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Hidrofiilne juhtetraat SplashWire

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote (SSCP)

See ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvéte (SSCP) on mdeldud selleks, et pakkuda avalikkusele juurdepaasu
hidrofiilse juhtetraadi SplashWire ohutuse ja Kkliinilise toimivuse peamiste aspektide ajakohastatud
kokkuvdéttele.

SSCP ei ole mdeldud asendama kasutusjuhendit (IFU) kui peamist dokumenti, mis kindlustab hudrofiilse
juhtetraadi SplashWire ohutu kasutamise, samuti pole see mdeldud andma diagnostika- v&i ravisoovitusi
sihtkasutajatele ega -patsientidele.

Selle SSCP dokumendi ingliskeelse versiooni (SSCP 0092-002) on kinnitanud teavitatud asutus (NB). Jargmine
teave on ette nahtud kasutajatele/tervishoiutdotajatele. Kuna hudrofiilne juhtetraat SplashWire ei ole
pikaajaline siirdatav meditsiiniseade, ei ole patsiendile suunatud SSCP vajalik.

1 Seadme identifitseerimis- ja Gldteave

1.1 Seadme kaubanimi

Selle SSCP-ga hiidrofiilse juhtetraadi SplashWire mudelite numbrid on esitatud tabelis 1.

Tabel 1. Hiidrofiilse juhtetraadi SplashWire tootekoodid ja konfiguratsioonid

Katalooginumber Labimaoot Pikkus Otsiku kuju Konfiguratsioon
MSWSTDA18150/EU 0,46 mm (0,018 tolli) 150 cm (59 tolli) Nurgaga Standardne
MSWSTDA18180/EU 0,46 mm (0,018 tolli) 180 cm (71 tolli) Nurgaga Standardne
MSWSTDA18260EX/EU 0,46 mm (0,018 tolli) 260 cm (102 tolli) Nurgaga Standardvahetus
MSWSTDA1880/EU 0,46 mm (0,018 tolli) 80 cm (31,5 tolli) Nurgaga Standardne
MSWSTDA25150/EU 0,64 mm (0,025 tolli) 150 cm (59 tolli) Nurgaga Standardne
MSWSTDA25180/EU 0,64 mm (0,025 tolli) 180 cm (71 tolli) Nurgaga Standardne
MSWSTDA25260EX/EU 0,64 mm (0,025 tolli) 260 cm (102 tolli) Nurgaga Standardvahetus
MSWSTDA35150/EU 0,89 mm (0,035 tolli) 150 cm (59 tolli) Nurgaga Standardne
MSWSTDA35180/EU 0,89 mm (0,035 tolli) 180 cm (71 tolli) Nurgaga Standardne
MSWSTDA35220/EU 0,89 mm (0,035 tolli) 220 cm (87 tolli) Nurgaga Standardne
MSWSTDA35260EX/EU 0,89 mm (0,035 tolli) 260 cm (102 tolli) Nurgaga Standardvahetus
MSWSTDA3580/EU 0,89 mm (0,035 tolli) 80 cm (31,5 tolli) Nurgaga Standardne
MSWSTDA38120/EU 0,97 mm (0,038 tolli) 120 cm (47 tolli) Nurgaga Standardne
MSWSTDA38150/EU 0,97 mm (0,038 tolli) 150 cm (59 tolli) Nurgaga Standardne
MSWTDA38180/EU 0,97 mm (0,038 tolli) 180 cm (71 tolli) Nurgaga Standardne
MSWSTDA38260EX/EU 0,97 mm (0,038 tolli) 260 cm (102 tolli) Nurgaga Standardvahetus
MSWSTDA3880/EU 0,97 mm (0,038 tolli) 80 cm (31,5 tolli) Nurgaga Standardne
MSWSTDS18150/EU 0,46 mm (0,018 tolli) 150 cm (59 tolli) Sirge Standardne
MSWSTDS18180/EU 0,46 mm (0,018 tolli) 180 cm (71 tolli) Sirge Standardne
MSWSTDS18260EX/EU 0,46 mm (0,018 tolli) 260 cm (102 tolli) Sirge Standardvahetus
MSWSTDS25150/EU 0,64 mm (0,025 tolli) 150 cm (59 tolli) Sirge Standardne
MSWSTDS25180/EU 0,64 mm (0,025 tolli) 180 cm (71 tolli) Sirge Standardne
MSWSTDS25260EX/EU 0,64 mm (0,025 tolli) 260 cm (102 tolli) Sirge Standardvahetus
MSWSTDS35150/EU 0,89 mm (0,035 tolli) 150 cm (59 tolli) Sirge Standardne
MSWSTDS35180/EU 0,89 mm (0,035 tolli) 180 cm (71 tolli) Sirge Standardne
MSWSTDS35220/EU 0,89 mm (0,035 tolli) 220 cm (87 tolli) Sirge Standardne
MSWSTDS35260EX/EU 0,89 mm (0,035 tolli) 260 cm (102 tolli) Sirge Standardvahetus
MSWSTDS3580/EU 0,89 mm (0,035 tolli) 80 cm (31,5 tolli) Sirge Standardne
MSWSTDS38150/EU 0,97 mm (0,038 tolli) 150 cm (59 tolli) Sirge Standardne
MSWSTDS38180/EU 0,97 mm (0,038 tolli) 180 cm (71 tolli) Sirge Standardne
MSWSTDS38260EX/EU 0,97 mm (0,038 tolli) 260 cm (102 tolli) Sirge Standardvahetus
MSWSTFA35150/EU 0,89 mm (0,035 tolli) 150 cm (59 tolli) Nurgaga Jaik
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Katalooginumber Labimaoot Pikkus Otsiku kuju Konfiguratsioon
MSWSTFA35180/EU 0,89 mm (0,035 tolli) 180 cm (71 tolli) Nurgaga Jaik
MSWSTFA35220/EU 0,89 mm (0,035 tolli) 220 cm (87 tolli) Nurgaga Jaik
MSWSTFA35260EX/EU 0,89 mm (0,035 tolli) 260 cm (102 tolli) Nurgaga Jaik vahetus
MSWSTFA3580/EU 0,89 mm (0,035 tolli) 80 cm (31,5 tolli) Nurgaga Jaik
MSWSTFA38150/EU 0,97 mm (0,038 tolli) 150 cm (59 tolli) Nurgaga Jaik
MSWSTFA38180/EU 0,97 mm (0,038 tolli) 180 cm (71 tolli) Nurgaga Jaik
MSWSTFA3880/EU 0,97 mm (0,038 tolli) 80 cm (31,5 tolli) Nurgaga Jaik
MSWSTFS35150/EU 0,89 mm (0,035 tolli) 150 cm (59 tolli) Sirge Jaik
MSWSTFS35180/EU 0,89 mm (0,035 tolli) 180 cm (71 tolli) Sirge Jaik
MSWSTFS35220/EU 0,89 mm (0,035 tolli) 220 cm (87 tolli) Sirge Jaik
MSWSTFS35260EX/EU 0,89 mm (0,035 tolli) 260 cm (102 tolli) Sirge Jaik vahetus
MSWSTFS3580/EU 0,89 mm (0,035 tolli) 80 cm (31,5 tolli) Sirge Jaik
MSWSTFS38150/EU 0,97 mm (0,038 tolli) 150 cm (59 tolli) Sirge Jaik
MSWSTFS38180/EU 0,97 mm (0,038 tolli) 180 cm (71 tolli) Sirge Jaik

1.2 Tootja teave

Hidrofiilne juhtetraat SplashWire tootja nimi ja aadress on esitatud 1.2-s.

Tabel 2. Tootja teave

Tootja nimi

Tootja aadress

Merit Medical Systems, Inc.

1600 West Merit Parkway,
South Jordan, Utah 84095,

Ameerika Uhendriigid

1.3 Tootja unikaalne registreerimisnumber (SRN)

Tootja unikaalne registreerimisnumber (SRN) on esitatud tabelis 3.

1.4 Pohi-UDI-DI

P&hiline kordumatu identifitseerimistunnus (UDI) koos seadmetunnuse (DI) votmega on toodud tabelis 3.

1.5 Meditsiiniseadmete nomenklatuuri kirjeldus/tekst

KGnealuse seadme Euroopa meditsiiniseadmete nomenklatuuri (EMDN) ja Classificazione nazionale dei
dispositivi medici (CND) koodid ja kirjeldused on loetletud tabelis 3.

1.6 Seadme riskiklass

Euroopa Liidu meditsiiniseadmete riskiklass hlidrofiilse juhtetraadi SplashWire jaoks on loetletud tabelis 3.

Tabel 3. Seadme identifitseerimisteave

EL-i Unikaalne EMDN/ EMDN/
Seadme nimi | seadme Tootenumber P&hi-UDI-DI registreerimisnumber CND terminid
CND kood
klass (SRN)
Hidrofiilne I MSWSTDA18150/EU, | 0884450BUDI336PT US-MF-000001366 C04020101 Perifeersed
juhtetraat MSWSTDA18180/EU, vaskulaarsed
SplashWire MSWSTDA18260EX/EU juhtetraadid,
’ diagnostilised,
MSWSTDA1880/EU, hiidrofiilsed
MSWSTDA25150/EU,
MSWSTDA25180/EU,
MSWSTDA25260EX/EU,
MSWSTDA35150/EU,
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Seadme nimi

EL-i
seadme
klass

Tootenumber

PGShi-UDI-DI

Unikaalne
registreerimisnumber
(SRN)

EMDN/
CND kood

EMDN/

CND terminid

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 Euroopa Liidu turule toomise aasta

Aasta, mil Hudrofiilne juhtetraat SplashWire esmakordselt Euroopa Liidu turule toodi, on esitatud tabelis 4.

