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Resumo da segurancga e do desempenho clinico (SSCP)

Este resumo da seguranca e do desempenho clinico (SSCP) destina-se a fornecer acesso publico a um resumo
atualizado dos principais aspetos da seguranca e do desempenho clinico do fio-guia hidrofilico SplashWire.

O SSCP nado se destina a substituir as instru¢des de utilizacgdo como o documento principal para garantir a
utilizacdo segura do fio-guia hidrofilico SplashWire nem se destina a fornecer sugestGes de diagndstico ou
terapéutica a utilizadores ou doentes previstos.

A versdao em inglés deste documento SSCP (SSCP-0092-002) foi validada pelo organismo notificado (NB). As
informacdes seguintes destinam-se a utilizadores/profissionais de satide. Uma vez que o fio-guia hidrofilico
SplashWire ndo é um dispositivo implantavel a longo prazo, ndo é necessario um SSCP dirigido a doentes.

1 Identificacdo do dispositivo e informagdao geral

1.1 Nome comercial do dispositivo

Os numeros de modelo do fio-guia hidrofilico SplashWire abrangidos por este SSCP sdo apresentados na

Tabela 1.

Tabela 1. Cédigos de produto e configuracdes do fio-guia hidrofilico SplashWire

Numero de catdlogo Diametro Comprimento Forma da ponta Configuragdo
MSWSTDA18150/EU 0,46 mm (0,018 polegadas) 150 cm (59 polegadas) Angulada Padrdo
MSWSTDA18180/EU 0,46 mm (0,018 polegadas) 180 cm (71 polegadas) Angulada Padrdo
MSWSTDA18260EX/EU 0,46 mm (0,018 polegadas) 260 cm (102 polegadas) Angulada Padrdo, para troca
MSWSTDA1880/EU 0,46 mm (0,018 polegadas) 80 cm (31,5 polegadas) Angulada Padrdo
MSWSTDA25150/EU 0,46 mm (0,018 polegadas) 150 cm (59 polegadas) Angulada Padrdo
MSWSTDA25180/EU 0,64 mm (0,025 polegadas) 180 cm (71 polegadas) Angulada Padrdo
MSWSTDA25260EX/EU 0,64 mm (0,025 polegadas) 260 cm (102 polegadas) Angulada Padrdo, para troca
MSWSTDA35150/EU 0,89 mm (0,035 polegadas) 150 cm (59 polegadas) Angulada Padrdo
MSWSTDA35180/EU 0,89 mm (0,035 polegadas) 180 cm (71 polegadas) Angulada Padrdo
MSWSTDA35220/EU 0,89 mm (0,035 polegadas) 220 cm (87 polegadas) Angulada Padrdo
MSWSTDA35260EX/EU 0,89 mm (0,035 polegadas) 260 cm (102 polegadas) Angulada Padrdo, para troca
MSWSTDA3580/EU 0,89 mm (0,035 polegadas) 80 cm (31,5 polegadas) Angulada Padrao
MSWSTDA38120/EU 0,97 mm (0,038 polegadas) 120 cm (47 polegadas) Angulada Padrdo
MSWSTDA38150/EU 0,97 mm (0,038 polegadas) 150 cm (59 polegadas) Angulada Padrdo
MSWTDA38180/EU 0,97 mm (0,038 polegadas) 180 cm (71 polegadas) Angulada Padrao
MSWSTDA38260EX/EU 0,97 mm (0,038 polegadas) 260 cm (102 polegadas) Angulada Padrio, para troca
MSWSTDA3880/EU 0,97 mm (0,038 polegadas) 80 cm (31,5 polegadas) Angulada Padrao
MSWSTDS18150/EU 0,46 mm (0,018 polegadas) 150 cm (59 polegadas) Reta Padrdo
MSWSTDS18180/EU 0,46 mm (0,018 polegadas) 180 cm (71 polegadas) Reta Padrdo
MSWSTDS18260EX/EU 0,46 mm (0,018 polegadas) 260 cm (102 polegadas) Reta Padrdo, para troca
MSWSTDS25150/EU 0,64 mm (0,025 polegadas) 150 cm (59 polegadas) Reta Padrdo
MSWSTDS25180/EU 0,64 mm (0,025 polegadas) 180 cm (71 polegadas) Reta Padrdo
MSWSTDS25260EX/EU 0,64 mm (0,025 polegadas) 260 cm (102 polegadas) Reta Padrdo, para troca
MSWSTDS35150/EU 0,89 mm (0,035 polegadas) 150 cm (59 polegadas) Reta Padrao
MSWSTDS35180/EU 0,89 mm (0,035 polegadas) 180 cm (71 polegadas) Reta Padrao
MSWSTDS35220/EU 0,89 mm (0,035 polegadas) 220 cm (87 polegadas) Reta Padrao
MSWSTDS35260EX/EU 0,89 mm (0,035 polegadas) 260 cm (102 polegadas) Reta Padrdo, para troca
MSWSTDS3580/EU 0,89 mm (0,035 polegadas) 80 cm (31,5 polegadas) Reta Padrao
MSWSTDS38150/EU 0,97 mm (0,038 polegadas) 150 cm (59 polegadas) Reta Padrao
MSWSTDS38180/EU 0,97 mm (0,038 polegadas) 180 cm (71 polegadas) Reta Padrao
MSWSTDS38260EX/EU 0,97 mm (0,038 polegadas) 260 cm (102 polegadas) Reta Padrdo, para troca
MSWSTFA35150/EU 0,89 mm (0,035 polegadas) 150 cm (59 polegadas) Angulada Rigido
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Numero de catdlogo Diametro Comprimento Forma da ponta Configuragcao
MSWSTFA35180/EU 0,89 mm (0,035 polegadas) 180 cm (71 polegadas) Angulada Rigido
MSWSTFA35220/EU 0,89 mm (0,035 polegadas) 220 cm (87 polegadas) Angulada Rigido
MSWSTFA35260EX/EU 0,89 mm (0,035 polegadas) 260 cm (102 polegadas) Angulada Trocarigida
MSWSTFA3580/EU 0,89 mm (0,035 polegadas) 80 cm (31,5 polegadas) Angulada Rigido
MSWSTFA38150/EU 0,97 mm (0,038 polegadas) 150 cm (59 polegadas) Angulada Rigido
MSWSTFA38180/EU 0,97 mm (0,038 polegadas) 180 cm (71 polegadas) Angulada Rigido
MSWSTFA3880/EU 0,97 mm (0,038 polegadas) 80 cm (31,5 polegadas) Angulada Rigido
MSWSTFS35150/EU 0,89 mm (0,035 polegadas) 150 cm (59 polegadas) Reta Rigido
MSWSTFS35180/EU 0,89 mm (0,035 polegadas) 180 cm (71 polegadas) Reta Rigido
MSWSTFS35220/EU 0,89 mm (0,035 polegadas) 220 cm (87 polegadas) Reta Rigido
MSWSTFS35260EX/EU 0,89 mm (0,035 polegadas) 260 cm (102 polegadas) Reta Troca rigida
MSWSTFS3580/EU 0,89 mm (0,035 polegadas) 80 cm (31,5 polegadas) Reta Rigido
MSWSTFS38150/EU 0,97 mm (0,038 polegadas) 150 cm (59 polegadas) Reta Rigido
MSWSTFS38180/EU 0,97 mm (0,038 polegadas) 180 cm (71 polegadas) Reta Rigido

