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NAZEV: Souhrn tidajil o bezpe¢nosti a klinické funkci (SSCP)

‘ SSCP 0092CS

Hydrofilni vodici drat SplashWire

Souhrn udaji o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP)

‘ REVIZE 003

Tento souhrn Udaji o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) ma za cil poskytnout verejny pfistup
k aktualizovanému souhrnu hlavnich aspektl bezpecnosti a klinické funkce hydrofilniho vodiciho dratu

SplashWire.

SSCP nema za cil nahradit navod k poufziti jako hlavni dokument, ktery zajistuje bezpecéné pouziti hydrofilniho
vodiciho dratu SplashWire, ani nema za ukol poskytovat uréenym uZivateldm a pacientlm diagnostické ¢i

terapeutické ndvrhy.

Anglickd verze tohoto dokumentu SSCP (SSCP 0092-002) byla validovdna ozndmenym subjektem (NB).
Nasledujici informace jsou uréeny pro uZivatele / zdravotnické pracovniky. Vzhledem k tomu, Ze hydrofilni
vodici drat SplashWire neni dlouhodobym implantabilnim prostfedkem, neni SSCP pro pacienty vyzadovan.

1 Identifikace prostfedku a obecné informace

1.1 Obchodni nazev prostiedku

Cisla model( hydrofilniho vodiciho dratu SplashWire v tomto SSCP jsou uvedena v tabulce 1.

Tabulka 1. Kédy vyrobku a konfigurace hydrofilnich vodicich dratti SplashWire

Katalogové cislo Prumér Délka Tvar hrotu Konfigurace
MSWSTDA18150/EU 0,46 mm (0,018 palce) 150 cm (59 palcd) Zahnuty Standardni
MSWSTDA18180/EU 0,46 mm (0,018 palce) 180 cm (71 palca) Zahnuty Standardni
MSWSTDA18260EX/EU 0,46 mm (0,018 palce) 260 cm (102 palct) Zahnuty Standardni vyménny
MSWSTDA1880/EU 0,46 mm (0,018 palce) 80 cm (31,5 palce) Zahnuty Standardni
MSWSTDA25150/EU 0,64 mm (0,025 palce) 150 cm (59 palcd) Zahnuty Standardni
MSWSTDA25180/EU 0,64 mm (0,025 palce) 180 cm (71 palcd) Zahnuty Standardni
MSWSTDA25260EX/EU 0,64 mm (0,025 palce) 260 cm (102 palct) Zahnuty Standardni vyménny
MSWSTDA35150/EU 0,89 mm (0,035 palce) 150 cm (59 palcd) Zahnuty Standardni
MSWSTDA35180/EU 0,89 mm (0,035 palce) 180 cm (71 palcd) Zahnuty Standardni
MSWSTDA35220/EU 0,89 mm (0,035 palce) 220 cm (87 palct) Zahnuty Standardni
MSWSTDA35260EX/EU 0,89 mm (0,035 palce) 260 cm (102 palct) Zahnuty Standardni vyménny
MSWSTDA3580/EU 0,89 mm (0,035 palce) 80 cm (31,5 palce) Zahnuty Standardni
MSWSTDA38120/EU 0,97 mm (0,038 palce) 120 cm (47 palcd) Zahnuty Standardni
MSWSTDA38150/EU 0,97 mm (0,038 palce) 150 cm (59 palcd) Zahnuty Standardni
MSWTDA38180/EU 0,97 mm (0,038 palce) 180 cm (71 palcd) Zahnuty Standardni
MSWSTDA38260EX/EU 0,97 mm (0,038 palce) 260 cm (102 palct) Zahnuty Standardni vyménny
MSWSTDA3880/EU 0,97 mm (0,038 palce) 80 cm (31,5 palce) Zahnuty Standardni
MSWSTDS18150/EU 0,46 mm (0,018 palce) 150 cm (59 palcd) Rovny Standardni
MSWSTDS18180/EU 0,46 mm (0,018 palce) 180 cm (71 palcd) Rovny Standardni
MSWSTDS18260EX/EU 0,46 mm (0,018 palce) 260 cm (102 palct) Rovny Standardni vyménny
MSWSTDS25150/EU 0,64 mm (0,025 palce) 150 cm (59 palcd) Rovny Standardni
MSWSTDS25180/EU 0,64 mm (0,025 palce) 180 cm (71 palcd) Rovny Standardni
MSWSTDS25260EX/EU 0,64 mm (0,025 palce) 260 cm (102 palcd) Rovny Standardni vyménny
MSWSTDS35150/EU 0,89 mm (0,035 palce) 150 cm (59 palcd) Rovny Standardni
MSWSTDS35180/EU 0,89 mm (0,035 palce) 180 cm (71 palcd) Rovny Standardni
MSWSTDS35220/EU 0,89 mm (0,035 palce) 220 cm (87 palcl) Rovny Standardni
MSWSTDS35260EX/EU 0,89 mm (0,035 palce) 260 cm (102 palcd) Rovny Standardni vyménny
MSWSTDS3580/EU 0,89 mm (0,035 palce) 80 cm (31,5 palce) Rovny Standardni
MSWSTDS38150/EU 0,97 mm (0,038 palce) 150 cm (59 palcd) Rovny Standardni
MSWSTDS38180/EU 0,97 mm (0,038 palce) 180 cm (71 palcd) Rovny Standardni
MSWSTDS38260EX/EU 0,97 mm (0,038 palce) 260 cm (102 palct) Rovny Standardni vyménny
MSWSTFA35150/EU 0,89 mm (0,035 palce) 150 cm (59 palcd) Zahnuty Tuhy
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Katalogové cislo Primér Délka Tvar hrotu Konfigurace
MSWSTFA35180/EU 0,89 mm (0,035 palce) 180 cm (71 palcd) Zahnuty Tuhy
MSWSTFA35220/EU 0,89 mm (0,035 palce) 220 cm (87 palcl) Zahnuty Tuhy
MSWSTFA35260EX/EU 0,89 mm (0,035 palce) 260 cm (102 palcd) Zahnuty Tuhy vyménny
MSWSTFA3580/EU 0,89 mm (0,035 palce) 80 cm (31,5 palce) Zahnuty Tuhy
MSWSTFA38150/EU 0,97 mm (0,038 palce) 150 cm (59 palcd) Zahnuty Tuhy
MSWSTFA38180/EU 0,97 mm (0,038 palce) 180 cm (71 palca) Zahnuty Tuhy
MSWSTFA3880/EU 0,97 mm (0,038 palce) 80 cm (31,5 palce) Zahnuty Tuhy
MSWSTFS35150/EU 0,89 mm (0,035 palce) 150 cm (59 palcd) Rovny Tuhy
MSWSTFS35180/EU 0,89 mm (0,035 palce) 180 cm (71 palct) Rovny Tuhy
MSWSTFS35220/EU 0,89 mm (0,035 palce) 220 cm (87 palcl) Rovny Tuhy
MSWSTFS35260EX/EU 0,89 mm (0,035 palce) 260 cm (102 palct) Rovny Tuhy vyménny
MSWSTFS3580/EU 0,89 mm (0,035 palce) 80 cm (31,5 palce) Rovny Tuhy
MSWSTFS38150/EU 0,97 mm (0,038 palce) 150 cm (59 palcd) Rovny Tuhy
MSWSTFS38180/EU 0,97 mm (0,038 palce) 180 cm (71 palct) Rovny Tuhy
1.2 Informace o vyrobci
Nazev a adresu vyrobce Hydrofilni vodici drat SplashWire uvadi 1.2.
Tabulka 2. Informace o vyrobci
Nazev vyrobce Adresa vyrobce

Merit Medical Systems, Inc.

1600 West Merit Parkway,
South Jordan, Utah 84095,
Spojené staty americké

1.3 Jediné registracni Cislo vyrobce (SRN)

Jediné registracni Cislo (SRN) vyrobce je uvedeno v tabulce 3.

1.4 Zakladni UDI-DI

Zakladni jedinecny identifikator prostfedku (UDI) s klicem k identifikaci prostfedku (DI) je uveden v tabulce 3.

1.5 Popis/text nomenklatury zdravotnickych prostfedkd

Kody a popisy Evropské nomenklatury zdravotnickych prostfedkd (EMDN) a Classificazione nazionale dei
dispositivi medici (CND) pro dané prostfedky jsou uvedeny v tabulce 3.

1.6 Rizikovost prostiredku

Klasifikace rizik prostfedk( Evropské unie pro hydrofilni vodici drat SplashWire je uvedena v tabulce 3.

Tabulka 3. Informace o identifikaci prostfedku

Nézev Trida . s Jediné registragni Kéd Kéd EMDN/CND
prostiedku prost;zdku v Cislo produktu Zakladni UDI-DI cislo (iRN) EMDN/CND Podml’nky/CND
Hydrofilni 1] MSWSTDA18150/EU, | 0884450BUDI336PT Us- C04020101 Periferni cévni
vodici drat MSWSTDA18180/EU, MF-000001366 vodici draty,
SplashWire MSWSTDA18260EX/EU, diagnostick’é,
MSWSTDA1880/EU, hydrofilni
MSWSTDA25150/EU,
MSWSTDA25180/EU,
MSWSTDA25260EX/EU,
MSWSTDA35150/EU,
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Nazev
prostiedku

Trida
prostfedku v
EU

Cislo produktu

Zakladni UDI-DI

Jediné registracni
cislo (SRN)

Kod
EMDN/CND

Kéd EMDN/CND
Podminky CND

MSWSTDA35180/EU,
MSWSTDA35220/EU,
MSWSTDA35260EX/EU,
MSWSTDA3580/EU,
MSWSTDA38150/EU,
MSWTDA38180/EU,
MSWSTDA38260EX/EU,
MSWSTDS18150/EU,
MSWSTDS18180/EU,
MSWSTDS18260EX/EU,
MSWSTDS25150/EU,
MSWSTDS25180/EU,
MSWSTDS25260EX/EU,
MSWSTDS35150/EU,
MSWSTDS35180/EU,
MSWSTDS35260EX/EU,
MSWSTDS3580/EU,
MSWSTDA38120/EU,
MSWSTDS38150/EU,
MSWSTDS38180/EU,
MSWSTDS38260EX/EU,
MSWSTDA3880/EU
MSWSTFA35150/EU,
MSWSTFA35180/EU,
MSWSTFA35220/EU,
MSWSTDS35220/EU,
MSWSTFA35260EX/EU,
MSWSTFA3580/EU,
MSWSTFA38150/EU,
MSWSTFA38180/EU,
MSWSTFA3880/EU,
MSWSTFS35150/EU,
MSWSTFS35180/EU,
MSWSTFS35220/EU,
MSWSTFS35260EX/EU,
MSWSTFS3580/EU,
MSWSTFS38150/EU,
MSWSTFS38180/EU

1.7 Rok uvedeni na trh Evropské unie

Rok, kdy byl Hydrofilni vodici drat SplashWire poprvé uveden na trh Evropské unie, je uveden v tabulce 4.