1.8 Volitatud esindaja (kui see on asjakohane)

Volitatud esindaja(te) nimi ja SRN on esitatud tabelis 4.
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1.9 Teavitatud asutus

Teavitatud asutus (NB), mis oli seotud Hidrofiilne juhtetraat SplashWire vastavushindamisega MDR-i lisa IX v0i
lisa X kohaselt ja vastutav SSCP kinnitamise eest, on esitatud tabelis 4.
1.10 NB unikaalne identifitseerimisnumber

NB unikaalne identifitseerimisnumber on esitatud tabelis 4.

Tabel 4. Volitatud esindaja ja teavitatud asutuse teave

. X X Volitatud esindaja Teavitatud asutus (NB)
Seadme nimi EL-i turule toomise aasta — —
Nimi SRN Nimi ID number
Hudrofiilne juhtetraat SplashWire 2020 Merit Medical Ireland Ltd. | IE-AR-000001011 BSI 2797

1.11 Sihtotstarve

Merit-i hadrofiilset juhtetraati kasutatakse seadmete paigutamise hélbustamiseks diagnostiliste ja sekkuvate
protseduuride ajal.
1.12 Naidustused

Meriti hiidrofiilne juhtetraat on nadidustatud kasutamiseks patsientidel , kellel on perifeerse veresoonkonna vai
keskvereringeslisteemi haigus ja/v6i kahjustused, v.a koronaararterid ja ajuveresoonkond.
1.13 Patsientide sihtriihmad

Patsiendid

Merit-i hidrofiilne juhtetraat on mdeldud arstidele diagnostilistel ja sekkuvatel protseduuridel kasutamiseks.
Arst maarab oma valjadpet ja kogemusi kasutades patsiendi pohjal sobiva juhtetraadi, et toetada protseduuri
ajal kasutatavaid seotud seadet(meid). Juhtetraat navigeerib anatoomiat ja hélbustab asjakohaste seadme(te)
paigaldamist.

Arstid

Kasutamiseks diagnostilise ja sekkuvate radioloogia, kardioloogia, nefroloogia ja veresoontekirurgia
protseduuride alal koolitatud arstidele.
1.14 Vastunaidustused

Merit-i hidrofiilset juhtetraati ei tohi kasutada koronaararterites ega ajuveresoonkonnas.
2 Seadme kirjeldus

Merit Medical-i hidrofiilsed juhtetraadid on valmistatud kdrgekvaliteedilisest, juhitavast, polimeerkattega
metallstidamikuga traadist (joonis 1). Metallist traadisidamikku kasutatakse kogu traadi pikkuses.
Poliimeerkaitsekiht (kate) katab juhtetraadi pinna kogu selle pikkuses. Rontgenkontrastse poliimeerikihi peale
kantakse hudrofiilne kate. Hidrofiilne kate katab juhtetraadi pinna kogu selle pikkuses. Kui hiidrofiilne kate on
aktiveeritud, tagab see kogu poliimeerpinnale libeduse, vdimaldades juhtetraadil labi veresoonkonna liikuda.
Juhtetraadid tarnitakse steriilse ja mitteplirogeensena.

Joonis 1. Hiidrofiilne juhtetraat SplashWire — komponendid
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Markeruut Kirjeldus
1 Traadistidamik
2 Hudrofiilne kate
3 Polliuretaanimbris

2.1 Patsiendi kudedega kontaktis olevad materjalid/ained

Hldrofiilses juhtetraadis SplashWire sisalduvad materjalid v&i ained, mis véivad kokku puutuda patsiendiga, on
kokku vGetud tabelis 5. Hidrofiilse juhtetraadi seade SplashWire ei sisalda (ihtegi raviainet.

Tabel 5. Hiidrofiilse juhtetraadi SplashWire patsiendikudedega kokkupuutuvad ained
Komponent Materijali spetsifikatsioon
Hudrofiilne kate Hidrofiilne kopolimeerist pealiskate

e metldlvinllleetri ja maleiinanhudriidi kopolimeer
e poli(metluulmetakrilaat)

e  butanoon

e MEK - metullettilketoon

. metillatsetaat

Hidrofiilse juhtetraadi SplashWire konfiguratsioonid on ette nahtud ainult Ghekordseks kasutamiseks ja
tarnitakse I6ppkasutajale steriilsena. Kdnealuste seadmete resteriliseerimine kasutaja poolt ei ole ette nahtud.
Merit kasutab hidrofiilse juhtetraadi SplashWire steriliseerimiseks etiileenoksiidi (EtO).

2.2 To66pohimotted

Hldrofiilne juhtetraat SplashWire paigaldatakse ldbi perkutaanse hiilsi ja viiakse arstide kavandatud
protseduuri kohaselt soovitud asukohta. Seda kasutatakse seadmete paigutamise hélbustamiseks diagnostiliste
ja sekkuvate protseduuride ajal. Juhtetraadi asetust kontrollitakse tavaliselt fluoroskoopia abil. Juurdepaasu
saavutamine soovitud asukohta veresoonkonnas juhtetraadiga soltub juhtetraadi materjali omadustest ning
seadet kasutava arsti protseduurilistest oskustest ja kogemustest. Juhtetraat toimib 6hukese, mandoverdatava
elemendina, lGle mille saab seotud seadet edasi viia ja paigutada.

Hadrofiilset juhtetraati SplashWire kasutatakse kliinilises praktikas laialdaselt paljudel erialadel, sealhulgas
interventsionaalses radioloogias. Juhtetraate kasutatakse protseduuride ajal, mis nduavad Seldingeri voi
modifitseeritud Seldingeri tehnikate kasutamist kateetrite ja muude seadmete veresoonkonda paigutamiseks.
Meetodit teostatakse kahel viisil: Uhekordsel meetodil (voi klassikalisel meetodil) voi topeltpunktsiooni
meetodil. NGel sisestatakse labi veresoone (ihe seina (Uhekordne meetod), kuni saavutatakse ,tagasiloogi”
vool; ndela kasutatakse niisiis juhtetraadi sisestamiseks, mis liigub veresoone valendikust veidi lles. Seejarel
saab nodela eemaldada ja kateetri edasiviimiseks suunata Ule juhtetraadi dilataatori. Sellel etapil vdib
juhtetraadi jatta in-situ voi eemaldada. Topeltpunktsiooni meetodil juhitakse ndel tagasilodgi saavutamiseks
labi veresoone mdélema seina. Viimastel aastatel on paljud erialad selle tehnika kasutusele votnud ja seda oma
tarbeks rakendanud.

2.3 Eelmised polvkonnad voi variandid

Hudrofiilne juhtetraat Merit Laureate on hiidrofiilse juhtetraadi SplashWire eelmine pdlvkond/variant. Merit-i
juhtetraat Laureate toodi turule 2010. aastal. 2014. aastal uuendas Merit katet ja t6otas valja juhtetraadi
katte versiooni Red D, millele jargnes 2017. aastal juhtetraadi katte benseenivaba versioon. 2020. aasta mais
tutvustas Merit hidrofiilse katte versiooni Red F. 2021. aastal anti Laureate Red F-traadile uus kaubamark katte
variandile Red F ja niilidsest on see tuntud kui “SplashWire”. See traat on identne juhtetraadiga Red F, v.a
kaubamargi ja kataloogi kood.
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Juhtetraat Laureate on sertifitseeritud MDD alusel, kuid mitte MDR-i alusel; seetéttu ei ole sellel seotud

UDI-DI-d. Juhtetraadi Laureate mudelinumbrid on toodud allpool (tabel 6).

