe se koristiti kirurski zahvat. Postoje dvije glavne vrste
kirurSkog zahvata za PAD:

e Angioplastika - angioplastika se izvodi pod lokalnim anestetikom, Sto znaci da je pacijent budan tijekom
operacije, ali ¢e ga anesteziolog ugristi, tako da pacijent ne osjeéa nikakvu bol. Kirurg umeée malu Suplju
cijev poznatu kao kateter u jednu od arterija prepone. Kateter se zatim usmjerava do mjesta blokade. Na
vrhu katetera nalazi se balon. Nakon $to se kateter postavi na mjesto, balon se napuhuje, Sto pomaze
prosiriti krvnu Zilu. Ponekad se Suplja metalna cijev poznata kao stent moze ostaviti na mjestu kako bi se
arterija odrzala otvorenom.

e Premosni transplantat - premosni transplantat izvodi se pod opéim anestetikom, Sto znaci da pacijent
tijekom operacije nece biti pri svijesti i nece osjecati nikakvu bol. Tijekom kirurSkog zahvata kirurg ce
ukloniti mali dio zdrave vene u nozi. Zatim se vena presaduje (pridruzuje) na blokiranu venu tako da se
dotok krvi moze preusmijeriti ili premostiti kroz zdravu venu. Ponekad se dio umjetne cijevi moZze koristiti
kao alternativa presadenim venama.

Shen i dr., (2018.) takoder opisuju dizajn, nacela, performanse i primjenu novog robotskog sustava vodenog
majstor-robom za vaskularnu intervenciju (VI), ukljuujuéi procjenu uéinkovitosti i in vivo testove.?® Ovaj novi
robotski sustav moze u stvarnom vremenu obaviti niz VI operacija, ukljuc¢ujuéi prijevod i rotaciju Zice vodilice,
prijevod balonskog katetera i ubrizgavanje kontrastnog sredstva. Glavni zastitnik sprjecava izlaganje kirurga
rendgenskom zracenju, Sto znaci da ne moraju nositi teSko olovno odijelo.

Suvremena praksa primjenjuje strategiju ,,endovaskularni-prvi” kod pacijenata kojima je potrebna intervencija.
Otvoreni kirurski zahvat rezerviran je za pacijente s oslabljenom i/ili otpornom na lijecenje s isprekidanom
klaudikacijom i one s kronichom ishemijom ekstremiteta. Kirurska ili endovaskularna aortoilijacna
rekonstrukcija glavni je element invazivne terapije za znacajnu distalnu aortnu i ilijakalnu bolest. Odluka
o otvorenom ili endovaskularnom popravku bilo koje lezije donosi se na temelju komorbiditeta pacijenta,
ocekivanog Zivotnog vijeka, hitnosti i stru¢nosti lokalnog rukovatelja. Kod sloZenih ili multisegmentnih bolesti
preporucuje se otvoreni popravak jer se stope prohodnosti smatraju viSima i izbjegavaju rizik od propustanja,
dok endovaskularni modaliteti nose niZi periproceduralni morbiditet i mortalitet.!?