1.8 Zplnomocnény zastupce (v pfislusnych pfipadech)

Jména zplnomocnénych zastupcd a SRN jsou uvedena v tabulce 4.
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Hydrofilni vodici drat SplashWire

1.9 Oznameny subjekt

Ozndmeny subjekt (NB) zaangaZovany do posuzovani shody Hydrofilni vodici drat SplashWire podle ptilohy IX
nebo pfilohy X nafizeni MDR a odpovédny za validaci SSCP je uvedeny v tabulce 4.

1.10 Jediné identifikacni ¢islo NB

Jediné identifikacni ¢islo NB je uvedeno v tabulce 4.

Tabulka 4. Informace o zplnomocnéném zastupci a ozndmeném subjektu

Zpl ény za a Y jekt (NB
Nazev prostiedku Rok uvedeni na trh EU p nomocneny zastupce Ozn?meny subje vt,( )

Nazev SRN Nazev ID ¢islo
Hydrofilni vodici drat SplashWire 2020 Merit Medical Ireland Ltd. | IE-AR-000001011 BSI 2797

1.11 Urcené pouziti

Hydrofilni vodici drat Merit se pouzZivd k usnadnéni umisténi prostfedkl pfi diagnostickych a intervenénich
postupech.

1.12 Indikace

Hydrofilni vodici drat Merit je indikovan pro poufZiti u pacientll s onemocnénim a/nebo lézemi periferniho
cévniho recisté nebo centrdlniho obéhového systému s vyjimkou koronarnich tepen mozkového cévniho
recisté.

1.13 Zamyslené skupiny pacientt
Pacienti

Hydrofilni vodici drat Merit je urcen k poufZiti pfi diagnostickych a intervencnich zakrocich kvalifikovanymi
|ékari. Lékar na zakladé svého vzdélani a zkuSenosti urci pro individudlniho pacienta pfislusny vodici drat,
ktery bude podporovat pfislusné prostredky, jez maji byt béhem zdkroku pouZity. Vodici drat se vede anatomii
a usnadnuje umisténi souvisejiciho prostiedku (souvisejicich prostiedka).

Lékari

Urceno pro poutZiti Iékafi vySkolenymi v diagnostické a intervencni radiologii, kardiologii, nefrologii a vykonech
cévni chirurgie.

1.14 Kontraindikace:

Hydrofilni vodici drat Merit se nesmi pouzivat v korondarnich artériich ani v mozkovém cévnim redisti.

2 Popis prostiedku

Hydrofilni vodici draty Merit Medical jsou zkonstruovany z velmi kvalitniho, fiditelného kovového jadrového
dratu potazeného polymernim povlakem (obrdzek 1). Kovovy jadrovy drat je po celé délce téla dratu. Polymerni
povlak (plast) se tahne po celé délce povrchu vodiciho dratu. Na RTG kontrastnim polymernim plasti je nanesen
hydrofilni povlak. Hydrofilni povlak se tahne po celé délce povrchu vodiciho dratu. Hydrofilni povlak po aktivaci
poskytuje lubrikaci celého polymerniho povrchu a umoZniuje vedeni vodiciho dratu cévnim recistém. Vodici
draty se dodavaji sterilni a apyrogenni.
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Obrazek 1. Hydrofilni vodici drat SplashWire — komponenty
o 7 7
—_— \
\“ - —— - \ y

Popisek Popis
1 Jadrovy drat
2 Hydrofilni povlak
3 Polyuretanovy plast

2.1 Materialy/latky v kontaktu s tkanémi pacienta

Materialy nebo latky v hydrofilnim vodicim dratu SplashWire, které mohou pfijit do kontaktu s pacientem, jsou
shrnuty v tabulce 5. Hydrofilni vodici drat SplashWire neobsahuje Zadné Iécivé latky.

Tabulka 5. Materialy hydrofilniho vodiciho dratu SplashWire ptichazejici do kontaktu s tkanémi pacienta
Polozka Specifikace materidlu
Hydrofilni povlak Hydrofilni kopolymerova vrchni vrstva

e  kopolymer methylvinyletheru a maleinanhydridu
e polymethylmethakrylat

e  butanon

. MEK — methylethylketon

e methylacetat

Konfigurace hydrofilniho vodiciho dratu SplashWire jsou uréeny pouze pro jednorazové poufziti a kone¢nému
uzivateli se dodavaji sterilni. Tyto prostfedky nejsou urceny k opakované sterilizaci uZivatelem. Spolecnost
Merit pouziva ke sterilizaci hydrofilniho vodiciho dratu SplashWire ethylenoxid (EtO).

2.2 Principy fungovani

Hydrofilni vodici drat SplashWire se zavadi perkutannim pouzdrem a posouva se na pozadované misto podle
postupu naplanovaného klinickym pracovnikem. Slouzi k usnadnéni umisténi prostfedkd pfi diagnostickych
a intervencnich postupech. Ovéreni umisténi vodiciho dratu se obvykle provadi skiaskopicky. Zajisténi pristupu
k poZzadovanému mistu v cévnim fecisti pomoci vodiciho dratu zavisi na vlastnostech materidlu vodiciho dratu
a na proceduralnich dovednostech a zkuSenostech |ékare, ktery prostfedek pouziva. Vodici drat funguje jako
tenky, ovladatelny prvek, po kterém lze posouvat a umistovat souvisejici prostfedek.

Hydrofilni vodici drat SplashWire se béZné pouziva v klinické praxi v celé radé specializaci, v€etné intervencni
radiologie. Vodici draty se pouZzivaji pfi zadkrocich, které vyzaduji pouZiti Seldingerovy nebo modifikované
Seldingerovy techniky k umisténi katetr( a dalSich prostfedk(l do cévniho recisté. Technika se provadi dvéma
zpUsoby: jednoduchou metodou (neboli klasickou metodou) nebo metodou dvojité punkce. Jehla se zavede
pres jednu sténu cévy (jednoducha metoda), dokud se neobjevi ,,zpétny tok”; jehla se pak pouZije k zavedeni
vodiciho dratu, ktery se posune kratce vzhiru lumen cévy. Poté Ize jehlu vyjmout a pres vodici drat nasunout
dilatator, ktery umozni zavedeni katetru. V této fazi lze vodici drat ponechat in-situ nebo vyjmout. Pfi metodé
dvojité punkce prochazi jehla obéma sténami cévy, aby se dosahlo zpétného toku. V poslednich letech tuto
techniku prevzalo mnoho specializaci a pouzilo ji pro své vlastni ucely.
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2.3 Predchozi generace nebo varianty

Hydrofilni vodici drat Merit Laureate je predchozi generaci/variantou hydrofilniho vodiciho dratu SplashWire.
Vodici drat Laureate uvedla na trh spole¢nost Merit v roce 2010. V roce 2014 spolec¢nost Merit aktualizovala
povlak a vyvinula verzi rev. D povlaku vodiciho dratu a v roce 2017 nasledovala bezbenzenovou verzi povlaku
vodiciho dratu rev. D. V kvétnu 2020 spole¢nost Merit predstavila verzi hydrofilniho povlaku rev. F. V roce 2021
dostal drat Laureate rev. F novy ndzev pro variantu povlaku rev. F a od nynéjska bude znam jako ,SplashWire“.
Tento drat je shodny s vodicim dratem rev. F s vyjimkou ndzvu a katalogového kédu.

Vodici drat Laureate je certifikovany podle MDD, ale ne MDR; proto neméa pfifazené UDI-DI. Cisla model(i
vodiciho dratu Laureate jsou uvedena nize (tabulka 6).

Tabulka 6. Cisla model@ vodiciho dratu Laureate

Katalogové cislo | Primér | Délka | Tvar hrotu Konfigurace
Vodici drat Laureate (rev. D)