Tabel 6. Juhtetraadi Laureate mudelinumbrid

Katalooginumber | Libimdot | Pikkus |  otsiku kuju Konfiguratsioon
Juhtetraat Laureate (Red D)
LWSTDA18150/D 0,46 mm (0,018 tolli) 150 cm (59 tolli) Nurgaga Standardne
LWSTDA18180/D 0,46 mm (0,018 tolli) 180 cm (71 tolli) Nurgaga Standardne
LWSTDA18260EX/D 0,46 mm (0,018 tolli) 260 cm (102 tolli) Nurgaga Standardvahetus
LWSTDA1880/D 0,46 mm (0,018 tolli) 80 cm (31,5 tolli) Nurgaga Standardne
LWSTDA25150/D 0,64 mm (0,025 tolli) 150 cm (59 tolli) Nurgaga Standardne
LWSTDA25180/D 0,64 mm (0,025 tolli) 180 cm (71 tolli) Nurgaga Standardne
LWSTDA25260EX/D 0,64 mm (0,025 tolli) 260 cm (102 tolli) Nurgaga Standardvahetus
LWSTDA35150/D 0,89 mm (0,035 tolli) 150 cm (59 tolli) Nurgaga Standardne
LWSTDA35180/D 0,89 mm (0,035 tolli) 180 cm (71 tolli) Nurgaga Standardne
LWSTDA35220/D 0,89 mm (0,035 tolli) 220 cm (87 tolli) Nurgaga Standardne
LWSTDA35260EX/D 0,89 mm (0,035 tolli) 260 cm (102 tolli) Nurgaga Standardvahetus
LWSTDA3580/D 0,89 mm (0,035 tolli) 80 cm (31,5 tolli) Nurgaga Standardne
LWSTDA38120/D 0,97 mm (0,038 tolli) 120 cm (47 tolli) Nurgaga Standardne
LWSTDA38150/D 0,97 mm (0,038 tolli) 150 cm (59 tolli) Nurgaga Standardne
LWSTDA38180/D 0,97 mm (0,038 tolli) 180 cm (71 tolli) Nurgaga Standardne
LWSTDA38260EX/D 0,97 mm (0,038 tolli) 260 cm (102 tolli) Nurgaga Standardvahetus
LWSTDA3880/D 0,97 mm (0,038 tolli) 80 cm (31,5 tolli) Nurgaga Standardne
LWSTDS18150/D 0,46 mm (0,018 tolli) 150 cm (59 tolli) Sirge Standardne
LWSTDS18180/D 0,46 mm (0,018 tolli) 180 cm (71 tolli) Sirge Standardne
LWSTDS18260EX/D 0,46 mm (0,018 tolli) 260 cm (102 tolli) Sirge Standardvahetus
LWSTDS25150/D 0,64 mm (0,025 tolli) 150 cm (59 tolli) Sirge Standardne
LWSTDS25180/D 0,64 mm (0,025 tolli) 180 cm (71 tolli) Sirge Standardne
LWSTDS25260EX/D 0,64 mm (0,025 tolli) 260 cm (102 tolli) Sirge Standardvahetus
LWSTDS35150/D 0,89 mm (0,035 tolli) 150 cm (59 tolli) Sirge Standardne
LWSTDS35180/D 0,89 mm (0,035 tolli) 180 cm (71 tolli) Sirge Standardne
LWSTDS35220/D 0,89 mm (0,035 tolli) 220 cm (87 tolli) Sirge Standardne
LWSTDS35260EX/D 0,89 mm (0,035 tolli) 260 cm (102 tolli) Sirge Standardvahetus
LWSTDS3580/D 0,89 mm (0,035 tolli) 80 cm (31,5 tolli) Sirge Standardne
LWSTDS38150/D 0,97 mm (0,038 tolli) 150 cm (59 tolli) Sirge Standardne
LWSTDS38180/D 0,97 mm (0,038 tolli) 180 cm (71 tolli) Sirge Standardne
LWSTDS38260EX/D 0,97 mm (0,038 tolli) 260 cm (102 tolli) Sirge Standardvahetus
LWSTFA35150/D 0,89 mm (0,035 tolli) 150 cm (59 tolli) Nurgaga Jaik
LWSTFA35180/D 0,89 mm (0,035 tolli) 180 cm (71 tolli) Nurgaga Jaik
LWSTFA35220/D 0,89 mm (0,035 tolli) 220 cm (87 tolli) Nurgaga Jaik
LWSTFA35260EX/D 0,89 mm (0,035 tolli) 260 cm (102 tolli) Nurgaga Jaik vahetus
LWSTFA3580/D 0,89 mm (0,035 tolli) 80 cm (31,5 tolli) Nurgaga Jaik
LWSTFA38150/D 0,97 mm (0,038 tolli) 150 cm (59 tolli) Nurgaga Jaik
LWSTFA38180/D 0,97 mm (0,038 tolli) 180 cm (71 tolli) Nurgaga Jaik
LWSTFA3880/D 0,97 mm (0,038 tolli) 80 cm (31,5 tolli) Nurgaga Jaik
LWSTFS35150/D 0,89 mm (0,035 tolli) 150 cm (59 tolli) Sirge Jaik
LWSTFS35180/D 0,89 mm (0,035 tolli) 180 cm (71 tolli) Sirge Jaik
LWSTFS35220/D 0,89 mm (0,035 tolli) 220 cm (87 tolli) Sirge Jaik
LWSTFS35260EX/D 0,89 mm (0,035 tolli) 260 cm (102 tolli) Sirge Jaik vahetus
LWSTFS3580/D 0,89 mm (0,035 tolli) 80 cm (31,5 tolli) Sirge Jaik
LWSTFS38150/D 0,97 mm (0,038 tolli) 150 cm (59 tolli) Sirge Jaik
LWSTFS38180/D 0,97 mm (0,038 tolli) 180 cm (71 tolli) Sirge Jaik
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2.4 Tarvikud

Hldrofiilne juhtetraat SplashWire ei sisalda ,,meditsiiniseadme abiseadet” ega ndua seda, nagu on maaratletud
MDR-is. Tdiendavad seadmed, mis vdivad olla seotud tavaparase perkutaanse vaskulaarse juurdepaasuga, on
juurdepaasundel, sisestusvahend ja dilataator.

2.5 Kombinatsioonis kasutatavad seadmed

Hadrofiilne juhtetraat SplashWire ei ole ette ndhtud kasutamiseks koos teiste seadmete voi toodetega.
3 Riskid ja hoiatused

3.1 Jaakriskid ja soovimatud mojud

Ettevotte Merit riskijuhtimisprotsessi teostatakse vastavalt standardil EN I1ISO 14971:2019. Ettevotte Merit
seadmete kasutamisega, sealhulgas seadme vaarkasutamisega seotud riskide analliisimiseks kasutatakse
riskihindamisprotsesse. See tagab, et kdiki eeldatavaid voimalikke rikkeviise ja seonduvaid riske on kaalutud ja
nendega on tegeldus seadme konstrueerimisel ja/vGi tootmise kvaliteedististeemides. Protsess hdlmab jargmisi
vOtmeaspekte:

¢ vodimalike rikkeviiside ning nende tdendoliste pohjuste ja mdjude tuvastamine;
e igarikke ilmnemise tdendosuse, raskusastme ja suhtelise tuvastatavuse hindamine; ja
e kontrollide ja ennetusmeetmete tuvastamine.

K6ik véimalikud riskijuhtimise meetmed on rakendatud ja kontrollitud ning hiidrofiilne juhtetraat SplashWire
on vastanud koigile kohaldatavatele eeskirjadele ja standarditele. Kogu kliinilise hindamise protsessi kaigus
tehakse kindlaks kliinilise praktika niilidistasemega seotud teave ja vdimalikud koérvalndhud (AE-d), Iahtudes
asjakohaste kliiniliste tdendite labivaatusest.

Kavandatud kliiniline kasu: hiidrofiilsel juhtetraadil SplashWire on patsiendile kaudne kliiniline kasu, kuna see
aitab teistel meditsiiniseadmetel nende sihtotstarvet saavutada, ilma et sellel oleks otsest ravi- véi diagnostilist
funktsiooni. Seda kasutatakse vaskulaarse juurdepadsu saamiseks ja otsese ravi- vdi diagnostilise funktsiooniga
Uhilduvate diagnostiliste voi terapeutiliste meditsiiniseadmete paigutamiseks.

Labi vaadati ajavahemikus 1. jaanuar 2017 kuni 31. detsember 2021 ilmunud artiklid. Kirjanduse andmetel
on juhtetraate edukalt kasutatud mitmesuguste diagnostiliste ja interventsionaalsete endovaskulaarsetel
protseduuridel, et saada vaskulaarset juurdepdasu. Juhtetraadid on kasulikud, kuna need hdlbustavad
diagnostilisi ja terapeutilisi sekkumisprotseduure. Kliinilise hindamise jaoks maaratleti toimivuse
tulemusnaitaja jargmiselt.

e Tehniline edu: sekkumisprotseduur o&nnestus, kasutades hidrofiilset juhtetraati SplashWire vai
samavaarset juhtetraati Laureate.

Kliinilise kirjanduse ja PMCF-i andmete tehnilised edukusmaarad on vaga kérged. Kokkuvdéttes oli tehniline
edukus SplashWire vGi juhtetraadi Laureate puhul 97,7% ja vordlusseadmete puhul 96,6%.

K&nealuse seadmega seotud vdimalikud tusistused / AE-d, mis on tuvastatud IFU-des on kokku vdetud
tabelis 7. Lisaks on tabelis 8 dra toodud kirjanduses tuvastatud seadme/protseduuriga seotud siindmused
ja vastavad riskianallitsi kahjud.
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Tabel 7. Hidrofiilne juhtetraat SplashWire. Voimalikud tiisistused
Konfiguratsioon Kérvalndhud/riskid

Hudrofiilne juhtetraat e tromb
SplashWire

e emboolia

. arteriaalse vGi venoosse veresoone seina vigastus
e naastude paigalt nihkumine

¢ hematoom punktsiooni kohas

e infektsioon

e  veresoone perforatsioon

e  veresoonte spasm

e verejooks

e  veresoone tromboos

e muud vGimalikud sisestuskoha tiisistused nagu verejooks, dissektsioon voi perforatsioon, mis vivad
vajada sekkumist

Tabel 8. Korvalnahud: Riski hindamine

Tiisistused kirjandusest Kasutusjuhendi tiisistused Kahjustused

Seadmega seotud
Protseduuriga seotud

Pehmete kudede
vigastus (3)

>
'
°

Perforatsioon, mis nduab
erakorralist laparotoomiat

Arteriaalse v0i venoosse veresoone seina vigastus .
e  Veresoone perforatsioon,

. Muud vGimalikud sisestuskoha tisistused nagu verejooks,
dissektsioon voi perforatsioon, mis vdivad vajada sekkumist

Pehmete kudede
vigastus (3)

Sisemise rinnanadrmearteri X|-|e
vigastus

Arteriaalse vbi venoosse veresoone seina vigastus .
e Veresoone perforatsioon,

. Muud vGimalikud sisestuskoha tusistused nagu verejooks,
dissektsioon voi perforatsioon, mis vdivad vajada sekkumist

Hldrofiilset juhtetraati SplashWire on kasutatud patsientidel sekkumisprotseduuride ajal ohutuse koérge
tasemega. Seadmega seotud kérvaltoimed, millest on teatatud juhtetraatide SplashWire voi Laureate kliinilises
kirjanduses, sealhulgas nende esinemissagedus ja esinemisaeg, on esitatud tabelis 9. Mdlemad kdérvalnahud
olid seotud juhtetraadi Laureate mittesihiparasest kasutamisest ja seetdttu peeti neid seadme riskihindamise
osaks, kuid mitte ohutuse kriitiliseks anallitisiks. Vorreldavate vordlusjuhtetraatide puhul ei teatatud seadmega
seotud kdrvalndhtudest.