Kao sto su govorili Patel i suradnici, (2015.), nekoliko literaturnih radova takoder pokazuje izvedivost
transradijalnog pristupa (TRA) za rje3avanje razli¢itih perifernih vaskularnih lezija.?* TRA se veé dugo koristi
za rjeSavanje gotovo svih podskupina lezija koronarnih arterija. Pokazalo se znacajnim prednostima u
usporedbi s transfemoralnim pristupom (TFA), posebno smanjenjem komplikacija krvarenja povezanih s
mjestom punktiranja. TRA se moZe ucinkovito koristiti za rjeSavanje perifernih vaskularnih lezija, ukljucujudi
bubrezne, ilijakalne, potklju¢ne, karotidne, vertebrobasilarne i povrsinske femoralne sustave. TRA je ucinkovita
alternativa za TFA za rjeSavanje vecine podskupova perifernih vaskularnih lezija. Medutim, postoji potreba
za razvojem radijalno specificnog hardvera za pracenje velikih uredaja. TRA se pojavljuje kao koristan alat za
vecinu perifernih vaskularnih intervencija, pruzajuci prednosti vrlo niskih lokalnih vaskularnih komplikacija i
komplikacija krvarenja, vece udobnosti pacijenta i osoblja, brzog prometa i nizih bolnickih troSkova. Industrija
se mora fokusirati na razvoj namjenskog hardvera za rjeSavanje specificnih perifernih vaskularnih lezija, tako
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da tehnika postaje jednostavnija i jednostavnija za reprodukciju. Daljnja minijaturizacija hardvera povecat
¢e proceduralnu sigurnost i razinu udobnosti rukovatelja. Leibundgut i sur., (2018.), takoder opisite kako je
transradijalni pristup perkutanim koronarnim intervencijama (PCl) posljednjih godina ugestaliji.??> Najnovije
smjernice ESC-a preporucuju transradijalni pristup za lijecenje akutnih koronarnih sindroma (ACS) (klasa |,
razina A).?® Radijalni pristup takoder je povezan sa smanjenom incidencijom akutne ozljede bubrega nakon
PCl-ja.?* Optimizirana potpora Zice vodilice, najnovije tehnologije za Zicu vodilicu i balon, i dodatni pribor,
kao Sto su produzni kateteri, pruzaju dovoljnu sigurnosnu kopiju za uspjesno kriZzanje jako kalcificiranih lezija
radijalnim putem. Medutim, sloZeniji postupci neizbjezno rezultiraju dodatnim komplikacijama. Vodeci kateteri
manje veli¢ine s radijalnim pristupom mogu ograniciti moguénost uklanjanja oste¢enog zupcanika kroz mjesto
pristupa. Neugradeni ili izgubljeni stentovi, slomljene Zice vodilice, uvrnuti vodedi kateteri, zarobljeni balonski
kateteri i drugi intervencijski alati uspje$no su uklonjeni femoralnim pristupom ili operacijom srca.?

Ostali napredak ukljucuje nove tehnologije kao Sto je radiofrekvencijska Zica vodilica PowerWire (Baylis
Medical, Quebec, Kanada) koje se mogu koristiti za rekanalizaciju okluzija dugog segmenta. Horikawa i Quencer
(2017.) razmatraju ovu specijaliziranu Zicu vodilicu, njezin atraumatski vrh za dostavu radiofrekvencijske
energije i uspjednu uporabu ovog proizvoda s niskom ucestalo$éu komplikacija.?® lako rijetke, komplikacije
srediSnjih venskih intervencija mogu biti katastrofalne. Prilikom obavljanja angioplastike moze doci do rupture
vene. Ruptura brahiocefalne vene obi¢no rezultira medijalnim hematomom ili hemotoraksom.

Saab i dr., (2019.), takoder opisuju sustav za orbitalnu aterektomiju, novi oblik aterektomije koji koristi
orbitalno pjeskarenje i pulsirajuce sile, u€inkovitu metodu lije€enja perifernih aterosklerotskih lezija s razli¢itim
razinama okluzije.?” lako uredaj ima samo op¢u indikaciju od FDA za lije¢enje aterosklerotskih lezija, u¢inkoviti
su u lijeenju svih vrsta lezija i stoga mogu ublaziti u¢inke svih razli¢itih razlika u bolesti perifernih arterija.
Ovaj pristup endovaskularnoj terapiji ukljucuje uporabu diferencijalnog brusnog hrdanja radi preferencijalnog
ablatiranja fibroznih, fibrofatitetnih i kalcificiranih lezija, dok se zdrava intima preusmjerava dalje od krunice.
ekscentricno montiran krunica omogucava uredaju primjenu ritmickih pulsirajucih sila koje prodiru kroz
medijalni sloj i uzrokuju pucanje lezija kako bi se olaksalo napuhavanje balona i intravaskularno eluiranje
lijeka. Kombinacija modifikacije krvne Zile i povedanja lumena kroz Skripanje moZe ucinkovito vratiti protok
krvi u ekstremitete i moze eliminirati rizik od ishemije kriticnog ekstremiteta, kao i naknadne amputacije.
OpsezZna laboratorijska testiranja i klinicka ispitivanja potvrdila su visoke stope uspjeha i niske znacajne
nuspojave povezane s ovim oblikom lijeCenja. Uredaj je takoder ekonomicno odrziv, buduéi da njegov troSak
kompenzira niza ucestalost dodatnih terapijskih sesija u usporedbi s drugim uredajima. Uzimajuéi u obzir
rezultate navedene u ovom manuskripti, Diamondback 360° ucinkovit je oblik aterektomijske terapije za
bolest perifernih arterija. Detaljno razumijevanje pripreme operacije, postupka i najboljih tehnika snimanja
moZe pomodi u optimizaciji ishoda.?® Zastarjele metode intervencije, ukljuéujuéi balonsku angioplastiku,
mnogo su manje ucinkovite u lije€enju kalcificiranih lezija. Te zahtjevne krvne Zile zahtijevaju mnogo vedi
tlak napuhavanja, ¢ime se povecava ulestalost rupture plaka, embolizacije i disekcije.?® Sustav za orbitalnu
aterektomiju (OAS) novi je proizvod koji lijeci kalcificirane lezije u situacijama iznad koljena (ATK) i ispod
koljena (BTK), koristeci ekscentricho montiranu krunicu za stvaranje orbitalnog mehanizma za pjeskarenje i
smanjenje intime kalcija. OAS (Cardiovascular Systems Inc., St. Paul, Minnesota, Sjedinjene Americke Drzave)
stvara pulsirajuéu, lupajucu silu okretanjem krunice s odmakom, koja ucinkovito lomi medijalnu kalcifikaciju
glatkih misSica i poboljsava elasti¢nost Zila. Sigurnost i ucinkovitost ove intervencijske strategije istrazena je u
mnogim proslim klinickim ispitivanjima.