LWSTDA18150/D 0,46 mm (0,018 palce) 150 cm (59 palcd) Zahnuty Standardni
LWSTDA18180/D 0,46 mm (0,018 palce) 180 cm (71 palcd) Zahnuty Standardni
LWSTDA18260EX/D 0,46 mm (0,018 palce) 260 cm (102 palcd) Zahnuty Standardni vyménny
LWSTDA1880/D 0,46 mm (0,018 palce) 80 cm (31,5 palce) Zahnuty Standardni
LWSTDA25150/D 0,64 mm (0,025 palce) 150 cm (59 palcd) Zahnuty Standardni
LWSTDA25180/D 0,64 mm (0,025 palce) 180 cm (71 palcd) Zahnuty Standardni
LWSTDA25260EX/D 0,64 mm (0,025 palce) 260 cm (102 palcd) Zahnuty Standardni vyménny
LWSTDA35150/D 0,89 mm (0,035 palce) 150 cm (59 palcd) Zahnuty Standardni
LWSTDA35180/D 0,89 mm (0,035 palce) 180 cm (71 palcd) Zahnuty Standardni
LWSTDA35220/D 0,89 mm (0,035 palce) 220 cm (87 palcl) Zahnuty Standardni
LWSTDA35260EX/D 0,89 mm (0,035 palce) 260 cm (102 palcd) Zahnuty Standardni vyménny
LWSTDA3580/D 0,89 mm (0,035 palce) 80 cm (31,5 palce) Zahnuty Standardni
LWSTDA38120/D 0,97 mm (0,038 palce) 120 cm (47 palcd) Zahnuty Standardni
LWSTDA38150/D 0,97 mm (0,038 palce) 150 cm (59 palcd) Zahnuty Standardni
LWSTDA38180/D 0,97 mm (0,038 palce) 180 cm (71 palcd) Zahnuty Standardni
LWSTDA38260EX/D 0,97 mm (0,038 palce) 260 cm (102 palcd) Zahnuty Standardni vyménny
LWSTDA3880/D 0,97 mm (0,038 palce) 80 cm (31,5 palce) Zahnuty Standardni
LWSTDS18150/D 0,46 mm (0,018 palce) 150 cm (59 palct) Rovny Standardni
LWSTDS18180/D 0,46 mm (0,018 palce) 180 cm (71 palct) Rovny Standardni
LWSTDS18260EX/D 0,46 mm (0,018 palce) 260 cm (102 palct) Rovny Standardni vyménny
LWSTDS25150/D 0,64 mm (0,025 palce) 150 cm (59 palct) Rovny Standardni
LWSTDS25180/D 0,64 mm (0,025 palce) 180 cm (71 palct) Rovny Standardni
LWSTDS25260EX/D 0,64 mm (0,025 palce) 260 cm (102 palcd) Rovny Standardni vyménny
LWSTDS35150/D 0,89 mm (0,035 palce) 150 cm (59 palct) Rovny Standardni
LWSTDS35180/D 0,89 mm (0,035 palce) 180 cm (71 palct) Rovny Standardni
LWSTDS35220/D 0,89 mm (0,035 palce) 220 cm (87 palcl) Rovny Standardni
LWSTDS35260EX/D 0,89 mm (0,035 palce) 260 cm (102 palct) Rovny Standardni vyménny
LWSTDS3580/D 0,89 mm (0,035 palce) 80 cm (31,5 palce) Rovny Standardni
LWSTDS38150/D 0,97 mm (0,038 palce) 150 cm (59 palcd) Rovny Standardni
LWSTDS38180/D 0,97 mm (0,038 palce) 180 cm (71 palcd) Rovny Standardni
LWSTDS38260EX/D 0,97 mm (0,038 palce) 260 cm (102 palct) Rovny Standardni vyménny
LWSTFA35150/D 0,89 mm (0,035 palce) 150 cm (59 palcd) Zahnuty Tuhy
LWSTFA35180/D 0,89 mm (0,035 palce) 180 cm (71 palcd) Zahnuty Tuhy
LWSTFA35220/D 0,89 mm (0,035 palce) 220 cm (87 palcl) Zahnuty Tuhy
LWSTFA35260EX/D 0,89 mm (0,035 palce) 260 cm (102 palcd) Zahnuty Tuhy vyménny
LWSTFA3580/D 0,89 mm (0,035 palce) 80 cm (31,5 palce) Zahnuty Tuhy
LWSTFA38150/D 0,97 mm (0,038 palce) 150 cm (59 palcd) Zahnuty Tuhy
LWSTFA38180/D 0,97 mm (0,038 palce) 180 cm (71 palcd) Zahnuty Tuhy
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Katalogové &islo [ Primér | Délka | Tvar hrotu Konfigurace
Vodici drat Laureate (rev. D)
LWSTFA3880/D 0,97 mm (0,038 palce) 80 cm (31,5 palce) Zahnuty Tuhy
LWSTFS35150/D 0,89 mm (0,035 palce) 150 cm (59 palcd) Rovny Tuhy
LWSTFS35180/D 0,89 mm (0,035 palce) 180 cm (71 palcd) Rovny Tuhy
LWSTFS35220/D 0,89 mm (0,035 palce) 220 cm (87 palcl) Rovny Tuhy
LWSTFS35260EX/D 0,89 mm (0,035 palce) 260 cm (102 palct) Rovny Tuhy vyménny
LWSTFS3580/D 0,89 mm (0,035 palce) 80 cm (31,5 palce) Rovny Tuhy
LWSTFS38150/D 0,97 mm (0,038 palce) 150 cm (59 palct) Rovny Tuhy
LWSTFS38180/D 0,97 mm (0,038 palce) 180 cm (71 palcd) Rovny Tuhy

2.4 Prislusenstvi

Hydrofilni vodici drat SplashWire neobsahuje ani nevyzaduje ,pfislusenstvi zdravotnického prostredku®”, jak je
definovano v MDR. Dalsi prostredky, které mohou byt spojeny s konvenénim perkutdnnim cévnim ptistupem,
zahrnuji pfistupovou jehlu, zavadéc a dilatator.

2.5 Prostiedky pouzivané v kombinaci

Hydrofilni vodici drat SplashWire neni uréen k pouziti v kombinaci s jinymi prostfedky nebo produkty.
3 Rizika a varovani

3.1 Zbytkova rizika a nezadouci Gcinky

Proces fizeni rizik spole¢nosti Merit se provadi v souladu s normou EN ISO 14971:2019. Postupy posuzovani
rizik se vyuZivaji k analyze rizik souvisejicich s pouzZitim prostfedk( spolecnosti Merit, véetné mozného
nespravného pouZiti prostiedku. Tim se zajisti, Ze vSechny mozZné predvidatelné zpUsoby selhani a s nimi
souvisejici rizika jsou zvazeny a vyreseny pri designu prostfedku a/nebo v systému kvality produkce. Tento
proces zahrnuje nasledujici klicové aspekty:

¢ identifikace moznych zplsob( selhani a jejich pravdépodobné pficiny a nasledky;
¢ vyhodnoceni pravdépodobnosti vzniku, stupné zdvaznosti a relativni zjistitelnosti kazdého selhani; a
¢ identifikace kontrol a preventivnich opatreni.

VSechna mozina opatfeni na fizeni rizik byla implementovana a ovéfena a hydrofilni vodici drat SplashWire
splnil vSechny platné pravni pfedpisy a normy. Procesem klinického hodnoceni jsou informace relativni ke
klinickému nejnovéjSimu vyvoji a moznym nepfiznivym udalostem (AE) identifikovany na zékladé posouzeni
klinickych dukaza.

Zamyslené klinické prinosy: hydrofilni vodici drat SplashWire ma pro pacienta nepfimé klinické pfinosy, protoze
pomdha k tomu, aby jiné zdravotnické prostfedky dosdhly svého urceného ucelu, aniz by sdm mél pfimou
terapeutickou nebo diagnostickou funkci. Pouziva se k ziskani cévniho pfistupu a k umisténi kompatibilnich
diagnostickych nebo terapeutickych zdravotnickych prostredkl, které maji pfimou terapeutickou nebo
diagnostickou funkci.

Byly posouzeny ¢lanky vydané od 1. ledna 2017 do 31. prosince 2021. Na zakladé literatury byly vodici draty
Uspésné pouZzity pro rlzné diagnostické a intervenéni endovaskularni zakroky k ziskani cévniho ptistupu. Vodici
draty jsou pfinosné v tom, Ze usnadnuji diagnostické a terapeutické intervenéni zakroky. Pro klinické hodnoceni
byl vysledek uc¢innosti definovdn nasledovné:

e Technickd Uspésnost: intervencni zakrok uspésné provedeny pomoci hydrofilniho vodiciho dratu
SplashWire nebo ekvivalentniho vodiciho dratu Laureate.
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Technické Uspésnosti z klinické literatury a udajl PMCF jsou velmi vysoké. Celkové byla technicka Uspésnost
97,7 % pro vodici drat SplashWire nebo Laureate a 96,6 % pro referencni prostredky.

Mozné komplikace / neptiznivé udalosti souvisejici s danym prostfedkem, jak je definovano v navodu k poufZiti,
jsou shrnuty v tabulce 7. V tabulce 8 jsou dale uvedeny udalosti souvisejici s prostfedkem/zakrokem
identifikované v literature a s nimi souvisejici Ujmy zjisténé posouzenim rizik.

Tabulka 7. Hydrofilni vodici drat SplashWire: Mozné komplikace

Konfigurace Nep¥iznivé udalosti / nebezpeéi
Hydrofilni vodici drat e trombus
SplashWire

. embolie

e poskozenistény tepny nebo zily
e uvolnéni platd

e hematom v misté vpichu

e infekce

e  perforace cévy

e cévnispasmus

e krvaceni

e cévnitrombodza

e dalSi mozné komplikace v misté vstupu vedouci ke krvaceni, disekci nebo perforaci, které mohou

vyZadovat intervenci

Tabulka 8. Nepriznivé udalosti: Posouzeni rizik

Ele
>~ | v
T |
2|8
% |
2 N .
Komplikace z literatury % & | Komplikace v navodu k pouziti Ujmy
5|2
Bk
.s ;
3|0
S|a
Perforace vyzadujici X|-|e Poskozenistény tepny nebo Zily e Poranéni mékké
naléhavou laparotomii 3 tkané (3)
e  Perforace cévy
. Dalsi mozné komplikace v misté vstupu vedouci ke krvaceni, disekci
nebo perforaci, které mohou vyzadovat intervenci
Poranéni vnitini prsni X|-1]e Poskozeni stény tepny nebo Zily . Poranéni mékké
tepn tkané (3
Py e Perforace cévy @)
. Dalsi mozné komplikace v misté vstupu vedouci ke krvaceni, disekci
nebo perforaci, které mohou vyZzadovat intervenci

Hydrofilni vodici drat SplashWire se pouZivd s vysokou Urovni bezpecnosti béhem intervencnich zakrok
u pacientll. Nepfiznivé udalosti souvisejici s prostfedkem hlasené v klinické literatufe pro vodici drat
SplashWire nebo Laureate, véetné jejich Cetnosti vyskytu a doby vyskytu, jsou uvedeny v tabulce 9. Obé
nepriznivé uddlosti pochazely z pouziti vodiciho dratu Laureate mimo rozsah, a proto byly povaZovany za
soucdst hodnoceni rizik pro prostifedek, ale ne kritické analyzy bezpecnosti. U srovnatelnych referencnich
vodicich dratd nebyly hlaseny Zadné nepfiznivé udalosti souvisejici s prostfedkem.
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Tabulka 9. Nepfiznivé udalosti ze studii vodiciho dratu SplashWire/Laureate
Nepfizniva udalost souvisejici Studie vodiciho dratu SplashWire/Laureate, Nacasovani nepftiznivé udalosti
s prostiedkem n/N (%) Akutni (< 30 dni) [ > 30 dni | Neoznémeno
Ekvivalentni prostfedek, pouziti mimo rozsah pfi koronarnich intervencich a strikturach tracniku
Perforace vyzadujici naléhavou 1/1 (100 %) 1 0 0
laparotomii
Poranéni vnitini prsni tepny 1/1 (100 %) 1 0 0

Udaje o bezpe&nosti vodiciho dratu SplashWire a Laureate z klinické literatury a srovnatelnych referenénich
vodicich katetrd jsou shrnuty v tabulce 10. Kumulativni mira vyskytu AE souvisejicich s prostfedkem pro
vodici drat SplashWire a Laureate je 0 %. Celkovd kumulativni mira vyskytu AE souvisejicich s prostfedkem
pro srovnatelné referenéni mikrokatetry je 0 % (0/356). Na zakladé srovnavaci analyzy je UBL 1stranného
95% intervalu spolehlivosti pro pl - p2 mensi nez 0,10 (10 %). Proto je Ho odmitnuta a mira vyskytu AE
pro predmétny prostfedek / ekvivalentni srovnavaci prostfedek je stanovena jako noninferiorni ve srovnani
se srovnatelnymi referencnimi vodicimi draty na 95% hladiné spolehlivosti. Proto pfedmétny prostredek /
ekvivalentni srovnavaci prostfedek splfiuje stanovena kritéria prijatelnosti pro bezpecnostni opatreni.