Tabel 9. Juhtetraadi SplashWire/Laureate uuringutes esinenud kérvalnihud
Juhtetraadi SplashWire/Laureate Korvalndhu ajastamine

Seadmega seotud korvalnaht

uuringud, n/N (%) Age (< 30 péeva) | > 30 pdeva | Ei ole teatatud

Samavadadrne seade, mittesihiparane kasuta

mine koronaarse interventsiooni ja jamesoole striktuuride korral

Perforatsioon, mis nduab erakorralist 1/1 (100%) 1 0 0
laparotoomiat
Sisemise rinnanaarmearteri vigastus 1/1 (100%) 1 0 0
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Juhtetraatide SplashWire ja Laureate ohutusandmed kliinilise kirjanduse ja vorreldavate vordluskateetrite
kohta on kokku voetud tabelis 10. Seadmega seotud kumulatiivne AE maar juhtetraatidel SplashWire ja
Laureate on 0%. Seadmega seotud kdrvalndhtude tldine kumulatiivne maar vorreldavate mikrokateetrite puhul
on 0% (0/356). Vordleva analtusi pohjal on pl-p2 lUhepoolse 95% usaldusvahemiku UBL vaiksem kui 0,10
(10%). Seetottu likatakse Ho tagasi ja antud seadme/samavaarse vordlusseadme AE maar on samavaarne 95%
usaldusnivooga kui vorreldaval vordlusjuhtetraadil. SeetGttu vastab antud seade/samavaarne vordlusseade
ohutusmeetmetele kehtestatud vastuvotukriteeriumidele.

Tabel 10. Kérvalndhtude vordlusméairad: Juhtetraat SplashWire/Laureate

. ~ Hinnanguline erinevus
Atribuut Antud sead Vordl dmed UBL < 10%
ribuu ntud seade ordlusseadme [95% UBL] A
Seadmega seotud kdrvalndhtude maar 0% (0/132) 0% (0/356) 0% (0%) LABIB

Kokkuvottes on antud seadme ohutust tdendatud objektiivsete tdenditega kliinilise kirjanduse andmetest.
Kliinilise riski/ohutuse analllsi tulemused néitavad, et uuritavad seadmed vastavad ohutuse osas kehtestatud
vastuvotukriteeriumidele ja on vastuvoetava lldise ohutusprofiiliga. Hindamise kaigus ei tuvastatud Ghtegi uut
konkreetse seadme ohutusega seotud probleemi ning kirjanduses esitatud maarad on kooskdlas olemasolevate
andmetega, mis on kadttesaadavad alternatiivsete niilidistaseme ravimeetodite kohta.

3.2 Hoiatused ja ettevaatusabindud

Hidrofiilse juhtetraadi SplashWire hoiatused ja ettevaatusabindud on loetletud tabelis 11.

Tabel 11. Hiidrofiilne juhtetraat SplashWire. Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Liik Margistuse avaldused

Hoiatused e Enne kasutamist kontrollige traati kahjustuste suhtes, drge kasutage painutatud, vdandunud voi
kahjustatud traati. Kahjustatud traadi kasutamine v3ib pShjustada veresoonte kahjustusi vGi
traadifragmentide pudenemist veresoonde.

e Arge muutke mistahes viisil hiidrofiilse traadi kuju. Piilie traadi kuju muuta v&ib traati kahjustada.

e Arge manipuleerige ega tdmmake traati l4bi metallist sisestusndela v6i metallist dilataatori ega kasutage
seda traati seadmetega, mis sisaldavad metallosi nagu aterektoomia kateetrid, laserkateetrid voi metallist
péoramisseadmed. Selle tulemuseks vdib olla vilise poluuretaankatte havimine ja/véi irdumine, mis
nduab selle veresoontest eemaldamist. Selle traadi esmaseks sisseviimiseks on soovitatav kasutada plastist
sisestusndela voi kateeter, sisestushiilss voi veresoone dilataator peaks asendama selle néela kohe, kui
juhtetraat on veresoonde sisestatud.

e Arge kunagi viige juhtetraati vastu takistust, kui te pole eelnevalt fluoroskoopiaga takistuse pdhjust
kindlaks teinud. Kui ilmneb takistus ja takistuse pS&hjust ei saa kindlaks teha, eemaldage juhtetraat ja
seade (iheskoos. Liigse j6u kasutamine takistuse puhul v&ib kahjustada traati ja/v&i veresoont.

. Kateetri manipuleerimisel, edasiliikumisel, vahetamisel vGi lle traadi valjatdombamisel kindlustage ja
hoidke traati paigal fluoroskoopia abil, et véltida juhtetraadi ootamatut edasiliikumist; muidu voib
traadiots vigastada veresoone seina.

e Hudrofiilset juhtetraati tohib kasutada ainult arst, kes on saanud nduetekohase véljadppe juhtetraatide
fluoroskoopia abil juhtimiseks ja jalgimiseks.

. EL-is tuleb igast seadmega seotud ohujuhtumist teatada tootjale ja asjakohase lilkmesriigi padevale
asutusele.

Ettevaatusabindud . Ravimi véi muu seadme samaaegsel kasutamisel traadiga peaks kasutajal olema taielik arusaam ravimi voi
seadme omadustest/tunnustest, et valtida hidrofiilse juhtetraadi kahjustamist.

e Olge ettevaatlik selle juhtetraadi viimisel 1abi pingul hemostaasiklapi.

Korduskasutuse . Kasutamiseks ainult Gihel patsiendil. Mitte korduskasutada, resteriliseerida ega taastéodelda.
ettevaatusabindud Korduskasutamine, taastootlemine vGi resteriliseerimine voib rikkuda seadme struktuurse terviklikkuse

ja/vdi pdhjustada seadme rikke, mille tagajérjeks véib olla patsiendi vigastus, haigus v&i surm.
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Liik Margistuse avaldused

Korduskasutamine, taasto6tlemine v&i resteriliseerimine vdib pdhjustada ka seadme saastumise ja/voi
patsiendi nakatumise vGi ristnakatumise, sealhulgas nakkushaigus(t)e Glekandumise thelt patsiendilt
teisele. Seadme saastumine voib pShjustada patsiendi vigastuse, haiguse voi surma.

Hidrofiilse juhtetraadi SplashWire Uldised ettevaatusabindud on jargmised.

e Hidrofiilse juhtetraadi SplashWire ohutust ja tShusust ei ole tdestatud siidame- véi neurovaskulaarse
siisteemi puhul.

e Seadme siidamikust peaks kogu aeg vilja ulatuma vahemalt 5 cm traati, et takistada traadi taielikku
seadmesse libisemist traadi vdikese hd6rdumise tottu libisemisel.

e Avamata, kahjustamata pakendi sisu on steriilne ja mitte-plirogeenne.

e Enne kasutamist lugege hoolikalt 1abi kdik hoiatused, ettevaatusabindud ja juhised. See aitab valtida
seadme valesti kasutamist, et hoiduda jargmistest komplikatsioonidest:

e hudrofiilse juhtetraadi murdumine;

e hidrofiilse juhtetraadi plastist tikkide v6i fragmentide pudenemine, mis tuleb veresoonkonnast
eemaldada ja

e veresoonte trauma.

3.3 Teised asjakohased ohutusaspektid

Hidrofiilne juhtetraat SplashWire suhtes ei ole rakendatud lihtegi valdkonna ohutuse parandusmeedet.
4 Kliinilise hindamise ja turustamisjargse kliinilise jarelkontrolli (PMCF) kokkuvote

4.1 Samavaiirse seadme kliiniliste andmete kokkuvote

Et toetada piisavate kliiniliste andmete abil ohutust ja toimivust hiidrofiilse juhtetraadi SplashWire puhul,
maarati kindlaks ekvivalentsus kahe hidrofiilse juhtetraadi kattevariandi vahel: hidrofiilse juhtetraadi
SplashWire (P6hi-UDI-DI: 0884450BUDI336PT) ja varasema kirjanduses uuritud juhtetraadi Laureate (Pohi-
UDI-DI: N/A) vahel. Juhtetraati Laureate turustatakse Glemaailmselt ja see sai Conformité Européenne’i (CE)-
maérgise 2009. aastal. Ameerika Uhendriikide FDA andis seadmele heakskiidu 2017. aastal. See on heaks
kiidetud ja turustatud ka Kanadas ja Austraalias. Juhtetraadi Laureate tehnoloogia ja kavandatud kasutusviis
on valjaarendatud ja vorreldav teiste sarnaste seadmetega. Kdigi juhtetraadi Laureate kohta kattesaadavate
kliiniliste andmete kokkuvote on esitatud jaotises 4.3.

4.2 Konealuse seadme kliiniliste uuringute kokkuvéote

Seadme Hudrofiilne juhtetraat SplashWire vastavust ei ole veel hinnanud ja kinnitanud asjaomane NB.
Enne esialgset CE-margistust ei viidud Euroopa Liidus labi seadme turustamiseelseid kliinilisi uuringuid. Kdigi
Hildrofiilne juhtetraat SplashWire kohta kattesaadavate kliiniliste andmete kokkuvéte on esitatud jaotises 4.3.