1.2 Informagao sobre o fabricante

O nome e a morada do fabricante de Fio-guia hidrofilico SplashWire sdo fornecidos na 1.2.

Tabela 2. Informagdo sobre o fabricante

Nome do fabricante

Morada do fabricante

Merit Medical Systems, Inc.

1600 West Merit Parkway,
South Jordan, Utah 84095,
Estados Unidos da América

1.3 Numero Unico de registo (SRN) do fabricante

O nlimero Unico de registo (SRN) do fabricante é incluido na Tabela 3.

1.4 UDI-DI basica

Aidentificagdo Unica do dispositivo (UDI) basica com a respetiva identificagdo (DI) é fornecida na Tabela 3.

1.5 Descricdo/texto da nomenclatura do dispositivo médico

Os cédigos e as descri¢oes da European Medical Device Nomenclature (EMDN) e da Classificazione Nazionale

dei Dispositivi medici (CND) para o dispositivo em questdo sdo listados na Tabela 3.

1.6 Classe de risco do dispositivo

A classificacdo de risco do dispositivo da Unido Europeia para o fio-guia hidrofilico SplashWire esta listada na

Tabela 3.
Tabela 3. Informagdo de identificacdo do dispositivo
Classe de
Nome do ) . ; , . Numero tnico de EMDN/ EMDN/
dispositivo dlSpOi;:VO CEll |G ELI S DTG i) peLRlbesks registo (SRN) Cédigo CND Termos CND
Fio-guia 1l MSWSTDA18150/EU, | 0884450BUDI336PT | US-MF-000001366 | C04020101 Fios-guia
hidrofilico MSWSTDA18180/EU, vasculares
SplashWire MSWSTDA18260EX/EU periféricos, de
MSWSTDA1880/EU, diagnastico,
hidrofilicos
MSWSTDA25150/EU,
MSWSTDA25180/EU,
MSWSTDA25260EX/EU,
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Nome do Classe de Numero Unico de EMDN/ EMDN/
i iti Nu DI-DI basi
dispositivo dlSpOi;‘lélVO ) UHIEOC L v RSl registo (SRN) Cdédigo CND Termos CND

MSWSTDA35150/EU,
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 Ano deintroducao no mercado da Unido Europeia

O ano em que Fio-guia hidrofilico SplashWire foi colocado pela primeira vez no mercado da Unido Europeia é
apresentado na Tabela 4.