6.3 Strucne smjernice i preporuke

U cilju informiranja o upravljanju intravaskularnim stranim tijelima i vadenju tkiva/tromba pregledane su
smjernice klinicke prakse i konsenzusne izjave koje su izdala sljedec¢a stru¢na drustva:
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e 2016 AHA/ACC Smjernica za obradu pacijenata s perifernim arterijskim bolestima donjih ekstremiteta
e 2017 ESC Guidelines on the Diagnosis and Treatment of Peripheral Arterial Diseases

Objavljene smjernice odrazavaju prosudbu priznatih stru€njaka u tom podruéju koji, na temelju vlastitog
iskustva i detaljnog pregleda dostupne literature, pruzaju smjernice opé¢oj medicinskoj zajednici. Ove smjernice
informiraju o odgovaraju¢im i relevantnim sigurnosnim mjerama i mjerama ucinkovitosti za ciljnu terapiju
i alternativne terapije. lako smjernice mogu opisivati klinicku uporabu razli¢itih proizvoda, primjena takvih
uredaja moze, ali i ne mora biti unutar oznacenih indikacija za uporabu koje je dao proizvodac. Stoga smjernice
predstavljaju trenutacnu klini¢ku praksu, a ne nuzno namjeravanu uporabu proizvoda.

Tablica 19. Standardne smjernice za skrb i preporuke za lije¢enje zdravstvenog stanja

Preporuke

2017 ESC Guidelines on the Diagnosis and Treatment of Peripheral Arterial Diseases3°
Preporuke za upravljanje akutnom mezenterijskom ishemijom

LijeCenje: u pacijenata s akutnom trombotskom okluzijom gornje mezenterijalne arterije, endovaskularnu terapiju treba razmotriti kao
prvu liniju terapije za revaskularizaciju.

Lijecenje: u pacijenata s akutnom embolijskom okluzijom gornje mezenterijalne arterije treba razmotriti endovaskularnu i otvorenu
kirursku terapiju.

Preporuke za strategije lijecenja bolesti bubrezne arterije — revaskularizacija

U slu¢ajevima hipertenzije i/ili znakova oStecenja bubrega povezanih s bubreznom arterijskom fibromuskularnom displazijom,
potrebno je razmotriti balonsku angioplastiku sa stentom za spasavanje.

Balonska angioplastika, sa ili bez stentiranja, moze se razmotriti kod odabranih pacijenata s RAS-om i neobjasnjenim Cestim
kongestivnim zatajenjem srca ili naglim pluénim edemom.

Preporuke za snimanje u pacijenata s bolescu arterije donjih ekstremiteta

Za kratke okluzivne lezije (tj. < 5 cm) preporucuje se endovaskularni-prvi strategija.

Endovaskularnu prvu strategiju treba razmotriti kod dugih i/ili bilateralnih lezija u pacijenata s ozbiljnim komorbiditetima.
Endovaskularna prva strategija mozZe se razmotriti za aortoilijacne okluzivne lezije ako to ucini iskusni tim i ako to ne ugrozi naknadne
kirurske moguénosti

Preporuke za revaskularizaciju okluzivnih femoropoplitealnih lezija

Preporucuje se endovaskularna prva strategija za kratke lezije (tj. < 25 cm).