Tabulka 10. Srovnavaci miry vyskytu nepfiznivych udalosti: Vodici drat SplashWire/Laureate

Atribut Pfredmétny prostiedek | Referencni prostredky Odh?:;’/\‘l,asglgozdll UBL<10%
Mira vyskytu nepfiznivych udalosti souvisejicich 0% (0/132) 0 % (0/356) 0% (0 %) USPECH
s prostfedkem

Souhrnné byla bezpecnost predmétného prostifedku doloZena objektivnimi dliikazy z Gdajl z klinické literatury.
Vysledky analyzy klinického rizika/bezpecénosti ukazuji, Zze predmétné prostredky splfiuji stanovena kritéria
pfijatelnosti s ohledem na bezpecnostni opatfeni a vykazuji pfijatelny celkovy bezpecnostni profil. V ramci
tohoto hodnoceni nebyly zjistény Zadné nové obavy tykajici se bezpecnosti specifické pro predmétny
prostiedek a miry uvadéné v literature odpovidaji dostupnym udajliim o alternativnich IéCbach z nejnové;jsiho
vyvoje.

3.2 Varovani a bezpecnostni opatfeni

Varovani a bezpecnostni opatieni pro hydrofilni vodici drat SplashWire jsou uvedena v tabulce 11.

Tabulka 11. Hydrofilni vodici drat SplashWire: Varovani a bezpecnostni opatfeni
Kategorie Prohlaseni na oznaceni

Varovani e Pred pouzitim provedte kontrolu, zda nedoslo k poskozeni dratu. NepouZivejte drat, ktery je ohnuty,
zalomeny nebo poskozeny. PouZiti poskozeného dratu mize zpUsobit poranéni cévy nebo se do cévy miize
dostat ulomek dratu.

e VZadném pfipadé neprovadéjte zménu tvaru hydrofilniho dratu. Pokusy o zménu tvaru dratu mohou drat
poskodit.

. Nemanipulujte s dratem ani ho nevytahujte kovovou vstupni jehlou nebo kovovym dilatatorem, ani ho
nepouzivejte s prostredky, které obsahuji kovové ¢asti, jako jsou katetry pro aterektomii nebo laserové
katetry nebo kovové prostfedky s to¢ivym momentem. M(ize dojit ke zni¢eni a/nebo oddéleni vnéjsiho
polyuretanového povlaku, coz bude vyzadovat jeho vyjmuti z téla pacienta. Pfi pouZiti tohoto dratu pro
pocateéni zavedeni se doporucuje pouZit plastovou vstupni jehlu, nebo jehlu nahradit katetrem, zavadécim
pouzdrem nebo dilatdtorem cév, jakmile je vodici drat zaveden do cévy.

. Nikdy nezavadéjte vodici drat nasilim bez toho, abyste nejprve stanovili ddivod odporu pomoci skiaskopické
kontroly. Narazite-li na odpor a nelze-li stanovit jeho pficinu, vodici drat a prostiedek vyjméte jako celek.
Pouziti nadmérné sily k pfekondni odporu mlze mit za nasledek poskozeni dratu a/nebo poranéni cévy.
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Kategorie Prohlaseni na oznaceni

e Pfimanipulaci, zavadéni, vyméné nebo vytahovani katetru pres drat, zajistéte a udrzujte vodici drat na misté
pomoci skiaskopické kontroly, aby se vyloudilo riziko neo¢ekavaného posunu vodiciho dratu, coZ by mohlo
vést k poranéni cévni stény hrotem dratu.

. Hydrofilni vodici drat smi pouZzivat pouze lékat, ktery byl dikladné zaskolen v manipulaci s vodicimi draty
a pouzivani skiaskopické kontroly.

e VEU plati, Ze jakakoli zavazna nezadouci prihoda, ke které doslo v souvislosti s prostfedkem, musi byt
nahlasena vyrobci a pfislusSnému organu daného clenského statu.

Bezpecnostni . PFi pouzivani Iékd nebo prostfedku spolu s dratem musi mit operatér komplexni znalosti vlastnosti/parametr
opatreni |éku nebo prostredku, aby bylo eliminovano riziko poskozeni hydrofilniho vodiciho dratu.

e Pfimanipulacis timto vodicim dratem pres utazeny hemostaticky ventil postupujte opatrné.

Bezpecnostni e Urceno k pouziti pouze u jednoho pacienta. Zabrarite opakovanému pouZziti, obnové nebo resterilizaci.
opatreni tykajici Opakované pouZiti, obnova nebo resterilizace mohou narusit strukturéini celistvost prostfedku a/nebo vést

se opakovaného k poruse prostredku s nasledkem poranéni, onemocnéni nebo umrti pacienta. Opakované pouziti, zpracovani
poufZiti nebo sterilizace mohou také predstavovat riziko kontaminace prostfedku, pfipadné pacientovi zpUsobit infekci

¢i zkfizenou infekci, mimo jiné véetné prenosu infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého.
Kontaminace prostfedku miZe vést k poskozeni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Obecnd upozornéni pro hydrofilni vodici drat SplashWire jsou ndsledujici:

e Bezpecnost a ucinnost hydrofilniho vodiciho dratu SplashWire nebyla potvrzena pro korondarni ani nervové
cévni systémy.

e Z usti prostfedku musi za vSech okolnosti vy¢nivat nejméné 5 cm dratu, aby bylo vyloudeno riziko, Ze drat
bude vtazen cely diky malému tfeni.

¢ Obsah neotevieného, neposkozeného baleni je sterilni a apyrogenni.
e Pred pouzitim si peclivé prectéte vSechna varovani, bezpecnostni opatfeni a pokyny. Pokud to neudélate,
mUzZe dojit k nespravnému pouziti prostiedku, coz by mohlo zpUsobit nasledujici komplikace:
e prestfizeni hydrofilniho vodiciho dratu;
e uvolnéni plastovych ¢asti nebo Ulomkd z hydrofilniho vodiciho dratu, které by pak musely byt
odstranény z cévniho recisté; a
e poranénicévy.
3.3 Ostatni podstatné bezpecnostni aspekty

Hydrofilni vodici drat SplashWire nebyl predmétem Zadnych bezpecnostnich napravnych opatreniv terénu.
4  Souhrn klinického hodnoceni a nasledného klinického sledovani po uvedeni na trh (PMCF)

4.1 Souhrn klinickych udaja pro ekvivalentni prostfedek

Aby byla bezpecnost a uc¢innost hydrofilniho vodiciho dratu SplashWire dostatecné podlozZena klinickymi adaji,
byla stanovena ekvivalence mezi dvéma variantami povlaku hydrofilniho vodiciho dratu: hydrofilnim vodicim
dratem SplashWire (zakladni UDI-DI: 0884450BUDI336PT) a predchozim vodicim dratem Laureate (zakladni
UDI-DI: N/A), které byly studovany v literatufe. Vodici drat Laureate se prodava po celém svété a v roce 2009
ziskal oznaceni CE (Conformité Européenne). Prostiedek byl schvalen tradem FDA Spojenych statli v roce 2017.
Je schvédlen a prodavan také v Kanadé a Australii. Technologie a zamyslené pouziti vodiciho dratu Laureate
jsou dobte zavedené a srovnatelné s jinymi podobnymi prostiedky. Souhrn vsech dostupnych klinickych adajd
o vodicim dratu Laureate je uveden v ¢asti 4.3.
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4.2 Souhrn klinickych zkousek predmétného prostiedku

‘ SSCP 0092CS
‘ REVIZE 003

Shoda Hydrofilni vodici drat SplashWire ¢eka na posouzeni a schvaleni pfislusSnym NB. Pfed prvnim oznacenim
CE nebyly v Evropské unii provedeny zadné klinické zkousky prostredku pfed uvedenim na trh. Souhrn vSech
dostupnych klinickych udaji pro Hydrofilni vodici drat SplashWire uveden v ¢asti 4.3.