1.8 Mandatario (se aplicavel)

O nome do(s) mandatario(s) e o SRN sdo fornecidos na Tabela 4.
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1.9 Organismo notificado

O organismo notificado (NB) envolvido na avaliacdo de conformidade do Fio-guia hidrofilico SplashWire de
acordo com o Anexo IX ou Anexo X do MDR e responsdavel pela validacao do SSCP esta listado na Tabela 4.

1.10 Numero Unico de identifica¢ao do organismo notificado

O numero unico de identificacdo do organismo notificado estd listado na Tabela 4.

Tabela 4. Informagdo do mandatario e organismo notificado

. - Ano de introducdo no mercado da Mandatario Organismo notificado (NB)
Nome do dispositivo -
UE Nome SRN Nome Numero de ID
Fio-guia hidrofilico 2020 Merit Medical IE-AR-000001011 BSI 2797
SplashWire Ireland Ltd.

1.11 Utilizagao prevista

O fio-guia hidrofilico da Merit é utilizado para facilitar a colocagdo de dispositivos durante procedimentos de
diagndstico e intervencao.

1.12 Indicag¢des

O fio-guia hidrofilico da Merit estd indicado para utilizagdo em doentes com doencga e/ou lesdes da vasculatura
periférica ou do sistema circulatério central, excluindo as artérias corondrias e a vasculatura cerebral.

1.13 Grupos de doentes previstos
Doentes

O fio-guia hidrofilico da Merit foi concebido para ser utilizado durante procedimentos de diagndstico e
intervencdo por médicos qualificados. Com base na sua formacdo e experiéncia, e em cada doente, o médico
determina o fio-guia adequado para suportar o(s) dispositivo(s) associado(s) a utilizar durante o procedimento.
O fio-guia acompanha a anatomia e facilita a colocagdo do(s) dispositivo(s) associado(s).

Médicos

Destina-se a ser utilizado por médicos com formacdo em radiologia de diagndstico e intervencdo, cardiologia,
nefrologia e procedimentos de cirurgia vascular.

1.14 Contraindicag¢oes:

O fio-guia hidrofilico da Merit ndo deve ser utilizado nas artérias corondrias nem na vasculatura cerebral.
2 Descrigao do dispositivo

Os fios-guia hidrofilicos da Merit Medical sdo feitos a partir de um fio nuclear metdlico de alta qualidade,
direciondvel, com uma cobertura polimérica (Figura 1). O fio nuclear metdlico é utilizado ao longo de todo
o comprimento do corpo do fio-guia. A cobertura polimérica (“camisa”) estende-se por todo o comprimento
da superficie do fio-guia. Um revestimento hidrofilico é aplicado sobre a cobertura polimérica radiopaca.
O revestimento hidrofilico estende-se por todo o comprimento da superficie do fio-guia. O revestimento
hidrofilico, quando ativado, proporciona lubrificacdo em toda a superficie polimérica, permitindo que o fio-guia
navegue pela vasculatura. Os fios-guia sdo fornecidos estéreis e apirogénicos.
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Figura 1. Fio-guia hidrofilico SplashWire — componentes
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Legenda Descrigao
1 Fio nuclear
2 Revestimento hidrofilico
3 Cobertura de poliuretano

2.1 Materiais/substancias em contacto com os tecidos dos doentes

Os materiais ou substancias do fio-guia hidrofilico SplashWire que podem estar em contacto com o doente
sdo resumidos na Tabela 5. O dispositivo fio-guia hidrofilico SplashWire ndo contém quaisquer substancias
medicinais.

Tabela 5. Materiais do fio-guia hidrofilico SplashWire em contacto com os tecidos do doente

Componente Especificagdes do material

Revestimento hidrofilico Revestimento “top-coat” de copolimero hidrofilico

e  copolimero de éter metilvinilico e anidrido maleico
e poli(metilmetacrilato)

e  butanona

. MEK - metiletilcetona

. acetato de metilo

As configuragdes do fio-guia hidrofilico SplashWire destinam-se a uma Unica utilizacdo e sdo fornecidas estéreis
ao utilizador final. Os dispositivos em questdo ndo se destinam a ser reesterilizados pelo utilizador. A Merit
utiliza a esterilizagdo por 6xido de etileno (EtO) para o fio-guia hidrofilico SplashWire.

2.2 Principios do funcionamento

O fio-guia hidrofilico SplashWire é colocado através de uma bainha percutdanea e avancado até a localizacdo
pretendida de acordo com o procedimento planeado pelo médico. E utilizado para facilitar a colocacdo de
dispositivos durante procedimentos de diagndstico e intervencdo. A verificacdo da colocagdo do fio-guia
é normalmente realizada com fluoroscopia. A obtencdo de acesso a localizacdo pretendida na vasculatura
com o fio-guia depende das propriedades dos materiais do fio-guia e das competéncias e experiéncia no
procedimento por parte do médico na utilizagdo do dispositivo. O fio-guia atua como um elemento fino,
manobravel, sobre o qual um dispositivo associado pode ser avangado e posicionado.