U pacijenata koji nisu prikladni za kirurski zahvat, endovaskularna terapija moZe se razmotriti u dugim (tj. > 25 cm)
femoropoplitealnim lezijama.

Preporuke za revaskularizaciju infrapoplitealnih okluzivnih lezija

Zarevaskularizaciju infrapoplitealnih arterija potrebno je razmotriti endovaskularnu terapiju.

Preporuke za lijecenje kronicne ishemije opasne za ekstremitete

Kod pacijenata s lezijama ispod koljena potrebno je razmotriti angiografiju, uklju¢ujuci otjecanje stopala, prije revaskularizacije.

2016 AHA/ACC Smjernica za obradu pacijenata s boleséu perifernih arterija donjeg ekstremiteta3?® 32
Preporuke za endovaskularizaciju klaudikacije

Endovaskularni postupci uc¢inkoviti su kao moguénost revaskularizacije kod pacijenata s klaudikacijom koja ogranic¢ava zivotni stil i
hemodinamski znacajnom aortoilijacijskom okluzivnom boles¢u.

Endovaskularni postupci razumni su kao moguénost revaskularizacije kod pacijenata s klaudikacijom koja ogranicava zivotni stil i
hemodinamski znacajnom femoropoplitealnom boles¢u.

Nije poznata korisnost endovaskularnih postupaka kao moguénosti revaskularizacije za pacijente s klaudikacijom zbog izolirane bolesti
infrapoplitealne arterije.

Endovaskularni postupci ne smiju se provoditi na pacijentima s PAD-om iskljucivo radi sprje¢avanja progresije u CLI.

Preporuke za endovaskularnu revaskularizaciju za CLI

Endovaskularni postupci preporucuju se za uspostavljanje linijskog protoka krvi do stopala u pacijenata s ranama ili gangrenom koje ne
zacjeljuju.

Postupni pristup endovaskularnim postupcima razuman je u pacijenata s ishemijskom boli u mirovanju.

Procjena karakteristika lezije moZe biti korisna pri odabiru endovaskularnog pristupa za CLI.

Uporaba endovaskularne terapije usmjerene na angiosome moze biti razumna za pacijente s CLI ranama ili gangrenom koje ne
zacjeljuju.
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Preporuke

Upravljanje pacijentima s perifernom arterijskom boles¢u3?

Endovaskularno lijecenje za klaudikaciju

Endovaskularni postupci indicirani su za osobe s invaliditetom koji utjece na poslovnu sposobnost ili kvalitetu Zivota zbog naizmjenicne
klaudikacije kada klinicke znacajke ukazuju na razumnu vjerojatnost simptomatskog poboljSanja endovaskularnom intervencijom i (a)
kada nije bilo neprikladnog odgovora na tjelovjezbu ili farmakolo$ku terapiju i/ili (b) postoji vrlo povoljan omjer rizika i koristi (npr.
fokalna aortoilijacna okluzivna bolest).

Endovaskularna intervencija preporucuje se kao preferirana tehnika revaskularizacije za ilijakalne i femoropoplitealne arterijske lezije
tipa TASC A.

Prije zahvata potrebno je postiéi gradijente translezijskog tlaka (sa ili bez vazodilatacije) kako bi se procijenio znacaj angiografskih
ilijakalnih arterijskih stenoza promjera od 50 % do 75 %.

Privremeno postavljanje stenta indicirano je za uporabu u ilijakalnim arterijama kao terapija za spasavanje za suboptimalni ili neuspjeli
rezultat balonske dilatacije (npr. dugotrajni translezijski gradijent, stenoza preostalog promjera > 50 % ili disekcija koja ogranicava
protok).

Stentiranje je u€inkovito kao primarna terapija za stenozu i okluzije zajednicke ilijakalne arterije.

Stentiranje je ucinkovito kao primarna terapija u stenozama i okluzijama vanjske ilijakalne arterije.

Stentovi (i druge pomocne tehnike kao Sto su laseri, baloni za rezanje, uredaji za aterektomiju i toplinski uredaji) mogu biti korisni
u femoralnim, poplitealnim i tibijalnim arterijama kao terapija za spas suboptimalnih ili neuspjelih rezultata balonske dilatacije (npr.
dugotrajni translezijski gradijent, stenoza preostalog promjera > 50 % ili disekcija koja ogranicava protok).