4.3 Teistest allikatest tulenevate kliiniliste andmete kokkuvote
Teaduskirjanduse (ilevaade

Viidi labi juhtetraatidega SplashWire ja Laureate seotud kliinilise kirjanduse Ulevaade. Tabelis 12 ja tabelis 13
on kokku véetud hidrofiilse juhtetraadi SplashWire ohutuse ja toimivuse hindamiseks kaasatud kirjanduse
kokkuvote.
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Tabel 12. Juhtetraat SplashWire/Laureate: Kokkuvdte uuringute pdhijoontest

‘ SSCP 0092ET
‘ REDAKTSIOON 003

Autor (Aasta) LOE Esmane kliiniline Seadme rakendus, Patsiendid/ Kasutatud Sugu (M/N) ..
. e . s Vanus Jalgimine
Uuringutiiiip naidustus juurdepaas seadmed seadmed
(aastates)
Juhtetraat Laureate (samavaarne vordlusseade)
Perifeerne veresoonkond (sihipdrane)
Farghaly (2017)! HCC Reieluu Ghisarter 75/75 Juhtetraat 5OM/16F 2 kuud
LOE: B2 punkteeriti ja Cobra Laureate Keskmine
Retrospektiivne, k"at_eeter (_5 Fr) viidi ) vanus: 62,03 £
iihekeskuseline 1abi 5 Fr sisestusvahendi, 9,15 ja 60,18 +
uurin mida suunati 0,035 tollise 6,64
& (0,089 cm) labim35duga
juhtetraadiga Laureate.
Forauer (2013)2 Arteriovenoossed Venoossele kiilgharule 1/1 Juhtetraat 1M, 58 NR
LOE: C fistulid padseti juurde Laureate
. . kodarluumise nahaveeni
Haigusjuhu kirjeldus . L
mikropunktsiooni teel.
0,035-tollise nurgaga
juhtetraati Laureate
ja 4 Fr Berensteini
kateetrit manipuleeriti
fistuli perifeersesse ossa
ja seejarel keskpiirkonda.
Koronaarsed interventsioonid ja jamesoole striktuurid (mittesihiparane)
Najran (2017)3 Healoomuline Biolagunev stent sisestati | 1/1 Juhtetraat 1M, 40 1 aasta
LOE: C isheemiline fluoroskoopilise jalgimise Laureate
L . kolorektaalne all 150 cm juhtetraadiga
Haigusjuhu kirjeldus . RO -
striktuur Laureate labi striktuuri,
abiks oli 65 cm KA2
kateeter. Seejarel vahetati
hidrofiilne traat jdiga 260
cm traadi vastu.
Sarti (2021)% Murdunud Ultraheliga juhitud 1/1 Juhtetraat 1F, 64 NS
LOE: C perifeerselt punktsioon tehti Laureate
- . sisestatud reieveenis ja seejarel
Haigusjuhu kirjeldus . L
tsentraalkateeter paigaldati sisestusvahend.
paremas Juhtetraat Laureate
stidamekambris paigaldati labi
ja alumises sisestusvahendi ja viidi
O60nesveenis (IVC) paremasse kotta.
Zeng (2018)5 Stenokardia Diagnostiline kateeter (6F | 1/1 Juhtetraat 1M, 78 NR
LOE: C TIG, TERUMO, Jaapan) Laureate
Setivilia i S
Haigusjuhu kirjeldus yoetl valja ja edasi viidi
juhtetraat Laureate.
Segakohort (juhtetraat Laureate ja Terumo Glidewire)
Perifeerne veresoonkond (sihipdrane)
Mortensen (2019)¢ | SUmptomaatiline TRA vdi TFA emakaarteri 66/66 Juhtetraat 0M/66 F NR
LOE: B2 leiomiioom emboliseerimine 5 Laureate ja TRA grupi
Prospektiivne, faldenomuooyga VoI Fr nurgaga kateetriga Te_rumc_) keskmine
. iima Bentsoni traat alanevas Glidewire vanus: 45 1 +
vaatlusuuring : . B
aordis vahetati 4,9
juhtetraadi Terumo TFA grupi
Glidewire vGi Laureate keskmine
vastu, mida kasutati UA- vanus: 44.4 +
de kantdlimiseks 49 ’
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Autor (Aasta) LOE Esmane kliiniline Seadme rakendus, Patsiendid/ Kasutatud Sugu (M/N) .
. . ., e Vanus Jalgimine
Uuringutiiiip ndidustus juurdepdas seadmed seadmed
(aastates)

Lihendid: cm = sentimeetrit; F = naised; F/Fr = French; HCC = hepatotsellulaarne kartsinoom; IVC = alumine 8&nesveen; LOE =
téendatuse tase; M = mehed; NR = ei ole teatatud; NS = tapsustamata; TFA = transfemoraalne ldhenemisviis; TRA = transradiaalne
ldhenemisviis; UA = emakaarter

Tabel 13. Hiidrofiilne juhtetraat SplashWire. Ohutuse ja toimivuse kokkuvote

Tehnilise
gusjlasa Patsiendid/ Kasutatud edukuse Sea~dmeg? seotud . "
LOE kérvalndhtude Teised markmed
Uuringu tulip seadmed seadmed mdar sagedus, n/N (%)
n/N (%) !

Juhtetraat Laureate (samavddrne vordlusseade)

Perifeerne veresoonkond (sihipdrane)

Farghaly (2017)? 75/75 Juhtetraat 75/75 0/75 (0,0%)* Kdrvalndhud:

LOE: B2 Laureate (100,0%) Olulisemad tisistused

Retrospektiivne, Akuutne maksa

Uhekeskuseline uuring dekompensatsioon: 8/75
(10,7%)
Maksarakkude puudulikkus:
8/75 (10,7%)
Portaalveeni tromboos: 1/75
(1,3%)
Hepaatiline entsefalopaatia:
7/75 (9,3%)
Suremus kdikidel pShjustel:
0/75 (0,0%)
Kerged tisistused:
Ablatsioonijargne stindroom:
30/75 (40,0%)
Emboliseerimisejargne
siindroom: 36/75 (48,0%)
Nahainfektsioon: 3/75 (4,0%)

Forauer (2013)2 1/1 Juhtetraat 1/1(100,0%) | NR

LOE: C Laureate

Haigusjuhu kirjeldus

KOKKU 76/76 76/76 0/75 (0,0%)

(100,0%)

Koronaarsed interventsioonid ja jamesoole striktuurid (mittesihiparane)

Najran (2017)3
LOE: C
Haigusjuhu kirjeldus

1/1

Juhtetraat
Laureate

1/1 (100,0%)

1/1 (100,0%)

40-aastane mees striktuuriga
alanevas kaarsooles
(metastaasita)

K&rvalndhud:

Perforatsioon, mis nGuab
erakorralist laparotoomiat
(haiglast vilja kirjutatud 2
pédeva parast): 1/1(100,0%)

Sarti (2021)4
LOE: C
Haigusjuhu kirjeldus

1/1

Juhtetraat
Laureate

1/1 (100,0%)

0/1 (0,0%)

64-aastane naine purunenud
perifeerselt sisestatud
tsentraalse kateetriga
paremas siidamekambrites ja
kopsuarteris. Paremas kojas

purunenud seade saadi katte
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Autor (aasta) . iz Seadmega seotud
LOE e Ay ERE edu‘l.(.l.x se korvalndhtude Teised markmed
Uuringu tulip seadmed seadmed mdar sagedus, n/N (%)
n/N (%)
ja vOeti valja. Jarelrontgenis
ei esinenud tadiendavaid
fragmente ega vGorkehi.
Zeng (2018)° 1/1 Juhtetraat 0/1 (0,0%) 1/1 (100,0%) 78-aastane mees, kellel
LOE: C Laureate on mitme veresoone
L . koronaarkahjustus; uuringu
Haigusjuhu kirjeldus autorid mérliisid, et seadi
eksis markamatult
K&rvalndhud:
Sisemise rinnandarmearteri
vigastus (veresoone
perforatsioon): 1/1 (100,0%)
KOKKU 3/3 2/3 (66,7%) | 2/3 (66,7%)
Segakohort (juhtetraat Laureate ja Terumo Glidewire)
Perifeerne veresoonkond
Mortensen (2019)& 66/66 Juhtetraat TRA grupp: NR
LOE: B2 Laureate ja 27/27
y . Terumo (100,0%)
Prospektiivne, vaatlusuuring . .
Glidewire TFA grupp:
NR
KOKKU 66/66 27/27
(100,0%)
ULDKOGUSUMMAD** 145/145" 105/106 2/78 (2,6%)
(99,1%)"
Lahendid: AE = kdrvalnaht; LOE = tGendatuse tase; NR = ei teatata; TFA = transfemoraalne ldhenemine; TRA = transradiaalne
ldhenemine
* See maar Uletab 100%, sest Farghaly 2017 teatas tusistuste koguarvust patsiendipopulatsioonis, monel patsiendil esines rohkem kui
ks tlsistus
** See rida sisaldab kdiki andmeid (nii olulist kui ka mitte-olulist kirjandust)
" Sagedus sisaldab segakohorti nii juhtetraadi Laureate kui ka Terumo Glidewire juhtetraadi kasutamisel

PMCF-i andmed

Hldrofiilse juhtetraadi SplashWire ohutust ja toimivust kinnitavad kliinilised téendid hdlmavad
turustamisjargse Kkliinilise jarelkontrolli (PMCF) andmeid 57 protseduuri kohta, milles kasutati hidrofiilset
juhtetraati SplashWire (vt tabel 14). Protseduurid olid ohutud ja hidrofiilse juhtetraadiga SplashWire seotud
ootamatuid meditsiinilisi probleeme ei esinenud. Kdigis toimivusnaitajates kasutati nii hiidrofiilset juhtetraati
SplashWire kui ka sarnaseid konkureerivaid seadmeid.