O fio-guia hidrofilico SplashWire é normalmente utilizado na pratica clinica numa vasta gama de
especialidades, incluindo radiologia de intervencdo. Os fios-guia sdo utilizados durante procedimentos que
requerem a utilizacdo das técnicas de Seldinger ou Seldinger modificada para colocar cateteres e outros
dispositivos na vasculatura. A técnica é realizada de duas formas: o método simples (ou método cldssico) ou
o método de puncdo dupla. E inserida uma agulha através de uma parede do vaso (método simples) até se
observar sangue na agulha; a agulha é, depois, utilizada para inserir um fio-guia que é avangado um pouco até
ao lumen do vaso. A agulha pode, entdo, ser removida e um dilatador passado sobre o fio-guia para permitir
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gue um cateter seja avancado. Nesta fase, o fio-guia pode ser deixado in situ ou removido. Com o método de
dupla puncdo, a agulha é passada através de ambas as paredes do vaso até ao aparecimento de sangue. Nos
Ultimos anos, muitas especialidades adotaram esta técnica e aplicaram-na para os seus préprios fins.

2.3 Gerag0Oes ou variantes anteriores

O fio-guia hidrofilico Merit Laureate é uma geracdo/variante anterior do fio-guia hidrofilico SplashWire. O
fio-guia Laureate foi langado pela Merit em 2010. Em 2014, a Merit atualizou o revestimento e desenvolveu a
versdo Rev. D do revestimento do fio-guia, a qual se seguiu a versdao sem benzeno do revestimento do fio-guia
Rev. D em 2017. Em maio de 2020, a Merit introduziu a versdo Rev. F do revestimento hidrofilico. Em 2021,
foi atribuida um novo nome de marca ao fio Laureate Rev. F para a variante Rev. F do revestimento e serd
designado, a partir de agora, por “SplashWire”. Este fio é idéntico ao fio-guia Rev. F, exceto o nome da marca e

o codigo de catdlogo.

O fio-guia Laureate esta certificado ao abrigo da MDD, mas ndo do MDR; por conseguinte, ndo tem uma UDI-DI

associada. Os numeros dos modelos para o fio-guia Laureate sdo fornecidos abaixo (Tabela 6).

Tabela 6. Numeros dos modelos do fio-guia Laureate

Numero de catalogo I Diametro I Comprimento | Forma da ponta | Configuragdo
Fio-guia Laureate (Rev. D)