Ucinkovitost stentova, aterektomije, balona za rezanje, termalnih uredaja i lasera za lijeCenje femoralnihpoplitealnih arterijskih lezija
(osim za spaSavanje suboptimalnog rezultata balonske dilatacije) nije dobro utvrdena.

U¢inkovitost neobloZenih/neotkrivenih stentova, aterektomije, balona za rezanje, termalnih uredaja i lasera za lijeenje
infrapoplitealnih lezija (osim za spasavanje suboptimalnog rezultata balonske dilatacije) nije dobro utvrdena.

Endovaskularna intervencija nije indicirana ako postoji znacajan gradijent tlaka preko stenoze unatoc¢ povecanju protoka pomocu
vazodilatatora.

Ne preporucuje se primarno postavljanje stenta u femoralnim, poplitealnim ili tibijalnim arterijama.

Endovaskularna intervencija nije indicirana kao profilakticka terapija u asimptomatskog pacijenta s PAD-om donjih ekstremiteta.

Endovaskularno lijecenje za kronicnu ishemiju udova (CLI)

Kod osoba s kombiniranom boles¢u ulaznog i izlaznog protoka s CLI, prvo treba rijesiti lezije ulaznog protoka.

Kod osoba s kombiniranom boleséu ulaznog i izlaznog protoka kod kojih su simptomi CLI-a ili infekcije prisutni nakon revaskularizacije
ulaznog protoka, potrebno je provesti postupak revaskularizacije izlaznog protoka.

Ako nije jasno postoji li hemodinamski znacajna bolest priljeva, mjerenja intraarterijskog tlaka preko supraingvinalnih lezija treba
izmjeriti prije i nakon primjene vazodilatatora. (Razina dokaza: C)

U pacijenata s ishemijom donjih ekstremiteta prijetecéih ekstremiteta i procijenjenim zivotnim vijekom od 2 godine ili manje, u
pacijenata kod kojih nije dostupan autogeni provodnik za venu, balonska angioplastika je razumna za obavljanje kada je to mogucée
kao prvotni postupak za poboljsanje distalnog protoka krvi.

Kod pacijenata s ishemijom opasnom za ekstremitete i procijenjenim Zivotnim vijekom duljim od 2 godine, operacija premosnice, kada
je to mogucée i kada je dostupna autogena venska provodnost, razumna je za obavljanje kao pocetno lije¢enje za poboljSanje distalnog
protoka krvi.

Endovaskularno lijecenje za renovaskularnu bolest: RAS

Postavljanje bubreznog stenta indicirano je za ostijalne aterosklerotske RAS lezije koje ispunjavaju klini¢ke kriterije za intervenciju.

Za lezije fibromuskularne displazije preporucuje se balonska angioplastika s postavljanjem bailout stenta.

Endovaskularno lijecenje mezenterijalne arterijske bolesti

Perkutane intervencije (ukljucujudi transkatetersku liticku terapiju, balonsku angioplastiku i postavljanje stentova) prikladne su u
odabranih pacijenata s akutnom crijevnom ishemijom uzrokovanom arterijskim opstrukcijama. Pacijenti koji se tako lije¢e mogu i dalje
zahtijevati laparotomiju.

Endovaskularno lijecenje kronicne crijevne ishemije

Perkutano endovaskularno lijecenje stenoze crijevne arterije indicirano je u pacijenata s kronicnom intestinalnom ishemijom.

7 Predlozeni profil i obuka za korisnike

Namijenjeno je za uporabu od strane lije¢nika obucenih za izvodenje radioloskih, kardioloskih, nefroloskih i
vaskularnih kirurskih postupaka.
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8 Primjenjivi uskladeni standardi i zajednicke specifikacije

Sve primijenjene zajednicke specifikacije (CS), medunarodne norme uskladene prema direktivama o
medicinskim proizvodima i/ili MDR-u, relevantne usvojene monografije Europske farmakopeje (MDR, ¢lanak
8. stavak 2.) i druge relevantne norme, prema potrebi, saZete su u tablici 20.