Tabel 14. Hidrofiilse juhtetraadi SplashWire PMCF-i aruande tulemused

Toimivus Toimivus : :
Arsti number | Protseduurid Edukas sihtkohtale joudmine Seadmete edukas. palg.u tamine ~ Ouhutus
n/N (%) protseduuride ajal Korvalndhud n/N (%)
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)
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Toimivus Toimivus . .
Arsti number | Protseduurid Edukas sihtkohtale jdudmine Seadmete edukas. paigy tamine - C?.hutus o
n/N (%) protseduuride ajal Kdrvalndhud n/N (%)
n/N (%)
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)
Kokku 57 53/57 (93) 54/57 (94,7) 0/57 (0)

4.4 Uldine ohutuse ja kliinilise toimivuse iildkokkuvdte

Hildrofiilne juhtetraat SplashWire ohutust ja toimivust toetavaid andmeid on analiiiisitud ning need t6endavad
kdigi ohutuse ja toimivuse tulemusnditajate toetamist. Kliiniliste andmete ldbivaatusel kaalub ldine kasu
patsientidele seadme sihtotstarbeline kasutamine (les tldised riskid.

4.5 Turustamisjargne Kkliiniline jarelkontroll (PMCF)

Vajadust labi viia PMCF-i tegevusi hinnatakse iga-aastaselt PMS-i protsessi osana ning ka tekkivate andmete
pohjal. Kéik andmed labivad riskikontrolli, mille alusel maaratakse PMCF-i vajadus.

Hadrofiilse juhtetraadi SplashWire t66soleva PMCF-i plaani on (ksikasjalikult kirjeldatud dokumendis PMCFP-
QRMTI0016-002. Seadme jaoks kavandatud PMCF-i tegevused hdélmavad teadusliku kirjanduse séelumist
ja tervishoiutdotajate uuringut. Kirjanduse otsingut teostavad kvalifitseeritud isikud. Hudrofiilset juhtetraati
SplashWire kasutavatele tervishoiutdotajatele saadetakse hindamisvorm juhtumite voi andmepunktide
kogumiseks. PMCF-i andmete anallilsis kaalutakse jargmisi aspekte.

e Mis tahes toote tagasiside hindamisvormides tuvastatud ohutus- voi toimivusprobleemide hindamine,
tegemaks kindlaks, millist mdju, kui Gldse, avaldas hidrofiilne juhtetraat SplashWire.

e Osana iga-aastasest ajakohastamisest analllsitakse PMCF-i tegevusest kogutud ohutus- ja
toimivusandmeid ning analtusitakse kliinilist kirjeldust ja vOrreldakse seda vordlusjuhtetraatide kliinilisest
kirjandusest tulenevate ohutus- ja toimivusandmetega ja
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e Mis tahes toote tagasiside hindamisvormides tuvastatud ohutus- voi toimivusprobleemide hindamine
kujutab endast eelnevalt tuvastamata jaakriski.

5 Diagnostilised voi ravialternatiivid

5.1 Meditsiinilise seisundi iilevaade

Ateroskleroos on seisund, mille korral keha arterid ummistuvad ja ahenevad rasvnaastude voi ateroomide
tottu. Arteri kGvastumine ja kitsenemine on potentsiaalselt ohtlik kahel p&hjusel.

e Piiratud verevool elundisse voib pdhjustada kahjustusi ja takistada selle nGuetekohast toimimist.

e Kui naast rebeneb, tekib ruptuuri kohal verehiilve. Verehiilive vdib blokeerida verevarustust tdhtsasse
elundisse, nagu stida, vallandades siidameinfarkti voi aju, vallandades insuldi.

Ateroskleroos on paljude erinevate verevooluga seotud seisundite peamine riskitegur. Neid seisundeid
nimetatakse CVD-ks. CVD naited on jargmised.

e PAD/perifeerne vaskulaarne haigus (PVD): seisund, mille korral jalgade verevarustus on blokeeritud,
pohjustades valu voi klaudikatsiooni

e Siidame isheemiatdbi: seisund, mille korral sidant varustavad peamised arterid (koronaararterid)
ummistuvad naastudega

e Insult: vaga tésine seisund, mille korral aju verevarustus katkeb
¢ Siidameinfarkt: vdga tosine seisund, mille korral sidame verevarustus on blokeeritud

Ateroskleroosi protsessi ohtlikult kiirendada vdéivad riskitegurid on suitsetamine, kdrge rasvasisaldusega toit,
vahene fldsiline aktiivsus, Glekaalulisus voi rasvumine, diabeet ja korge vererdhk (hiipertensioon). Ravimata
jdanud ateroskleroosi valjavaated on kehvad. Ateroskleroosi ravi eesmark on valtida seisundi halvenemist
kuni hetkeni, mil see vdib vallandada tdsise kardiovaskulaarse siindmuse, naiteks sidameinfarkti. Ameerika
Uhendriikides p&hjustab CVD 1 surmajuhtumi neljast. Ulemaailmselt on CVD peamine surmapdhjus ja
pdhjustab tohutut thiskondlikku koormust.”

Ateroskleroos on PAD-i koige levinum pd&hjus, mis on tugevalt seotud vanusega ning on seotud
siidameveresoonkonna ja ajuveresoonkonna kaasuvate haigustega.® Rahvastikust mdjutab PAD 3—-10% ja 20%
kdigist patsientidest on 70-aastased ja vanemad.® Asiimptomaatiliste ja simptomaatiliste patsientide suhe on
4:1.1° Mehed on sagedamini mdjutatud kui naised, kuid ainult nooremas eas.!' Oodata on kogu maailmas
levimuse suurenemist, mis on tingitud pikast elueast.!? 2013. aasta (ilemaailmse haiguskoormuse uuringu
kohaselt pdhjustas PAD 2013. aastal enam kui 40 000 surmajuhtumit, mis on 155% rohkem kui 1990. aastal.™
Kuna ateroskleroos on siisteemne protsess, on tugev korrelatsioon koronaararterite haigusega.* PAD-ga
patsientidel on ka suurenenud risk teiste kardiovaskulaarsete sindmuste tekkeks (nt miokardi infarkti 4-kordne
risk v&i vihemalt 2-kordne isheemilise insuldi risk.'> Vastavalt American College of Cardiology/American Heart
Association (ACC/AHA) praktikale sobivad PAD-ga patsiendid kliiniliselt Ghte neljast kategooriast, séltuvalt
nende slimptomitest: asimptomaatiline, vahelduv klaudikatsioon (IC), dge jaseme isheemia v&i krooniline
jaseme isheemia (CLI)** CLI on PAD-i kdige tdsisem seisund ja néitab, et jasemete verevool on ateroskleroosist
oluliselt piiratud. CLI-ga patsientidel on suurem risk suuremaks amputatsiooniks ilma revaskularisatsioonita.®
Asimptomaatiliste patsientide suremus viie aasta jooksul suureneb 19% ja simptomaatiliste patsientide puhul
kuni 24%.° Seevastu IC-ga patsientide prognoosi mairavad siidame- vdi tserebrovaskulaarsed tisistused ja
ainult 2% IC-ga patsientidest tehakse 10 aasta jooksul oluline amputatsioon.’

Rinna- ja kdhuddne aordi aneuriismide (AAA) endovaskulaarne ravi on viimase kimnendi jooksul edenenud
nii, et keerukamaid jukstarenaalseid, pararenaalseid, suprarenaalseid ja rindkere-nimme patoloogiaid saab
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tdhusalt ravida.’®*2° Need hdlmavad fenestreeritud endoproteese!®?® korsten- ja periskoopsiirikuid,’® ja

harudega endoproteese.?! Harudega endoproteesid vdivad olla eriti kasulikud kiilgharu sulgemisega seotud
isheemiliste tlsistuste valtimiseks. Ligikaudu 25%-| lile 65-aastastest AAA-ga patsientidest on aneurlismaalne
haaratus Ghisniudearterites (CIA) ja 7%-| sisemistes niudearterites (11A).2 1A véljajatmine v3ib mdnel patsiendil
pohjustada tuharate klaudikatsiooni, seksuaalset diisfunktsiooni ja sooleisheemiat.?? Nendes keerulistes
protseduurides kasutatakse tavaliselt hiidrofiilseid juhttraate, et saavutada esmane juurdepads, stenoossete
kiilgharu veresoonte selektiivne kanaliseerimine vdi siiriku fenestratsioon.®%2! Lisaks on ,body floss“
tehnikates kasutatud hidrofiilseid juhttraate, et saavutada labiv viik, mis toetab endoproteesi taiustatud
konfiguratsioonide (nt vaheperiskoobi) positsioneerimist ja kohaletoimetamist.?