LWSTDA18150/D 0,46 mm (0,018 polegadas) 150 cm (59 polegadas) Angulada Padrdo
LWSTDA18180/D 0,46 mm (0,018 polegadas) 180 cm (71 polegadas) Angulada Padrdo
LWSTDA18260EX/D 0,46 mm (0,018 polegadas) 260 cm (102 polegadas) Angulada Padrao, para troca
LWSTDA1880/D 0,46 mm (0,018 polegadas) 80 cm (31,5 polegadas) Angulada Padrdo
LWSTDA25150/D 0,64 mm (0,025 polegadas) 150 cm (59 polegadas) Angulada Padrdo
LWSTDA25180/D 0,64 mm (0,025 polegadas) 180 cm (71 polegadas) Angulada Padrdo
LWSTDA25260EX/D 0,64 mm (0,025 polegadas) 260 cm (102 polegadas) Angulada Padrdo, para troca
LWSTDA35150/D 0,89 mm (0,035 polegadas) 150 cm (59 polegadas) Angulada Padrdo
LWSTDA35180/D 0,89 mm (0,035 polegadas) 180 cm (71 polegadas) Angulada Padrdo
LWSTDA35220/D 0,89 mm (0,035 polegadas) 220 cm (87 polegadas) Angulada Padrdo
LWSTDA35260EX/D 0,89 mm (0,035 polegadas) 260 cm (102 polegadas) Angulada Padrdo, para troca
LWSTDA3580/D 0,89 mm (0,035 polegadas) 80 cm (31,5 polegadas) Angulada Padrdo
LWSTDA38120/D 0,97 mm (0,038 polegadas) 120 cm (47 polegadas) Angulada Padrdo
LWSTDA38150/D 0,97 mm (0,038 polegadas) 150 cm (59 polegadas) Angulada Padrdo
LWSTDA38180/D 0,97 mm (0,038 polegadas) 180 cm (71 polegadas) Angulada Padrdo
LWSTDA38260EX/D 0,97 mm (0,038 polegadas) 260 cm (102 polegadas) Angulada Padrdo, para troca
LWSTDA3880/D 0,97 mm (0,038 polegadas) 80 cm (31,5 polegadas) Angulada Padrdo
LWSTDS18150/D 0,46 mm (0,018 polegadas) 150 cm (59 polegadas) Reta Padrdo
LWSTDS18180/D 0,46 mm (0,018 polegadas) 180 cm (71 polegadas) Reta Padrdo
LWSTDS18260EX/D 0,46 mm (0,018 polegadas) 260 cm (102 polegadas) Reta Padrdo, para troca
LWSTDS25150/D 0,64 mm (0,025 polegadas) 150 cm (59 polegadas) Reta Padrdo
LWSTDS25180/D 0,64 mm (0,025 polegadas) 180 cm (71 polegadas) Reta Padrdo
LWSTDS25260EX/D 0,64 mm (0,025 polegadas) 260 cm (102 polegadas) Reta Padrdo, para troca
LWSTDS35150/D 0,89 mm (0,035 polegadas) 150 cm (59 polegadas) Reta Padrdo
LWSTDS35180/D 0,89 mm (0,035 polegadas) 180 cm (71 polegadas) Reta Padrdo
LWSTDS35220/D 0,89 mm (0,035 polegadas) 220 cm (87 polegadas) Reta Padrdo
LWSTDS35260EX/D 0,89 mm (0,035 polegadas) 260 cm (102 polegadas) Reta Padrdo, para troca
LWSTDS3580/D 0,89 mm (0,035 polegadas) 80 cm (31,5 polegadas) Reta Padrdo
LWSTDS38150/D 0,97 mm (0,038 polegadas) 150 cm (59 polegadas) Reta Padrdo
LWSTDS38180/D 0,97 mm (0,038 polegadas) 180 cm (71 polegadas) Reta Padrdo
LWSTDS38260EX/D 0,97 mm (0,038 polegadas) 260 cm (102 polegadas) Reta Padrdo, para troca
LWSTFA35150/D 0,89 mm (0,035 polegadas) 150 cm (59 polegadas) Angulada Rigido
LWSTFA35180/D 0,89 mm (0,035 polegadas) 180 cm (71 polegadas) Angulada Rigido
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Numero de catdlogo | Diametro | Comprimento | Forma da ponta Configuragao
Fio-guia Laureate (Rev. D)
LWSTFA35220/D 0,89 mm (0,035 polegadas) 220 cm (87 polegadas) Angulada Rigido
LWSTFA35260EX/D 0,89 mm (0,035 polegadas) 260 cm (102 polegadas) Angulada Trocarigida
LWSTFA3580/D 0,89 mm (0,035 polegadas) 80 cm (31,5 polegadas) Angulada Rigido
LWSTFA38150/D 0,97 mm (0,038 polegadas) 150 cm (59 polegadas) Angulada Rigido
LWSTFA38180/D 0,97 mm (0,038 polegadas) 180 cm (71 polegadas) Angulada Rigido
LWSTFA3880/D 0,97 mm (0,038 polegadas) 80 cm (31,5 polegadas) Angulada Rigido
LWSTFS35150/D 0,89 mm (0,035 polegadas) 150 cm (59 polegadas) Reta Rigido
LWSTFS35180/D 0,89 mm (0,035 polegadas) 180 cm (71 polegadas) Reta Rigido
LWSTFS35220/D 0,89 mm (0,035 polegadas) 220 cm (87 polegadas) Reta Rigido
LWSTFS35260EX/D 0,89 mm (0,035 polegadas) 260 cm (102 polegadas) Reta Troca rigida
LWSTFS3580/D 0,89 mm (0,035 polegadas) 80 cm (31,5 polegadas) Reta Rigido
LWSTFS38150/D 0,97 mm (0,038 polegadas) 150 cm (59 polegadas) Reta Rigido
LWSTFS38180/D 0,97 mm (0,038 polegadas) 180 cm (71 polegadas) Reta Rigido

2.4 Acessorios

O fio-guia hidrofilico SplashWire ndo inclui nem requer um "acessério de um dispositivo médico", conforme
definido pelo MDR. Dispositivos adicionais que podem estar associados a acesso vascular percutdneo
convencional incluem agulha de acesso, introdutor e dilatador.

2.5 Dispositivos utilizados em combinagao

O fio-guia hidrofilico SplashWire ndo se destina a ser utilizado em combinacdo com quaisquer outros
dispositivos ou produtos.

3 Riscos e adverténcias
3.1 Riscos residuais e efeitos indesejaveis

O processo de gestdo de risco da Merit é realizado de acordo com a norma EN ISO 14971:2019. Os processos
de avaliagao do risco sdo utilizados para analisar os riscos associados a utilizagdo dos dispositivos da Merit,
incluindo possiveis usos incorretos de um dispositivo. Isto garante que todos os potenciais modos de falha
previsiveis e riscos associados foram considerados e resolvidos no design do dispositivo e/ou no sistema de
qualidade de producdo. O processo envolve os seguintes aspetos principais:

¢ identificacdo de potenciais modos de falha e suas provaveis causas e efeitos;

e avaliacdo da probabilidade de ocorréncia, do grau de severidade e da detetabilidade relativa de cada falha;
e

¢ identificacdo de controlos e medidas preventivas.

Todas as possiveis medidas de controlo dos riscos foram implementadas e verificadas e o fio-guia hidrofilico
SplashWire satisfez todos os regulamentos e normas aplicaveis. Através do processo de avaliagao clinica, foram
identificadas informacdes relativas ao estado atual do conhecimento clinico e aos potenciais acontecimentos
adversos (AA) com base numa andlise da evidéncia clinica pertinente.