Tablica 20. SaZetak o uskladenosti s normama

Broj dokumenta Naslov dokumenta Uskladt_enost.{potpuna/
djelomicna)

MDR 2017/745 Medical Device Regulation (MDR) of the European Union Potpuno
(Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and
of the Council of 5 April 2017 on medical devices)

Direktiva 2010/63/EU Zastita Zivotinja koje se koriste u znanstvene svrhe Potpuno

Direktiva 2004/10/EZ Primjena nacela dobre laboratorijske prakse i provjera njihovih Potpuno
primjena za ispitivanja kemijskih tvari

Uredba Komisije (EU) br. 207/2012 | Uredba Komisije (EU) br. 207/2012 od 9. oZujka 2012. o Potpuno
elektronickim uputama za uporabu medicinskih proizvoda

MDCG 2019-9. kolovoz 2019. Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj u¢inkovitosti Potpuno

MDCG 2019-1. sijecanj 2019. Vodeca nacela MDCG-a za pravila za subjekte koji izdaju Potpuno
naloge o osnovnom UDI-DI

MDCG 2018-1. travanj 2021. Smjernice za osnovni UDI-DI i promjene na UDI-DI Potpuno

MDCG 2020-6. travanj 2020. Uredba (EU) 2017/745: klini¢ki dokaz potreban za Potpuno
medicinske proizvode prethodno oznacene CE oznakom prema
direktivama 93/42/EEZ ili 90/385/EEZ

MDCG 2020-7. travanj 2020. PredloZak plana posttrzisnog klinickog praéenja (PMCF) Potpuno

MDCG 2020-8. travanj 2020. PredloZak izvjeséa o posttrziSnom klinickom praéenju (PMCF) Potpuno

MDCG 2021-24. listopad 2021. Smijernice za razvrstavanje medicinskih proizvoda Potpuno

MEDDEV 2.7.1 Rev 4 2016 Klinicka procjena: vodic za proizvodace i prijavljena tijela u Potpuno
skladu s direktivama 93/42/EEC i 90/385/EEC

MEDDEV 2.12/2 Rev 2 2012 Studije posttrziSnog klinickog pracenja Potpuno

MEDDEV 2.12/1 Rev 8 2013 Smjernice za razvrstavanje medicinskih proizvoda

ISO 11737-1:2018 Sterilizacija medicinskih proizvoda — MikrobioloSke metode Potpuno
—1. dio: odredivanje populacije mikroorganizama na
proizvodima

EN ISO 13485:2016 Sustavi kvalitete — Medicinski proizvodi — Sustavi upravljanja Potpuno

+ kvalitetom. Requirements for Regulatory Purposes

EN ISO 13485:2016/AC:2018

EN ISO 14971:2019 Medicinski uredaji — Primjena upravljanja rizikom na Potpuno
medicinske uredaje

EN ISO 15223-1:2021 Medicinski proizvodi — simboli koji se koriste na oznakama Potpuno
medicinskih uredaja, oznacavanju i prilozenim informacijama —
Dio 1: General Requirements

EN ISO 20417:2021 Medicinski proizvodi — Informacije koje treba dostaviti Potpuno
proizvodac

EN 556-1 :2001 Sterilizacija medicinskih uredaja — Zahtjevi za oznacavanje Potpuno

2001 medicinskih uredaja kao "sterilni"

ISO 11135:2014 Sterilizacija proizvoda za zdravstvenu njegu — etilenski oksid Potpuno

+ —zahtjevi za razvoj, validaciju i rutinsku kontrolu procesa

ISO 11135:2014/Amd 1:2018 sterilizacije medicinskih uredaja

AAMI TIR 28:2016 Usvajanje proizvoda i procesna ekvivalencija za sterilizaciju Potpuno
etilenskim oksidom