PAD-ga patsientidel esineb tavaliselt kroonilisi totaalseid oklusioone (CTO), mis vajavad tdiustatud
endovaskulaarseid tehnikaid, et kahjustatud veresoon uuesti avada perkutaanse transluminaalse angioplastika
(PTA) balloonide ja stentidega.®® Akif Cakar et al., (2018) kasutasid hidrofiilseid juhtetraate kui peamist
vahendit CTO iletamise katsetamiseks rangluualuse arteri CTO-s.2* Nad teatasid CTO Uletamise edukusest
93,8%-| patsientidest.?* Nende kahjustuste kaltsifitseerimine v&ib muuta ravi keerulisemaks ja pdhjustada
tehniliste rikete esinemissagedust kuni 25%.% Kaltsifitseerimine ei ndua mitte ainult sageli intimaaluse
lahenemisviisi kasutamist kahjustusest moddumiseks, kuid ka muuta tbelise valendiku taassisestamine
keerulisemaks.??> Cannavale jt (2017) kasutasid hidrofiilse kattega ristuvat kateetrit, mida toetas hidrofiilne
juhtetraat, et saavutada intimaalune ristumine ja tdeline valendiku taassisenemine.?® Juhtudel, kui kateetri
uuesti sisenemine ei olnud vdimalik, viidi hidrofiilne juhtetraat soonde.® Sellise 1dhenemisega dnnestus
saavutada dige valendiku taassisenemine 96,8% juhtudest.?® Chen jt (2019) teatasid 0,018-tolliste hudrofiilsete
juhtetraadide kasutamisest kiilnarnuki aluste multifokaalsete stenooside ja CTO-de Uletamiseks kriitilise
kieisheemiaga patsientidel.?® Nad saavutasid tehnilise edu 88% uuringus osalenud patsientidest.?®

5.2 Ravivbéimalused ja sekkumised
Peamised diagnostilised meetodid, mida kasutatakse PAD-i kahtlusega patsientidel, on jargmised:

e Sadre-Olavarre rohu indeks (ABPI) - moddetakse siistoolset vererdhku Glavarres ja seejarel tehakse saarel
sarnane mootmine. Seejarel jagatakse teine tulemus (hippeliiges) esimese tulemusega (dlavars). PAD-iga
patsientidel p&hjustab verevoolu vahenemine vererdhu alanemist saarel ja ABPI < 1.

e Ultraheliuuring — protseduur, kus helilaineid kasutatakse jala arterite pildi koostamiseks. See protsess
suudab tuvastada arterite ahenemise voi ummistuse tdpse asukoha.

e Angiogramm - spetsiaalne kontrastainena tuntud vdrvaine sustitakse jalga. Aine on selgelt ndhtav
arvutipohisel tomograafial (CT) v6i magnetresonantstomograafial (MRT), et tuvastada ahenemise vdi
ummistumise piirkondi.

PAD-i ravimisel keskendutakse kahele pdhieesmargile: elukvaliteedi parandamine siimptomite vahendamise
teel ning vaskulaarse haigestumuse ja suremuse vihendamine.'* PAD-i ravis kasutatakse kahte peamist tiiiipi
ravi, mis ei kasuta endovaskulaarset ega invasiivset lahenemist.

e Elustiilimuutused — vdhem tosiste PAD-juhtumitega patsiente julgustatakse tegema elustiilimuutusi,
et leevendada slimptomeid ja vahendada tdsisema CVD tekkeriski. Elustiili muutused hdlmavad
suitsetamisest loobumist ja struktureeritud regulaarset flusilist aktiivsust.

e Ravimid—PAD pdhjuste raviks v8ib kasutada erinevaid ravimeid, vahendades samal ajal teiste CVD-de riski.

e  Statiinid — statiinid aitavad vahendada madala tihedusega lipoproteiinkolesterooli tootmist maksas.

Elektrooniliselt genereeritud vormist L:/DOC/Forms FORM 7.345 Rev 004 ECN165629
LK 16/24

ELECTRONICALLY GENERATED FROM L:/DOC



PEALKIRI: Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvGte (SSCP) ‘ SSCP 0092ET
‘ REDAKTSIOON 003

MERIT/35CL

Hidrofiilne juhtetraat SplashWire

e Antihlpertensiivsed ained — korgvererdhutdve raviks kasutatakse antihlpertensiivseid ravimeid.
Laialdaselt kasutatav antihlpertensiivne vahend on angiotensiini konverteeriva enstimi (AKE)
inhibiitor. AKE inhibiitorid blokeerivad monede vererdhu reguleerimisele kaasa aitavate hormoonide
toime. Need aitavad vahendada vee kogust veres ja laiendada arteriid, mille tulemuseks on vererdhu
langus.

e Antiagregandid — Uks suurimaid vGimalikke ateroskleroosi ohte on naastude ladestuse murdumine
arteri seinalt. Naastu purunemine vdib p&hjustada verehiivete tekkimist purunenud naastu kohal vGi
selle lahedal. Kui verehiilve tekib arteris, mis varustab sidant verega (pargarter), voib see vallandada
siidameinfarkti. Samamoodi, kui verehiive tekib méne ajuveresoone sees, vGib see vallandada insuldi.
Trombide tekkeriski vahendamiseks maaratakse antiagregantravi. See ravim vahendab vereliistakute
(vaikesed vererakud) kokkukleepumise voimet, seega, kui naastud lagunevad, on verehiibe tekke
téendosus vdiksem.

¢ Cilostazol — kui jalavalu on tugev, véib maarata Cilostazoli. Cilostazol vdhendab vere hlilibimisvoimet,
pohjustades samal ajal jalgade arterite laienemist, mis peaksid mdlemad aitama parandada
jalgade verevarustust. Sellegipoolest véib Cilostazol péhjustada mitmesuguseid kdrvalndhte, mist&ttu
kasutatakse seda ainult kdige problemaatilisemate PAD-i juhtumite raviks.

Kui Glaltoodud ravi on ebaefektiivne, voib kasutada kirurgilist operatsiooni. PAD-i jaoks on kahte tiipi
operatsioone.

e Angioplastika — angioplastika toimub lokaalanesteetikumi all, mis tahendab, et patsient on operatsiooni
ajal arkvel, kuid jalad tuimestatakse anesteetikumiga, nii et patsient ei tunne mingit valu. Kirurg sisestab
vdikese 00nsa toru, mida nimetatakse kateetriks, Ghte kubemearterisse. Seejarel juhitakse kateeter
ummistuskohta. Kateetri otsas on balloon. Kui kateeter on paigas, pumbatakse balloon tdis, mis aitab
veresooni laiendada. Monikord voib arteri avatuna hoidmiseks jatta kohale 66nsa metalltoru, mida
nimetatakse stendiks.

o Suntprotees — $undi siirdamine tehakse tldnarkoosis, mis tdhendab, et patsient magab operatsiooni ajal
ega tunne valu. Operatsiooni ajal eemaldab kirurg vdikese osa jala tervest veenist. Seejarel siirdatakse
(seotakse) veen ummistunud veenile, et verevarustust saaks labi terve veeni imber v6i moédda suunata.
Mdnikord vGib siirdatud veeni alternatiivina kasutada kunstliku vooliku osa.

Kaasaegne praktika rakendab sekkumist vajavate patsientide puhul strateegiat ,esmalt endovaskulaarne”.
Avatud operatsioon on reserveeritud invaliidistava ja/vi raviresistentse IC ja CLI-ga patsientidele. Kirurgiline
vOi endovaskulaarne aortoiliakaalne rekonstruktsioon on invasiivse ravi pohialuseks olulise distaalse aordi-
ja niudearterihaiguse korral. Otsus avatud voi endovaskulaarse taastamise vahel mis tahes kahjustuse korral
tehakse patsiendi kaasuvate haiguste, oodatava eluea, kiireloomulisuse ja kohaliku operaatori kogemuste
pohjal. Keerulise voi mitmesegmendilise haiguse korral on eelistatud avatud parandus, kuna avatuse maara
peetakse kdrgemaks ja see valdib endolekke riski, samas kui endovaskulaarsed meetodid pdhjustavad

vaiksemat periprotseduurilist haigestumust ja suremust.?’

Hildrofiilsete juhtetraatide kasutamine véib hdlbustada sekkumist perifeersete kahjustuste korral, mis nduavad
balloonangioplastikat koos stendiga voi ilma. Kim K.S. jt (2019) teatasid portaalveeni stenoosi ravist parast
maksa siirdamist 31 patsiendil.?® Autorid kasutasid portaalveenile juurdepdisuks 0,018-tollist nitinoolist
juhtetraati ja laksid seejarel tle 0,035-tollisele hiidrofiilsele juhtetraadile, et toetada balloonangioplastikat koos
iselaieneva stendi paigaldamisega vdi ilma selleta.®® Tromboliiis ja trombektoomia on diisfunktsionaalsete
arteriovenoossete fistulite (AVF) ja arteriovenoossete siirikute tavaline ravi, kuid juurdepais vdib olla
keeruline. Kim J.H. jt (2019) teatasid sekkumiseks sisemise kagiveeni ldhenemise kasutamisest siirikule vGi
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fistulile juurdepaasuks 38 patsiendil ning sihtkahjustusele juurdepadsu saavutamiseks kasutati hiudrofiilset
juhtetraati.® Kokku 50 sekkumise korral saavutasid autorid selle tehnikaga 90% tehnilise edu (< 30%

jadkstenoosi) ja 88% kliinilise edu (vihemalt 1 edukas hemodialiilisi seanss).?

Teised autorid on kirjeldanud
hidrofiilsete juhtetraatide kasutamist, et paidseda ligi mesenteriaalarteri®® rasketele kahjustustele vdi

hibriidprotseduuride toetamiseks dialtitsi fistulite loomiseks 68nesveeni stenoosiga patsientidel.?