Beneficios clinicos esperados: o fio-guia hidrofilico SplashWire tem beneficios clinicos indiretos para o doente,
uma vez que contribui para que outros dispositivos médicos alcancem a sua finalidade prevista, sem ter,
por si s6, uma funcdo terapéutica ou de diagnéstico direta. E utilizado para obter acesso vascular e colocar
dispositivos médicos de diagndstico ou terapéutica compativeis que tenham uma fung¢do terapéutica ou de
diagndstico direta.

Foram revistos artigos publicados entre 1 de janeiro de 2017 e 31 de dezembro de 2021. Com base
na literatura, os fios-guia tém sido utilizados com sucesso em varios procedimentos endovasculares de
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diagndstico e intervencdo para obter acesso vascular. Os fios-guia sdo benéficos na medida em que facilitam
os procedimentos de intervencdo terapéutica e de diagndstico. Para a avaliacdo clinica, o resultado do
desempenho foi definido da seguinte forma:

e Sucesso técnico: procedimento de intervencdo realizado com éxito utilizando o fio-guia hidrofilico
SplashWire ou um fio-guia Laureate equivalente.

As taxas de sucesso técnico da literatura clinica e dos dados de PMCF sdao muito altas. No geral, o sucesso
técnico foi de 97,7% para o fio-guia SplashWire ou Laureate e de 96,6% para os dispositivos de referéncia.

As potenciais complicacBes/AA relacionados com o dispositivo em questdo, conforme identificados nas
instrucdes de utilizacdo, sdo resumidos na Tabela 7. Além disso, os acontecimentos relacionados com o
dispositivo/procedimento identificados na literatura e os danos de avaliagdo do risco correspondentes sdo
apresentados na Tabela 8.

Tabela 7. Fio-guia hidrofilico SplashWire: Potenciais complicacoes

Configuragdo Acontecimentos adversos/perigos
Fio-guia hidrofilico e trombo
SplashWire

e émbolos

e danos na parede vascular arterial ou venosa
e deslocagdo de placas

e hematoma no local da pungdo

e infecdo

e  perfuragdo do vaso

e  espasmo vascular

e hemorragia

e  trombose vascular

e outras potenciais complicagGes do local de acesso, que levem a hemorragia, dissec¢do ou perfuragdo e
que poderdo requerer uma intervengdo

Tabela 8. Acontecimentos adversos: Avaliagdo do risco

Complicagoes
provenientes da
literatura

ComplicagGes provenientes das instrucoes de utilizagdo Danos

Relacionado com o dispositivo
Relacionado com o procedimento

>
'

Perfuragdo que exija e Danos na parede vascular arterial ou venosa e Llesdo dos
laparotomia de tecidos moles

emergéncia . Perfuragdo do vaso 3)
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interna . tecidos moles
o Perfuragdo do vaso 3)
e Qutras potenciais complicagdes do local de acesso, que levem a
hemorragia, dissec¢do ou perfuragao e que poderdo requerer uma
intervengao

O fio-guia hidrofilico SplashWire tem sido utilizado com um elevado nivel de seguranca durante procedimentos
de intervencdo em doentes. Os acontecimentos adversos relacionados com o dispositivo reportados na
literatura clinica para os fios-guia SplashWire ou Laureate, incluindo a respetiva taxa de incidéncia e momento
em que ocorreram, sdo apresentados na Tabela 9. Ambos os acontecimentos adversos foram provenientes
de usos ndo conformes do fio-guia Laureate, pelo que foram considerados como parte da avaliacdo de risco
para o dispositivo, mas nao da andlise critica de seguran¢a. Nao foram reportados acontecimentos adversos
relacionados com o dispositivo para os fios-guia de referéncia comparaveis.

Tabela 9. Acontecimentos adversos de estudos com fio-guia SplashWire/Laureate

Acontecimento adverso relacionado com Estudos relativos ao fio-guia Momento do acontecimento adverso

o dispositivo SplashWire/Laureate, n/N (%) Agudo (< 30 dias) | > 30 dias | N3o comunicado
Dispositivo equivalente, uso nao conforme em intervengées coronarias e estenoses do célon

Perfuracdo que exija laparotomia de 1/1 (100%) 1 0 0
emergéncia

Lesdo da artéria mamaria interna 1/1 (100%) 1 0 0

Os dados de seguranga, provenientes da literatura clinica, para os fios-guia SplashWire e Laureate e para
cateteres-guia de referéncia comparaveis sdao resumidos na Tabela 10. A taxa de AA cumulativa relacionada
com o dispositivo para os fios-guia SplashWire e Laureate é de 0%. A taxa global cumulativa de AA relacionados
com o dispositivo para os microcateteres de referéncia comparaveis é de 0% (0/356). Com base na andlise
comparativa, o UBL do intervalo de confianca de 95% unilateral para pl-p2 é inferior a 0,10 (10%). Por
conseguinte, Ho é rejeitada e a taxa de AA para o dispositivo em questdo/comparador equivalente é
estabelecida como ndo inferior aos fios-guia de referéncia comparaveis num nivel de confianca de 95%. Por
conseguinte, o dispositivo em questdo/comparador equivalente satisfaz os critérios de aceitacdo estabelecidos
para as medidas de seguranca.