4.3 Souhrn klinickych udaja z ostatnich zdroja

Prehled védecké literatury

Byla provedena reSerSe relevantni klinické literatury pro vodici draty SplashWire a Laureate. Tabulka 12
a tabulka 13 shrnuji zahrnutou literaturu pro posouzeni bezpecnosti a ucinnosti hydrofilniho vodiciho dratu

SplashWire.
Tabulka 12. Vodici drat SplashWire/Laureate: Souhrn vlastnosti studie
Autor (rok) | LOE Primarni klinicka Aplikace prostiedku, Pacienti/ Pouzité Pohlavi (M/Z) Nasledné
| Typ studie indikace pristup prostiedky prostiedky Vék (roky) sledovani
Vodici drat Laureate (ekvivalentni srovnavaci prostiedek)
Periferni cévni fecisté (dle oznaceni)
Farghaly (2017)? HCC Byla napichnuta 75/75 Vodici drat 59 M/16 Z 2 mésice
LOE: B2 spolec¢na femoralni Laureate Pramérny vék:
Retrospektivni tepna a katetr Cobra 62,03 +9,15
studie s jednim (Sv Fr) byl zav\ieden a60,18+6,64
centrem pres zavadéc 5 Fr
vedeny vodicim dratem
Laureate o priméru
0,035 palce.
Forauer (2013)2 Arteriovendzni K boéni Zilni vétvi 1/1 Vodici drat 1M, 58 NR
LOE: C pistéle byl ziskan pristup Laureate
Pfipadové zprava mikropunkci cefalické
Zily. Do periferni ¢asti
pistéle a nasledné
do centralni oblasti
byly zavedeny 0,035
palcovy zahnuty vodici
drat Laureate a katetr
Berenstein 4 Fr.
Koronarni intervence a striktury tracniku (mimo rozsah)
Najran (2017)3 Benigniischemicka | Biodegradabilni stent 11 Vodici drat 1M,40 1 rok
LOE: C kolorektalni byl zaveden Laureate
. , , striktura pomoci skiaskopicky
Pripadova zprava navadéného vodiciho
dratu Laureate 150 cm
skrz strikturu za pomoci
katetru KA2 65 cm.
Hydrofilni drat byl poté
vymeénén za tuhy drat
o délce 260 cm.
Sarti (2021)* Zlomeny periferné | Ultrazvukem vedena 1/1 Vodici drat 1F, 64 NS
LOE: C zavedeny centrdlni | punkce byla provedena Laureate
Pfipadové zprava katetr v pravé do femoralni Zily
srde¢ni komore a nasledné byl
adolniduté zile zaveden zavadéc. Vodici
(IvC) drat Laureate byl
zaveden pres zavadéc
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Autor (rok) | LOE Primarni klinicka Aplikace prostiedku, Pacienti/ Pouzité Pohlavi (M/Z2) Nasledné
| Typ studie indikace pristup prostiedky prostiedky Vék (roky) sledovani
a priveden do pravé
siné.
Zeng (2018)5 Angina pectoris Diagnosticky katetr 1/1 Vodici drat 1M, 78 NR
LOE: C (6 F TIG, TERUMO, Laureate
o . . Japonsko) byl vytazen
Pripadova zprava a vodici drat Laureate
byl posunut vpred.
SmiSena kohorta (vodici drat Laureate a Terumo Glidewire)
Periferni cévni fecisté (dle oznaceni)
Mortensen (2019)¢ | Symptomaticka TRA nebo TFA 66/66 Vodici drat 0M/66Z NR
LOE: B2 leiomyomata embolizace délozni Laureate Pramérny vék
Prospektivni, S adenomyc{>zou tepny. Drat Fentson a Terumo skupiny TRA:
observaéni studie nebo bez ni dC’) sestllJpne aorty Glidewire 45,1+4,9
s thlovym kavteErem Pramérny vk
5 Fr byl vyménén za skupiny TFA:
Terumo Glidewire nebo 44,4 +4,9
vodici drat Laureate,
ktery byl pouzit ke
kanylaci UA

Zkratky: cm = centimetr; Z = Zeny; F/Fr = velikost French; HCC = hepatocelularni karcinom; IVC = dolni dut4 %ila; LOE = Grover diikazd;
M = muZi; NR = neuvedeno; NS = nespecifikovano; TFA = transfemoralni pfistup; TRA = transradialni pfistup; UA = déloZni tepna

Tabulka 13. Hydrofilni vodici drat SplashWire: Souhrn bezpecnosti a ucinnosti

Mira vyskytu
Autor (rok) Pacienti/ Pousité Tec??ické ; nep,‘fl'zniv.y'cll ; ; ;
LOE . . uspésnost udalosti souvisejicich Ostatni poznamky
Typ studie Sl HESiiely n/N (%) s prostiedkem,
n/N (%)

Vodici drat Laureate (ekvivalentni srovnavaci prostfedek)

Periferni cévni fecisté (dle oznaceni)

Farghaly (2017)! 75/75 Vodici drat 75/75 (100,0 %) | 0/75 (0,0 %)* Nepftiznivé udélosti:

LOE: B2 Laureate Zavainé komplikace:

Retrospektivni studie Akutni jaterni

s jednim centrem dekompenzace: 8/75
(10,7 %)
Selhanijaternich bunék:
8/75 (10,7 %)
Trombdza portalni Zily: 1/75
(1,3 %)
Jaterni encefalopatie: 7/75
(9,3%)
Umrtnost ze viech pficin:
0/75 (0,0 %)
Méné zdvazné komplikace:
Postabla¢ni syndrom: 30/75
(40,0 %)
Postembolizaéni syndrom:
36/75 (48,0 %)
Infekce kiZe: 3/75 (4,0 %)

Forauer (2013)2 1/1 Vodici drat 1/1 (100,0 %) NR

LOE: C Laureate

Pripadova zprava
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Mira vyskytu
Autor (rok) Pacienti/ Poudits Tectlilické ; ner{Fl’Zhi\I}"Cf.l’ ; ; :
LOE . ” uspésnost udalosti souvisejicich Ostatni poznamky
Typ studie resdizelay izl n/N (%) s prostiedkem,
n/N (%)
CELKEM 76/76 76/76 (100,0 %) | 0/75 (0,0 %)
Koronarni intervence a striktury tracniku (mimo rozsah)
Najran (2017)3 1/1 Vodici drat 1/1 (100,0 %) 1/1(100,0 %) 40lety muz se strikturou
LOE: C Laureate v sestupném tracniku (bez
" , , metastaz)
Pfipadova zprava
Nepfiznivé udalosti:
Perforace vyZadujici
urgentni laparotomii
(propusténi po 2 dnech):
1/1 (100,0 %)
Sarti (2021)* 1/1 Vodici drat 1/1 (100,0 %) 0/1 (0,0 %) 64leta Zena se zZlomenym
LOE: C Laureate periferné zavadénym
o (s centralnim katetrem v pravé
Pfipadova zprava . . "
srdec¢ni komore a plicni
tepné. Zlomeny prostifedek
v pravé sini byl extrahovan
a vyjmut. Na rentgenovém
snimku pfi kontrole nebyly
zadné dalsi fragmenty ani
cizi télesa.
Zeng (2018)5 1/1 Vodici drat 0/1 (0,0 %) 1/1(100,0 %) 78lety muz s koronarnimi
LOE: C Laureate lézemi na vice cévach;
PFipadové zprava autofi studie poznamenali,
Ze prostiedek se odchylil
bez povsimnuti
Nepfiznivé udalosti:
Poranéni vnitrni prsni
tepny (perforace cévy): 1/1
(100,0 %)
CELKEM 3/3 2/3 (66,7 %) 2/3 (66,7 %)
Smisena kohorta (vodici drat Laureate a Terumo Glidewire)
Periferni cévni recisté
Mortensen (2019)5 66/66 Vodici drat Skupina TRA: NR
LOE: B2 Laureate 27/27 (100,0 %)
Prospektivni, a Terumo Skupina TFA: NR
- . Glidewire
observacni studie
CELKEM 66/66 27/27 (100,0 %)
CELKOVY POCET** 145/145" 105/106 2/78 (2,6 %)
(99,1 %)"

Zkratky: AE = neptizniva udélost; LOE = Urover dlkaz(; NR = nehldseno; TFA = transfemoralni pfistup; TRA = transradidlni pfistup
* Tato mira prekracuje 100 %, protoze Farghaly 2017 hlasil celkovy pocet komplikaci v celé populaci pacientd, pficemz u nékterych

pacient( doslo k vice neZ jedné komplikaci

** Tento radek obsahuje viechna data (stéZejni i nestézejni literaturu)

T Mira vyskytu zahrnuje smi$enou kohortu s pouZitim vodiciho dratu Laureate i vodiciho dratu Terumo Glidewire

Udaje PMCF

Klinické dlkazy podporujici bezpecnost a ucinnost hydrofilniho vodiciho dratu SplashWire zahrnuji Udaje
z nasledného klinického sledovani po uvedeni na trh (PMCF) z 57 zakrokd, pti kterych byl hydrofilni vodici
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drat SplashWire pouzit (viz tabulka 14). Zakroky byly bezpecné a nedoslo k Zadnym neocekdavanym zdravotnim
problémuam, které by souvisely s hydrofilnim vodicim dratem SplashWire. Hydrofilni vodici drat SplashWire si ve
vSech méfritkach ucinnosti vedl stejné dobfe jako podobné konkurenéni prostfedky.

Tabulka 14. Vysledky zpravy PMCF o hydrofilnim vodicim dratu SplashWire

Uéinnost . Utinnost
%, oy P . . v . Uspésné usnadnéni umisténi Bezpecnost
LRl | ety | TRtk dosaz':a/r;\; i:;o)veho umistent prostiedkd béhem zakrokt Nep¥iznivé udalosti n/N (%)
4 n/N (%)
1 4 4/4 (100) 4/4 (100) 0/4 (0)
2 1 1/1 (100) 1/1 (100) 0/1 (0)
3 2 2/2 (100) 2/2 (100) 0/2 (0)
4 1 1/1 (100) 1/1 (100) 0/1 (0)
5 4 4/4 (100) 4/4 (100) 0/4 (0)
6 1 1/1 (100) 1/1 (100) 0/1 (0)
7 1 1/1 (100) 1/1 (100) 0/1 (0)
8 1 1/1 (100) 1/1 (100) 0/1 (0)
9 1 1/1 (100) 1/1 (100) 0/1 (0)
10 1 1/1 (100) 1/1 (100) 0/1 (0)
11 2 0/2 (0) 1/2 (50) 0/2 (0)
12 4 4/4 (100) 4/4 (100) 0/4 (0)
13 1 1/1 (100) 1/1 (100) 0/1 (0)
14 1 1/1 (100) 1/1 (100) 0/1 (0)
15 1 1/1 (100) 1/1 (100) 0/1 (0)
16 1 0/1 (0) 0/1(0) 0/1 (0)
17 2 2/2 (100) 2/2 (100) 0/2 (0)
18 1 1/1 (100) 1/1 (100) 0/1 (0)
19 1 0/1 (0) 0/1 (0) 0/1 (0)
20 2 2/2 (100) 2/2 (100) 0/2 (0)
21 1 1/1 (100) 1/1 (100) 0/1 (0)
22 3 3/3 (100) 3/3 (100) 0/3 (0)
23 1 1/1 (100) 1/1 (100) 0/1 (0)
24 4 4/4 (100) 4/4 (100) 0/4 (0)
25 2 2/2 (100) 2/2 (100) 0/2 (0)
26 1 1/1 (100) 1/1 (100) 0/1 (0)
27 5 5/5 (100) 5/5 (100) 0/5 (0)
28 1 1/1 (100) 1/1 (100) 0/1 (0)
29 2 2/2 (100) 2/2 (100) 0/2 (0)
30 1 1/1 (100) 1/1 (100) 0/1 (0)
31 2 2/2 (100) 2/2 (100) 0/2 (0)
32 1 1/1 (100) 1/1 (100) 0/1 (0)
Celkem 57 53/57 (93) 54/57 (94,7) 0/57 (0)