Nagu on kirjeldanud Patel jt (2015), nditavad mitmed kirjanduses avaldatud artiklid ka transradiaalse
ldhenemise (TRA) teostatavust erinevate perifeersete vaskulaarsete kahjustuste korral.3? TRA-d on pikka aega
kasutatud praktiliselt kdigi koronaararterite kahjustuse alamhulkade kasitlemiseks. Vorreldes transfemoraalse
lahenemisega (TFA) on see ndidanud markimisvaarset kasu, eriti punktsioonikohaga seotud verejooksu
tusistuste vahenemist. Randomiseeritud uuringus, milles vorreldi TRA-d ja TFA-d maksavahi embolisatsiooniga
patsientidel, nditasid Yamada jt (2018), et TRA-d seostati oluliselt kdrgema patsiendi eelistuse (P <0,001) ja
operaatori madalama kiirgusega kokkupuute tasemega (P = 0,01).33

Bhatia jt (2017) ja Yamada jt (2018) vordlesid TFA kasutamist TRA ja/vOi transulnaarse juurdepaasuga
perifeerse emboliseerimise protseduuride jaoks vastavalt eesnddrme- ja maksaarteris.3*3* Viiksema
veresoone kaliibri ja sihtveresoontele juurdepdisuga seotud kaanulisuse tottu kasutati TRA/transulnaarse
juurdepaasu protseduurides hidrofiilseid juhtetraate, samas kui TFA protseduurides kasutati tavaparaseid
(st mittehudrofiilseid).**** Bhatia jt (2017) teatasid tehnilise edukuse méaarast 93,8% ja oluliselt lihematest
protseduuriaegadest vdrreldes TFA-ga (P <0,01).2* Yamada et al., (2018) ei ndidanud ohutuse erinevust TFA ja
TRA gruppide vahel (P = 0,11) ja kiirgusega kokkupuute olulist vidhenemist (P = 0,01).3® Leibundgut jt (2018)
kirjeldavad ka seda, kuidas transradiaalne juurdepads perkutaansetele koronaarinterventsioonidele (PCl)
on viimastel aastatel sagenenud.®® Viimased ESC suunised soovitavad transradiaalset juurdepiisu dgedate
koronaarsiindroomide ravis (I klass, tase A).3® Radiaalne juurdepdis on seotud ka dgeda neerukahjustuse
vidhenenud esinemissagedusega parast PCl-d.*’

TRA-d saab tbhusalt kasutada perifeersete veresoonte kahjustuste, sealhulgas sisemiste unearterite,
selgrooliilide, rangluualuste, neeru-, aordi-niude-, kdhutlive, mesenteriaalsete ja pindmiste reiearterite
kahjustuste raviks.®® TRA on osutunud t8husaks alternatiiviks TFA-le enamiku perifeersete veresoonte
kahjustuse alamhulkade puhul. TRA on kujunemas kasulikuks vahendiks enamiku perifeersete veresoonte
sekkumiste jaoks, pakkudes eeliseid nagu vaga vahesed lokaalsed vaskulaarsed ja verejooksu tiisistusted,
suurem patsiendi ja personali mugavus, kiire teostatavus ja madalamad haiglakulud.?® Kuid TRA teatud
piirangud tulenevad radiaalsete arterite viaikesest ldbim&6dust ja suurest kaugusest radiaalsete arterite
ja sihtveresoonte vahel.®® Olemasolevatel seadmetel on piirangud, mis vdivad keerukate anatoomiate ja
oklusioonide Idbimiseks vajaliku toega jduda teatud perifeersete arteriteni.® Pikem vahemaa sisestuskohast
muudab seadmete kohaletoimetamise keerulisemaks. Vaja on jatkuvalt suuremat valikut radiaalspetsiifilisi
hidrofiilseid kantilile, pikemaid juhtetraate ja iletamisvdimet siilitavaid kateetreid.®

Muud edusammud h&lmavad uusi tehnoloogiaid, nagu raadiosageduslik juhtetraat PowerWire (Baylis Medical,
Quebec, Kanada), mida saab kasutada pikkade segmentide oklusioonide rekanaliseerimiseks. Horikawa ja
Quencer (2017) kasitlevad seda spetsiaalset juhtetraati, selle atraumaatilist raadiosageduslikku energiat
edastavat otsa ja selle seadme edukat kasutamist vdikese tisistuste sagedusega.’® Kuigi tsentraalse
venoosse sekkumise tisistused on harvad, vGivad need olla katastroofilised. Angioplastika teostamisel voib
tekkida venoosne rebend. Olavarre-peaveenide ruptuur pdhjustab tavaliselt mediastinaalse hematoomi v&i
hemotooraksi.
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Saab jt (2019) kirjeldavad ka orbitaalset aterektoomiaslisteemi, mis on uudne aterektoomia vorm,
mis kasutab keraga lihvimist ja pulseerivaid joude. See on tShus meetod erineva oklusioonitasemega
perifeersete aterosklerootiliste kahjustuste ravimiseks.*? Kuigi seadmel on ainult FDA uldine na3idustus
aterosklerootiliste kahjustuste raviks, on need tShusad igasuguste kahjustuste ravimisel ja vGivad seega
leevendada perifeersete arterite haiguse igasuguse raskusastmega toimeid. See lahenemine endovaskulaarsele
ravile hélmab diferentsiaalse lihvimise kasutamist, et eelistatavalt ableerida fibrootilised, fibrosteatootilised
ja kaltsifitseerunud kahjustused, térjudes samal ajal terve intima kroonist eemale. Ekstsentriliselt paigaldatud
krooni konstruktsioon vdimaldab seadmel rakendada ritmilisi pulseerivaid joude, mis labivad mediaalset
kihti ja poOhjustavad lesioonide pragunemist, et hdlbustada ballooni taditmist ja intravaskulaarset ravimi
elueerimist. Veresoonte muutmise ja valendiku suurendamise kombinatsioon lihvimise teel vdib tdhusalt
taastada verevoolu jasemetes ning kdrvaldada kriitilise jasemeisheemia ja sellele jargneva amputatsiooni
riski. Ulatuslikud laboritestid ja kliinilised uuringud on kinnitanud selle ravivormiga seotud k&rget edukust
ja vaheseid olulisi AE-sid. Seade on ka majanduslikult tasuv, kuna selle maksumust kompenseerib
teiste seadmetega vorreldes madalam lisateraapia seansside sagedus. Arvestades kdesolevas kasikirjas
kirjeldatud tulemusi, on Diamondback 360° tdhus perifeersete arterite haiguse aterektoomiaravi vorm.
Operatsiooni ettevalmistamise, protseduuri ja parima pildindustehnika pohjalik mdistmine voéib aidata
tulemusi optimeerida.*> Aegunud sekkumismeetodid, sealhulgas balloonangioplastika, on lupjunud kahjustuste
ravimisel palju vdhem téhusad. Need keerukad veresooned nduavad palju suuremat taiteréhku, suurendades
seega naastu rebenemise, embolisatsiooni ja dissektsiooni esinemissagedust.** Orbitaalne aterektoomia
sisteem (OAS) on uus seade, mis ravib lubjastunud kahjustusi nii pdlvest kdrgemate kahjustuste kui ka BTK
tingimustes, kasutades ekstsentriliselt paigaldatud krooni orbitaalse lihvimismehhanismi loomiseks ja intima
kaltsiumi eemaldamiseks. OAS (Cardiovascular Systems Inc., St. Paul, Minnesota, Ameerika Uhendriigid) loob
nihkega krooni pédrlemise kaudu pulseeriva 166gijou, mis I6hestab tdhusalt silelihaste mediaalse lupjumise
ja parandab veresoonte vastavust. Sekkumisstrateegia ohutust ja tohusust on uuritud paljudes varasemates
kliinilistes uuringutes.

6 Kasutajate soovitatav profiil ja valjadpe

Hldrofiilset juhtetraati SplashWire véivad kasutada diagnostilise ja sekkuva radioloogia, kardioloogia,
nefroloogia ja veresoonkonna kirurgia protseduuride alal koolitatud arstid.

7 Kohalduvad harmoneeritud standardid ja tihtsed kirjeldused

Hldrofiilse juhtetraadi SplashWire kavandamisel ja arendamisel rakendati voi kaaluti jargmisi harmoneeritud
standardeid ja suunisdokumente (tabel 15). KGik need standardid ja suunised on taielikult rakendatud.

Tabel 15. Kohaldatavad standardid

Dokument | Pealkiri
Uldised standardid

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

EO jaoks 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
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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 system 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
Product Specific Standards
ISO 11070 Sterile Single-Use Intravascular Catheter Introducers
Suunised FDA suunis: Coronary and Cerebrovascular Guide Wire Guidance January 1995.
Suunised FDA suunis: Coronary, Peripheral, and Neurovascular Guide Wires - Performance Tests and
Recommended Labeling — October 2019
Suunised FDA suunis: Intravascular Catheters, Wires, and Delivery Systems with Lubricious Coatings - Labeling
Considerations — October 2019
Common Specifications
Puudub Puudub

Kohaldatavad direktiivid

Noukogu direktiiv
93/42/EMU

Euroopa Liidu meditsiiniseadmete direktiiv

USA farmakopoa

Luhendid: AAMI = meditsiiniseadmete arendamise ihing; EO = etlileenoksiid; ISO = rahvusvaheline standardiorganisatsioon; USP =
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transarterial

chemoembolization and percutaneous alcohol injection in the treatment of large

hepatocellular carcinoma. Original Article. Journal of Current Medical Research and Practice. May 1, 2017
2017;2(2):105-110. doi:10.4103/jcmrp.Jcmrp_2_17

2. Forauer AR. Access of dysfunctional arteriovenous fistulas via outflow vein side branches. J Vasc Interv
Radiol. Dec 2013;24(12):1915-7. doi:10.1016/j.jvir.2013.06.020
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