Tabela 10. Taxas comparativas de acontecimentos adversos: Fio-guia SplashWire/Laureate

. . i ~ . " A . Diferenca estimada
Atributo Dispositivo em questdo | Dispositivos de referéncia UBL < 10%
g N & [95% UBL] °
Taxa de AA relacionados com o dispositivo 0% (0/132) 0% (0/356) 0% (0%) PASSOU
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Em resumo, a seguranga do dispositivo em questdo foi comprovada através de evidéncia objetiva de dados
da literatura clinica. Os resultados da anadlise de risco clinico/seguranga demonstram que os dispositivos em
guestdo cumprem os critérios de aceitacdo estabelecidos no que diz respeito as medidas de seguranca e
apresentam um perfil de seguranca global aceitdvel. Nesta avaliacdo, ndo se identificaram novas preocupacdes
de seguranca especificas para o dispositivo em questdo e as taxas reportadas na literatura sdo consistentes
com os dados disponiveis sobre os tratamentos alternativos do estado atual do conhecimento.

3.2 Adverténcias e precaucoes

As adverténcias e as precaucdes relativas ao fio-guia hidrofilico SplashWire sao indicadas na Tabela 11.

Tabela 11. Fio-guia hidrofilico SplashWire: Adverténcias e precaugoes
Categoria Declaragdes na documentagao
Adverténcias e Inspecione o fio-guia quanto a danos antes da utilizagdo; nao utilize um fio-guia que tenha sido dobrado,
vincado ou danificado. A utilizagdo de um fio-guia danificado pode resultar em danos no vaso ou na libertagao
de fragmentos de fio para o vaso.

¢ N&oremolde o fio hidrofilico de forma alguma. Tentar remoldar o fio podera danifica-lo.

e N3do manipule ou retire o fio através de uma agulha de entrada metalica ou dilatador metélico, nem utilize este
fio com dispositivos que contenham partes metalicas, como cateteres de aterectomia ou cateteres com laser
ou dispositivos de aplicacdo de binario metalicos. Isto pode resultar na destrui¢do e/ou separacdo da cobertura
externa de poliuretano, o que requer a remogdo. Recomenda-se uma agulha de entrada de plastico quando
utilizar este fio para a colocagdo inicial; ou, assim que o fio-guia tiver sido inserido no vaso, a agulha deve ser
substituida por um cateter, uma bainha introdutora ou um dilatador de vasos.

¢ Nunca faga avangar o fio-guia se sentir resisténcia sem primeiro determinar o motivo da resisténcia sob
fluoroscopia. Se ocorrer resisténcia e ndo for possivel determinar a causa, retire o fio-guia e o dispositivo como
uma unidade. Forga excessiva contra resisténcia pode resultar em danos no fio e/ou no vaso.

e Ao manipular, avangar, substituir ou retirar um cateter sobre o fio, fixe e mantenha o fio-guia no lugar sob
fluoroscopia para evitar um avango inesperado do mesmo; caso contrario, poderdo ocorrer danos na parede do
vaso pela ponta do fio.

e  Ofio-guia hidrofilico deve ser utilizado apenas por um médico com formag¢do adequada na manipulagdo e
observagdo de fios-guia sob fluoroscopia.

e Na UE, qualquer incidente grave que tenha ocorrido relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao
fabricante e as autoridades competentes dos Estados-Membros aplicaveis.

Precaugdes e Ao utilizar um medicamento ou um dispositivo em simultaneo com o fio, o operador deve compreender
totalmente as propriedades/caracteristicas do medicamento ou do dispositivo, de forma a evitar danos no
fio-guia hidrofilico.

e  Tenha cuidado ao manipular este fio-guia através de uma valvula de hemdstase apertada.

Precaugbesde | *  Parautilizacdo num Unico doente. Ndo reutilizar, reprocessar nem reesterilizar. A reutilizagdo, o

reutilizacdo reprocessamento ou a reesterilizagdo poderdo comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou
conduzir a falha do mesmo, o que, por sua vez, podera resultar em lesdes, doenga ou morte do doente.

A reutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizagdo poderdao também criar um risco de contaminagdo do
dispositivo e/ou provocar uma infegdo ou infe¢do cruzada de doentes, incluindo, entre outros, a transmissdo de
doengas infeciosas de um doente para outro. A contaminagao do dispositivo podera provocar lesdes, doenga ou
a morte do doente.