4.4 Celkovy souhrn tdaji o klinické funkci a bezpecnosti

Byly analyzovany udaje, které podporuji bezpecnost a ucinnost Hydrofilni vodici drat SplashWire, a zjisténé
dlikazy podporuji vysledky bezpecnosti a uc¢innosti. Na zakladé posouzeni klinickych udaji Ize konstatovat, Ze
celkové prinosy pro pacienty plynouci z pouzivani prostfedku k jeho uréenému ucelu prevazuji nad celkovymi
riziky.
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4.5 Nasledné klinické sledovani po uvedeni na trh (PMCF)

Potfeba provést aktivity PMCF podléha vyro¢nimu posouzeni v rdmci procesu PMS a také vychazi z nové
dostupnych udajd. VSechny udaje podléhaji posouzeni rizika, na jehoZ zakladé se rozhodne s ohledem na
pozadavky pro PMCF.

Plan priibézného PMCF pro hydrofilni vodici drat SplashWire je podrobné popsan v dokumentu PMCFP-
QRMTI0016-002. Cinnosti PMCF planované pro tento prostiedek zahrnuji screening védecké literatury
a prizkum mezi zdravotnickymi pracovniky. ReserSe literatury bude provedena kvalifikovanymi osobami.
Formuladf hodnoceni bude rozeslan zdravotnickym pracovniklim, ktefi pouzivaji hydrofilni vodici drat
SplashWire s cilem ziskat pfipady nebo datové body. BEhem analyzy tdaji PMCF bude zohlednéno nasleduijici:

e posouzeni jakychkoli problém{ s ohledem na bezpecnost nebo Ucinnost identifikovanych ve formulafich
zpétné vazby k vyrobku, aby se rozhodlo, zda a jakou mirou k nim pfispél hydrofilni vodici drat SplashWire;

e v ramci kazdorocni aktualizace budou analyzovény Udaje o bezpecnosti a Ucinnosti shromazdéné z aktivit
provedenych v ramci PMCF a z klinické literatury, a ty budou porovnany s udaji z klinické literatury
o bezpecnosti a ucinnosti referencnich vodicich drat(l; a

e posouzeni, zda pfipadné problémy s bezpecnosti a Ucinnosti identifikované ve formularich zpétné vazby
k vyrobku predstavuji dfive neidentifikované zbytkové riziko.

5 Jiné diagnostické nebo terapeutické moznosti

5.1 Posouzeni zdravotniho stavu

Aterosklerdza je stav, kdy se tepny v téle ucpavaji a zuzuji tukovymi platy neboli ateromy. Ztvrdnuti a zdzeni
tepen je potencidlné nebezpedéné ze dvou dlivodi:

e Omezeny pritok krve orgdnem mize organ poskodit a zabranit jeho spravnému fungovani.

e Pokud dojde k ruptufe platu, zplsobi to vznik krevni srazeniny v misté ruptury. Krevni srazenina muize
blokovat privod krve do dlleZitého organu, jako je srdce, coz zpUsobi srdec¢ni infarkt, nebo mozek, coz
zpUsobi cévni mozkovou piihodu.

Aterosklerdza je hlavnim rizikovym faktorem mnoha riznych stava zahrnujicich pratok krve. Souhrnné jsou tyto
stavy zndmy jako CVD. Priklady CVD zahrnuiji:

e PAD / periferni cévni onemocnéni (PVD): stav, kdy je zablokovano krevni zasobeni dolnich koncetin, coz
zpUsobuje bolest nebo klaudikaci

e Ischemicka choroba srdecni: stav, pfi kterém se hlavni tepny zasobujici srdce (koronarni tepny) ucpavaji
platy
e Cévni mozkova prihoda: velmi zavazny stav, pfi kterém dochazi k preruseni privodu krve do mozku

e Srdecniinfarkt: velmi zavazny stav, pfi kterém je zablokovan pfivod krve do srdce

Mezi rizikové faktory, které mohou nebezpecné urychlit proces aterosklerdzy, patfi koureni, strava s vysokym
obsahem tuku, nedostatek pohybu, nadvaha nebo obezita, cukrovka a vysoky krevni tlak (hypertenze). Pokud
se aterosklerdza neléci, ma Spatné vyhlidky. Cilem lécby aterosklerdzy je zabranit tomu, aby se stav zhorsil
natolik, Ze by mohl vyvolat zavaznou kardiovaskularni pfihodu, jako je napfiklad srdecni infarkt. Ve Spojenych
statech je CVD pric¢inou 1 umrti ze 4. V celosvétovém méritku jsou CVD nejcastéjsi pricinou umrti a zpUsobu;ji
obrovskou spoleéenskou zatéz.”

Aterosklerdza je nejcastéjsi pricinou PAD, ktera je silné spojena s vékem a souvisi s kardiovaskularnimi
a cerebrovaskularnimi komorbiditami.2 V populaci je PAD postizeno 3 az 10 % pacientl a 20 % vsech
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pacienty je star$ich 70 let.® Pomér asymptomatickych a symptomatickych pacientd je 4:1.2° Muzi jsou postiZeni
Castéji nez Zeny, ale pouze v mlad$im véku.' Vzhledem k prodluZujici se délce Zivota se ocekdvd celosvétové
rostouci prevalence.’ Podle studie Global Burden of Disease Study 2013 bylo PAD v roce 2013 pfi¢inou vice
nez 40 000 umrti, coZ pfedstavuje narlst o 155 % oproti roku 1990.1 ProtoZe aterosklerdza je systémovy
proces, existuje silnd korelace s ischemickou chorobou srdeéni.!* Pacienti s PAD maiji také zvySené riziko
dalsich kardiovaskularnich prihod (napf. 4nasobné riziko infarktu myokardu nebo nejméné 2nasobné riziko
ischemické cévni mozkové pfihody).'® Podle praktickych pokynd American College of Cardiology / American
Heart Association (ACC/AHA) pacienti s PAD klinicky spadaji do jedné ze ¢tyr kategorii v zavislosti na
jejich priznacich: asymptomaticti, intermitentni klaudikace (IC), akutni koncetinova ischémie nebo chronicka

vevs

je vadiné omezen aterosklerdzou. U pacientll s CLI je zvy$ené riziko velké amputace bez revaskularizace.®

Umrtnost u asymptomatickych pacienttl do péti let se zvy$uje na 19 % a u symptomatickych pacient(l aZ na
24 %.° Naproti tomu progndzu pacientl s IC uréuji srdeéni nebo cerebrovaskuldrni komplikace a pouze u 2 %
pacientt s IC dojde b&hem 10 let k velké amputaci.'’

Endovaskuldrni Iécba aneuryzmat hrudni a bfisni aorty (AAA) pokrocila v poslednim desetileti tak, Ze lze
Uuéinné 1é¢it slozitdjsi juxtarendlni, pararendlni, suprarendlni a torakolumbalni patologie.’®%° Patii mezi né
fenestrované endografty,’®?° grafty zavedené metodou chimney a periscope® a rozvétvené endografty.?
Rozvétvené endografty mohou byt zvlasté prinosné coby prostiedek k zamezeni ischemickych komplikaci
spojenych s exkluzi bocnich vétvi. Pfiblizné 25 % pacientl s AAA starSich 65 let ma aneuryzmatické postizeni
spole¢nych iliakalnich tepen (CIA) a 7 % vnitfnich iliakdlnich tepen (11A).2* Exkluze IIA mlze u nékterych
pacientd vést ke klaudikaci hyZdi, sexudlni dysfunkci a stfevni ischemii.?! Hydrofilni vodici draty se pFi téchto
komplexnich vykonech béZné pouZivaji k dosazeni pocdtecniho pfistupu, selektivni kanalizaci stenotickych
boénich vétvi cév nebo fenestraci $tépd.'®1%?! Kromé toho se hydrofilni vodici draty pouZivaji pfi technikdch
s prlichodem pres télo k dosaZeni prichozi cesty, kterd podporuje umisténi a zavedeni pokrocilejsich
konfiguraci endograftt (nap¥. sendvicovy periskop).?