ISO 14644-1:2015 Razvrstavanje Cistoce zraka, Cistih prostorija i povezanih Potpuno
kontroliranih okolina — 1. dio: klasifikacija Cistoce zraka
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Broj dokumenta Naslov dokumenta Uskladt_enost.{potpuna/
djelomicna)
ISO 14644-2:2015 Ciste prostorije i povezane kontrolirane okoline — 2. dio: Potpuno
pracenje za pruzanje dokaza o ucinkovitosti Cistih prostorija
u vezi s Cisto¢om zraka prema koncentraciji Cestica
EN ISO 10993-1:2020 Bioloska evaluacija medicinskih proizvoda — 1. dio: evaluacija i Potpuno
testiranje
ISO 10993-3:2014 Bioloska procjena medicinskih proizvoda — 3. dio: ispitivanja Potpuno
genotoksi¢nosti, karcinogenosti i reproduktivne toksi¢nosti
ISO 10993-4:2017 Bioloska procjena medicinskih proizvoda — 4. dio: odabir Djelomicno
testova za interakcije s krvlju
ISO 10993-5:2009 Bioloska procjena medicinskih proizvoda — 5. dio: ispitivanja Potpuno
citotoksi¢nosti: in vitro metode
ISO 10993-7:2008 Bioloska procjena medicinskih proizvoda — 7. dio: ostaci od Potpuno
+ sterilizacije etilen-oksidom
ISO 10993-7:2008/Cor 1:2009
+
ISO 10993-7:2008/Amd 1:2019
ANSI/AAMI ST72:2019 Bakterijski endotoksini — metode ispitivanja, rutinsko pracenje Potpuno
i alternative skupnom testiranju
ISO 10993-10:2010 Bioloska procjena medicinskih proizvoda — 10. dio: testovi za Potpuno
iritaciju i senzibilizaciju
ISO 10993-11:2017 Bioloska procjena medicinskih proizvoda — 11. dio: ispitivanja Potpuno
sistemske toksi¢nosti
ISO 10993-12:2021 Bioloska procjena medicinskih proizvoda — 12. dio: priprema Potpuno
uzoraka i referentni materijali
ISO 10993-18:2020 Bioloska procjena medicinskih proizvoda — 18.dio: kemijska Potpuno
karakterizacija materijala medicinskih proizvoda unutar
procesa upravljanja rizicima
ISO 10993-19:2020 Bioloska procjena medicinskih proizvoda — 19. dio: fizikalno- Potpuno
kemijska, morfoloska i topografska karakterizacija materijala
EN ISO 10993-23:2021 Bioloska procjena medicinskih proizvoda — 23. dio: Ispitivanja Potpuno
iritacije
ASTM F2475-20 Standardni vodi¢ za biokompatibilnost materijala za pakiranje Potpuno
medicinskih proizvoda
IEC 62366-1:2015+AMD1:2020 Medicinski proizvodi— primjena inZenjeringa uporabljivosti na Djelomi¢no
medicinske proizvode u skladu s normom 15S062366-1
Prolog C

- Proizvod pusten u proizvodnju
prije 2015. godine i
stoga se primjenjuje samo
IEC62366-1:2015+AMD1:2020

Prilog C
ISO 11607-1:2020 Pakiranje zavrsno steriliziranih medicinskih proizvoda — 1. Potpuno
dio: zahtjevi za materijale, sustave sterilne barijere i sustave
pakiranja
ISO 11607-2:2020 Pakiranje za zavrsno sterilizirane medicinske proizvode — 2. Potpuno
dio: zahtjevi za potvrdivanje postupaka oblikovanja, spajanja i
sastavljanja
ISO 2233:2001 Pakiranje — kompletni, napunjeni transportni paketi i jedinice Potpuno
tereta — priprema za ispitivanje
ASTM F 2096 -11 Standardna metoda ispitivanja za otkrivanje velikih curenja u Potpuno
medicinskom pakiranju unutarnjim pritiskom (test mjehurica)
ASTM F 1929 -15 Standardna metoda ispitivanja za otkrivanje curenja brtvila u Potpuno

poroznom medicinskom pakiranju pomocu penetracije boje
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ASTM F88/F88M -21 Standardna metoda ispitivanja ¢vrstoce brtvila fleksibilnih Potpuno
barijernih materijala

ASTM D 4169 -16 Standardna praksa za ispitivanje performansi transportnih Potpuno
kontejnera i sustava

ASTM F1980 -16 Standardni vodic za ubrzano starenje sustava sterilnih barijera Potpuno
za medicinske proizvode

Standardni specificni za proizvod

ISO 11070:2014/A1:2018 Sterilni jednokratni intravaskularni kateteri za uvodjenje Potpuno
Primjenjivi su samo odjeljak 4 ,General Requirements” i
odjeljak 8 ,,Additional requirements for guidewires”.

ASTM F640-20 Standardne metode ispitivanja za odredivanje radiopaciteta za Potpuno
medicinsku uporabu

o

10.

11.
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