U pacientll s PAD se bézné vyskytuji chronické totdlni okluze (CTO), které vyzaduji pokrocilejsi endovaskularni
techniky k opétovnému otevieni postizené cévy pomoci balénkl a stentll pro perkutanni transluminalni
angioplastiku (PTA).2 Akif Cakar et al. (2018) vyuZili hydrofilni vodici draty jako primarni prostfedek k pokusu
o preklenuti CTO u CTO podklitkové tepny.?* Uspésné preklenuti CTO zaznamenali u 93,8 % svych pacient(.?*
Kalcifikace téchto lézi mazZe 1é¢bu ztiZit a vede k technickému selhani aZ ve 25 %.?* Kalcifikace nejenze ¢asto
vyZaduje pouZiti subintimalniho pFistupu k obejiti léze, ale také ztéZuje navrat do skuteéného lumenu.?*%
Cannavale et al. (2017) poutzili prlichozi katetr s hydrofilnim povlakem s hydrofilnim vodicim dratem k dosazeni
subintimdlniho prichodu a opétovného vstupu do skuteéného lumenu.?® V pfipadech, kdy nebyl opétovny
vstup katetru mozny, byl hydrofilni vodici drat posunut do cévy.?® Timto pfistupem se podafilo dosdhnout
opétovného vstupu do skuteéného lumenu v 96,8 % pfipadd.”® Chen et al. (2019) referovali o poufZiti
hydrofilnich vodicich dratd o priaméru 0,018 palce k pristupu a preklenuti multifokdlnich sten6z a CTO pod
loktem u pacient s kritickou ischémii ruky.? Technického Uspéchu dosahli u 88 % pacientu ve studii.?®

5.2 Moznosti lécby a intervence
Mezi hlavni diagnostické metody pouZivané u pacient(l s podezienim na PAD patii:

¢ Index tlaku pazZe-kotnik (ABPI) — méfi se systolicky krevni tlak v horni Casti paZe a poté se provede obdobné
méreni v kotniku. Pak se druhy vysledek (kotnik) vydéli prvnim vysledkem (paZe). U pacientll s PAD bude
mit snizeny pratok krve za nasledek nizsi krevni tlak v kotniku a ABPI < 1.
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Ultrazvukové vysetieni — postup, pfi kterém se pomoci zvukovych vin sestavi obraz tepen v dolni koncetiné.
Timto postupem lze urit pfesné misto zuzeni nebo ucpani tepen.

Angiogram — do dolni koncetiny se vstfikne specidlni barvivo, tzv. kontrastni latka. Tato latka se zfetelné
zobrazi na pocitacové tomografii (CT) nebo magnetické rezonanci (MRI) a oznaci zGZené nebo ucpané
oblasti.

Lécba PAD se zamérfuje na dva hlavni cile: zlepseni kvality Zivota zmirnénim symptom( a snizeni vaskularni
nemocnosti a imrtnosti.!* P¥i 16¢bé PAD se pouZivaji dva hlavni typy lé¢by, které nevyuZivaji endovaskularni ani
invazivni pfistup:

Zmény Zivotniho stylu — pacientim s méné zavaznymi pfipady PAD se doporuduje zménit Zivotni styl, aby se
zlepsily pfiznaky a snizilo riziko vzniku zavaznéjsiho CVD. Zmény Zivotniho stylu zahrnuji zanechani koureni
a strukturované pravidelné cvicéeni.

Léky — k lé¢bé zakladnich pFicin PAD lze pouZit rzné Iéky, které zaroven snizuji riziko dalSich CVD:

e Statiny — statiny pomahaji snizovat produkci cholesterolu ve formé lipoproteinli o nizké hustoté
v jatrech.

e Antihypertenziva — antihypertenziva se pouZivaji k 1é¢bé& vysokého krevniho tlaku. Siroce pouzivanym
typem antihypertenziva je inhibitor angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE). Inhibitory ACE blokuji
plsobeni nékterych hormont, které pomahaji regulovat krevni tlak. Pomahaji sniZovat mnozstvi vody
v krvi a rozSifovat tepny, coZ vede ke snizeni krevniho tlaku.

e Antiagregancia — jednim z nejvétsich potencialnich nebezpeci aterosklerdzy je odlomeni nanosa platd
ze stény tepny. Odlomeni platl muizZe zpUsobit vznik krevni srazeniny v misté odlomeného platu.
Pokud se krevni srazenina vytvofi v tepné, ktera zasobuje krvi srdce (koronarni tepné), mize vyvolat
srdelni infarkt. Podobné pokud se krevni srazenina vytvofi v nékteré z cév sméfujicich do mozku,
mUZe to vyvolat cévni mozkovou pfihodu. Ke sniZeni rizika vzniku krevnich srazenin se predepisuji
protidestickové léky. Tyto Iéky snizuji schopnost krevnich desticek (malych krevnich bunék) drzet
pohromadé, takze pokud se plat odlomi, je mensi pravdépodobnost vzniku krevni srazeniny.

e (Cilostazol — pokud je bolest dolnich koncetin silnd, mlze byt predepsan cilostazol. Cilostazol snizuje
schopnost sraZeni krve a zaroven zpuUsobuje rozsifeni tepen v dolnich koncetinach, coZz by mélo
prispét ke zlepSeni prokrveni dolnich koncetin. Cilostazol vSak muize potencidlné zpUsobit celou fadu
nezadoucich Gcinkd. Proto se pouziva pouze k Ié¢bé nejproblematictéjsich pripadd PAD.

Pokud jsou vySe uvedené lécby neucinné, Ize vyuzit chirurgicky zakrok. Existuji dva hlavni typy operaci PAD:

Angioplastika — angioplastika se provadi v lokalni anestezii, coz znamenad, Ze pacient je béhem operace
pfi védomi, ale dolni koncetiny jsou znecitlivény anestetikem, takze pacient neciti Zddnou bolest. Chirurg
zavede do jedné z tepen v tfisle malou dutou trubicku, tzv. katetr. Katetr se poté zavede na ucpané misto.
Na hrotu katetru je balének. Po zavedeni katetru na misto se balédnek nafoukne, ¢imz pom{ze rozsifit cévu.
Nékdy mUze byt na misté ponechana dutd kovova trubicka znama jako stent, ktera pomaha udrzet tepnu
otevienou.

Bypass pomoci Stépu — bypass pomoci Stép se provadi v celkové anestezii, coZ znamend, Ze pacient
béhem operace spi a neciti Zddnou bolest. BEhem operace chirurg odstrani malou ¢ast zdravé Zily v dolni
konceting. Zila se poté transplantuje (pfipoji) k zablokované Zile, aby mohl byt piivod krve presmérovan
pres zdravou Zilu. Nékdy Ize jako alternativu k Zilnimu $tépu pouZit ¢ast umélé hadicky.
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V moderni praxi se u pacientl vyZadujicich intervenci pouZiva strategie ,nejprve endovaskularni”. Oteviena
operace je vyhrazena pro pacienty s vysilujici a/nebo na léébu rezistentni IC a CLI. Chirurgickd nebo
endovaskularni aortoiliakalni rekonstrukce je zakladem invazivni 1é¢by vyznamnych distalnich aortdlnich nebo
iliakalnich onemocnéni. Rozhodnuti mezi otevienym nebo endovaskuldrnim resenim jakékoli Iéze se provadi na
zakladé komorbidit pacienta, oekdvané délky Zivota, naléhavosti a zkuSenosti mistniho operatéra. Oteviené
operaci se dava prednost u komplexnich nebo multisegmentovych onemocnéni, protoze se predpoklada vyssi
mira prlichodnosti a zamezuje se riziku endoleakd, zatimco u endovaskularnich metod je nizsi periproceduralni

nemocnost a Umrtnost.?’

Pouziti hydrofilnich vodicich dratd muzZe usnadnit intervence pfi lé¢bé perifernich lézi, které vyzaduiji
baldnkovou angioplastiku se stentovdnim nebo bez néj. Kim K.S. et al. (2019) referovali o lé¢bé stendzy
portalni Zily po transplantaci jater u 31 pacient(.?® Autofi pouZili k pFistupu do portalni Zily nitinolovy vodici
drat o priméru 0,018 palce a poté presli na hydrofilni vodici drat o priméru 0,035 palce pro podporu
baldnkové angioplastiky s pouzitim samoexpandujiciho stentu nebo bez néj.?® Trombolyza a trombektomie je
béZnou lécbou dysfunkénich arteriovendznich pistéli (AVF) a arteriovendznich stépu, ale pristup k nim muze
byt narocny. Kim J. H. et al. (2019) referovali o pouziti vniténi jugularni Zily k pfistupu ke Stépu nebo pistéli
pro intervenci u 38 pacientd, pfiéemZ k dosaZeni pfistupu k cilové 1ézi byl pouZit hydrofilni vodici drat.?
U celkem 50 intervenci dosahli autofi pfi této technice 90 % technické Uspésnosti (< 30 % rezidudini stendzy)
a 88 % klinické Uspésnosti (alespori 1 Usp&3na hemodialyza).? Jini autofi popsali pouZiti hydrofilnich vodicich
dratd k pfistupu k ndroénym lézim v mezenterické tepné® nebo jako podporu hybridnich postupl k vytvofeni
dialyzaénich pi$téli u pacient( s kavalni stendzou.>!

Jak uvadi Patel et al. (2015), nékolik literarnich praci rovnéz doklada proveditelnost transradidlniho pfistupu
(TRA) k FeSeni rznych perifernich cévnich 1ézi.32 TRA se jiZz dlouho pouZiva k FeSeni prakticky viech podskupin
korondarnich Iézi. Ve srovnani s transfemoralnim pfistupem (TFA) prokazal vyznamné vyhody, zejména snizeni
krvacivych komplikaci v misté vpichu. V randomizované studii srovndvajici TRA a TFA u pacientld s embolizaci
rakoviny jater Yamada et al. (2018) prokazali, Ze TRA byla spojena s vyznamné vyssi preferenci pacientl
(P <0,001) a niz3i Grovni ozafeni operatéra (P =0,01).3

Bhatia et al. (2017) a Yamada et al. (2018) srovnavali pouziti TFA s TRA a/nebo transulnarnim pfistupem pro
periferni embolizaéni zakroky v prostatické tepné, resp. jaterni tepné.?*3* Vzhledem k mensim primérim cév
a vinutosti spojené s pristupem k cilovym cévam byly pfi zakrocich s TRA / transulnarnim pfistupem pouZity
hydrofilni vodici dréaty, zatimco pfi zakrocich s TFA byly pouzity konvenéni (tj. nehydrofilni) vodici draty.3*3*
Bhatia et al. (2017) uvadéji technickou Uspésnost 93,8 % a vyznamné kratsi dobu zakroku ve srovndni s TFA
(P < 0,01).3* Yamada et al. (2018) neprokazali zadny rozdil v bezpe¢nosti mezi skupinami TFA a TRA (P = 0,11)
a vyznamné sniZeni ozafeni (P = 0,01).3® Leibundgut et al. (2018) také popisuji, Ze transradialni pfFistup pro
perkutanni koronarni intervence (PCl) je v poslednich letech stale ¢astéjsi.>> Nejnovéjsi pokyny ESC doporuduji
transradialni pfistup pro lé¢bu akutnich korondrnich syndromd (tfida I, Groveri A).2® Radidlni pfistup je také
spojen se snizenym vyskytem akutniho po3kozeni ledvin po PCI.%’

TRA lze ucinné vyuzit k feSeni perifernich cévnich lézi, véetné vnitfni karotidy, vertebralnich, podklickovych,
brachiocefalickych, rendlnich, aortoiliakalnich, celiakalnich, mezenterickych a povrchovych femoralnich
tepen.®® Bylo prokdzano, Ze TRA je u&innou alternativou TFA k fedeni vétSiny podskupin perifernich cévnich
|ézi. TRA se stdva uziteCnym nastrojem pro vétsinu perifernich cévnich intervenci a nabizi vyhody velmi nizkého
vyskytu lokalnich cévnich a krvacivych komplikaci, vyssiho komfortu pro pacienty i personal, rychlého obratu
a nizsich nemocniénich ndklad(.3® Uréitd omezeni TRA v3ak vyplyvaji z malych primérd vietennich tepen
a velké vzdalenosti od vFetennich tepen do cilovych cév.3® Existuji omezeni dostupného vybaveni, které muze
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dosahnout urcitych perifernich tepen s potfebnou podporou pro prekonani slozitych anatomickych struktur
mnozstvi hydrofilnich pouzder specifickych pro radidlni oblast, delSich vodicich drat( a prichozich katetrq,
které si zachovaji schopnost priichodu.3®

Mezi dalsi pokroky patfi nové technologie, jako je radiofrekvencni vodici drat PowerWire (Baylis Medical,
Quebec, Kanada), ktery Ize pouzit k rekanalizaci okluzi dlouhych segmentl. Horikawa a Quencer (2017) se
zabyvaji timto specializovanym vodicim dratem, jeho atraumatickym hrotem pro dodavku radiofrekvencni
energie a Usp&snym pouzivanim tohoto prostfedku s nizkou &etnosti komplikaci.*® Agkoli jsou komplikace
pfi centralnich Zilnich intervencich vzacné, mohou byt katastrofalni. Pfi provadéni angioplastiky muze
dojit k prasknuti Zily. Prasknuti brachiocefalické Zily ma obvykle za nasledek mediastindlni hematom nebo
hemotorax.

Saab et al. (2019) popisuji také systém orbitalni aterektomie, novou formu aterektomie, ktera vyuziva orbitalni
brouseni a pulzujici sily, coZ je Gcinnd metoda lécby perifernich aterosklerotickych Iézi s rlznym stupném
okluze.*' Pfestoze maji prostiedky od Ufadu FDA pouze obecnou indikaci k 1é¢bé& aterosklerotickych 1ézi,
jsou ucinné pfi lécbé vsech druh( 1ézi, a mohou tedy zmirnit nasledky perifernich arterialnich onemocnéni
vSech zavaznosti. Tento pfistup k endovaskularni 1é¢bé zahrnuje pouZiti diferencidlniho brouseni k preferencni
ablaci fibréznich, fibrotukovych a kalcifikovanych ézi pfi sou¢asném odklonéni zdravé intimy od korunky.
Excentricky namontovana korunka umozniuje, aby prostfedek pouzival rytmické pulzujici sily, které pronikaji
medialni vrstvou a zpUsobuji praskliny v lézich, coZz usnadriuje plnéni baldnku a intravaskularni eluci léku.
Kombinace Upravy cévy a zvétseni lumenu brousenim muze Gcinné obnovit pratok krve do koncetin a muze
eliminovat riziko kritické koncetinové ischemie a také nasledné amputace. Rozsahlé laboratorni testovani
a klinické studie potvrdily vysoké miry UspéSnosti a nizky vyskyt zavaznych nepftiznivych udalosti spojenych
s touto lécbou. Prostiedek je také ekonomicky vyhodny, protoZe jeho cena je ve srovnani s jinymi prostiredky
manuskriptu je Diamondback 360° ucinnou formou aterektomické lé¢by onemocnéni perifernich tepen.
Duakladné pochopeni pfipravy operace, zdkroku a nejlepsich zobrazovacich technik mize pomoci optimalizovat
vysledky.*? Zastaralé metody intervence véetné balénkové angioplastiky jsou pfFi 1é¢bé kalcifikovanych lézi
mnohem méné ucinné. Tyto narocné cévy vyzaduji mnohem vyssi tlak plnéni, ¢imZ se zvySuje vyskyt ruptury
platu, embolizace a disekce.*® Systém orbitdIni aterektomie (OAS) je novy prostiedek pro Ié¢bu kalcifikovanych
Iézi v nadkolennich i podkolennich (BTK) pripadech, ktery vyuziva excentricky umisténou korunku k vytvoreni
orbitalniho brusného mechanismu a ablaci intimdlniho kalcia. Systém OAS (Cardiovascular Systems Inc., St.
Paul, Minnesota, Spojené staty americké) vytvari pulzujici, ddernou silu prostfednictvim rotace odsazené
korunky, ktera ucinné rozbiji medialni kalcifikace hladké svaloviny a zvySuje poddajnost cévy. Bezpecnost
a ucinnost této intervencni strategie byla zkoumana v mnoha drivéjsich klinickych studiich.

6 Navrhovany profil a Skoleni pro uzivatele

Hydrofilni vodici drat SplashWire musi pouZivat |ékafi vyskoleni v diagnostické a intervencni radiologii,
kardiologii, nefrologii a cévni chirurgii.

7 Platné harmonizované normy a spolec¢né specifikace

Pfi navrhu a vyvoji hydrofilniho vodiciho dratu SplashWire byly pouZity nebo zohlednény nasledujici
harmonizované normy a pokyny (tabulka 15). VSechny tyto normy a pokyny byly uplatnény v plném rozsahu.
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Tabulka 15. Platné normy

Dokument Nazev
Obecné normy

ISO 13485 Quality Systems — Medical Devices — Quality Management Systems. Requirements for Regulatory
Purposes

EN ISO 14971 Medical Devices - Application of Risk Management to Medical Devices

EN ISO 20417 Terminology, Symbols and Information Provided with Medical Devices; Information Supplied by the
Manufacturer with Medical Devices

ISO 15223 Medical Devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling, and information to be
supplied

EN 556 Sterilization of medical devices — Requirements for medical devices to be labelled “sterile”

ISO 11135 Sterilization of health care products -- Ethylene oxide -- Requirements for development, validation and

Pro EO routine control of a sterilization process for medical devices

AAMI TIR 28 Product Adoption and process equivalency for ethylene oxide sterilization

ISO 10993-1 Biological Evaluation of Medical Devices — Part 1: Evaluation and testing

ISO 10993-3 Biological Evaluation of Medical Devices — Part 3: Tests for genotoxicity, carcinogenicity and reproductive
toxicity

ISO 10993-4 Biological Evaluation of Medical Devices — Part 4: Selection of Tests for Interactions with Blood

ISO 10993-5 Biological Evaluation of Medical Devices — Part 5: Tests for cytotoxicity: In Vitro methods

ISO 10993-7 Biological Evaluation of Medical Devices — Part 7: Ethylene Oxide sterilization residuals

ISO 10993-10 Biological Evaluation of Medical Devices — Part 10: Tests for Irritation and sensitization

ISO 10993-11 Biological Evaluation of Medical Devices —Part 11: Tests for systemic toxicity

ISO 10993-12 Biological Evaluation of Medical Devices — Part 12: Sample preparation and reference materials

ISO 11607-1 Packaging for Terminally Sterilized Medical Devices. Part 1: Requirements for materials, sterile barrier
systems, and packaging systems.

ISO 11607-2 Packaging for Terminally Sterilized Medical Devices. Part 2: Validation requirements for forming, sealing
and assembly processes

ASTM F 2096 Standard Test Method for Detecting Gross Leaks in Medical Packaging by Internal Pressurization (Bubble
Test)

ASTM F 1929 Standard Test Method for Detecting Seal Leaks in porous Medical Packaging by Dye Penetration

ASTM F 88 Standard Test Method for Seal Strength of Flexible Barrier Materials.

ASTM D 4169 Standard Practice for Performance Testing of Shipping Containers and Systems

ASTM F1980 Standard Guide for Accelerated Aging of Sterile Barrier Systems for Medical Devices

ISO 14644-1 Classification Of Air Cleanliness, Clean rooms & Associated Controlled Environments. Part 1: Classification
of air cleanliness

ISO 14644-2 Cleanrooms and Associated Controlled Environments — Part 2: Monitoring to Provide Evidence of
Cleanroom Performance Related to Air Cleanliness by Particle Concentration

ISO 11737-1 Sterilization of Medical Devices — Microbiological Methods — Part 1: Determination of a Population of

Microorganisms on Products

ANSI/AAMI ST72

Bacterial Endotoxins — Test Methods, Routine Monitoring, and Alternatives to Batch Testing

ISO 10993-18

Biological Evaluation of Medical Devices — Part 18: Chemical Characterization of Medical Device Materials
within a Risk Management Process

ASTM F2475-20

Standard Guide for Biocompatibility of Medical Device Packaging Materials

ASTM F640-20

Standard Test Methods for Determining Radiopacity for Medical Use

IEC 62366-1 Medical Devices — Application of usability engineering to medical devices
Normy specifické pro produkt
ISO 11070 Sterile Single-Use Intravascular Catheter Introducers
Pokyny Pokyny FDA: Coronary and Cerebrovascular Guide Wire Guidance January 1995.
Pokyny Pokyny FDA: Coronary, Peripheral, and Neurovascular Guide Wires - Performance Tests and
Recommended Labeling — October 2019
Pokyny Pokyny FDA: Intravascular Catheters, Wires, and Delivery Systems with Lubricious Coatings - Labeling
Considerations — October 2019
Spolecné specifikace
Zadné | Zédné
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Dokument | Nazev

Platné smérnice

Smérnice Rady 93/42/EHS | Smérnice Evropské unie o zdravotnickych prostredcich

Zkratky: AAMI = Association for the Advancement of Medical Instrumentation; EO = ethylenoxid; ISO = International Standards
Organization; USP = United States Pharmacopeia
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