Os cuidados gerais relativos ao fio-guia hidrofilico SplashWire sdo os seguintes:

e A seguranca e a eficdcia do fio-guia hidrofilico SplashWire ndo foram determinadas na vasculatura
coronaria nem na neurovasculatura.

e Pelo menos 5 cm do fio devem sobressair sempre pelo conector do dispositivo, para evitar que o fio deslize
completamente para dentro do dispositivo devido a baixa friccdo deslizante deste fio.
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¢ O conteudo de uma embalagem ndo aberta e ndo danificada estd esterilizado e é apirogénico.

e Leia cuidadosamente todas as adverténcias, precaucdes e instrugdes antes da utilizacdo. Caso contrario,
podera resultar numa utilizacdo inadequada deste dispositivo, o que pode causar as seguintes
complicacdes:

e cisalhamento do fio-guia hidrofilico;

e libertacdo de pedacos ou fragmentos pldsticos do fio-guia hidrofilico que podem ter de ser removidos
da vasculatura; e

¢ traumatismo do vaso

3.3 Outros aspetos de seguranga relevantes

O Fio-guia hidrofilico SplashWire nao foi sujeito a quaisquer acdes corretivas de seguranca.
4 Resumo da avaliagdo clinica e do acompanhamento clinico pés-comercializagdo (PMCF)

4.1 Resumo dos dados clinicos para o dispositivo equivalente

Para suportar adequadamente a seguranca e o desempenho com dados clinicos suficientes para o fio-guia
hidrofilico SplashWire, foi estabelecida a equivaléncia entre as duas varia¢ées do revestimento dos fios-guia
hidrofilicos: o fio-guia hidrofilico SplashWire (UDI-DI basica: 0884450BUDI336PT) e o fio-guia Laureate anterior
(UDI-DI basica: N/A) estudado na literatura. O fio-guia Laureate é comercializado a nivel mundial e recebeu a
marcag¢do Conformité Européenne (marcacdo CE) em 2009. O dispositivo foi aprovado pela FDA dos Estados
Unidos em 2017. Também esta aprovado e é comercializado no Canada e na Austrdlia. A tecnologia e a
utilizagdo prevista para o fio-guia Laureate estdo bem estabelecidas e sdo comparaveis a outros dispositivos
semelhantes. E fornecido um resumo de todos os dados clinicos disponiveis para o fio-guia Laureate na
Secgdo 4.3.

4.2 Resumo das investigagdes clinicas do dispositivo em questao

A conformidade do Fio-guia hidrofilico SplashWire aguarda avaliacdo e aprovac¢do pelo organismo notificado
(NB) aplicavel. Ndo foram realizadas investigagdes clinicas pré-comercializagdo do dispositivo na Unido
Europeia antes da marcacdo CE inicial. E fornecido um resumo de todos os dados clinicos disponiveis para
o Fio-guia hidrofilico SplashWire na Seccédo 4.3.

4.3 Resumo dos dados clinicos de outras fontes
Revisdo da literatura cientifica

Foi realizada uma revisao da literatura clinica relevante para os fios-guia SplashWire e Laureate. A Tabela 12 e a
Tabela 13 resumem a literatura incluida para a avaliagao da seguranca e do desempenho do fio-guia hidrofilico
SplashWire.

Tabela 12. Fio-guia SplashWire/Laureate: Resumo das caracteristicas do estudo

Autor (Ano) LOE Indicagao clinica Aplicagdo do Doentes/ Dispositivos S
X L. . .. . . i~ Idade Acompanhamento
Tipo de estudo primaria dispositivo, acesso dispositivos utilizados (B
Fio-guia Laureate (comparador equivalente)
Vasculatura periférica (uso conforme)
Farghaly (2017)t | HCC A artéria femoral 75/75 Fio-guia 59 M/16 F | 2 meses
LOE: B2 comum foi perfurada e Laureate Idade
o cateter Cobra (5 Fr) média:
foi passado através de
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Autor (Ano) LOE Indicagao clinica Aplicagao do Doentes/ Dispositivos Sexo (M/F)
. ... . ... . ... . Idade Acompanhamento
Tipo de estudo primaria dispositivo, acesso dispositivos utilizados —
Estudo um introdutor 5 Fr 62,03 £
retrospetivo orientado por um fio- 9,15e
unicéntrico guia Laureate com 60,18 +
0,035 polegadas de 6,64
diametro.
Forauer (2013)2 Fistulas O acesso ao ramo 1/1 Fio-guia 1M, 58 N/R
LOE: C arteriovenosas lateral venoso foi feito Laureate
Relatério de caso po.r micr,o.pungéo c:Ia
veia cefdlica. Um fio-
guia Laureate angulado
de 0,035 polegadas
(0,089 cm) e um
cateter Berenstein
de 4 Fr foram
manipulados até a
parte periférica da
fistula e, em seguida,
até a regido central.
IntervengGes coronarias e em estenoses do célon (uso ndao conforme)
Najran (2017)3 Estenose colorretal | O stent biodegradavel | 1/1 Fio-guia 1M, 40 1ano
LOE: C isquémica benigna | foiinserido através de Laureate
Relatério de caso Insergao gtfiada por
fluoroscopia de um
fio-guia Laureate de
150 cm através da
estenose, com a ajuda
de um cateter KA2 de
65 cm. Em seguida,
o fio hidrofilico foi
trocado por um fio
rigido de 260 cm.
Sarti (2021)% Cateter central Foi realizada uma 1/1 Fio-guia 1F, 64 NS
LOE: C inserido pungdo guiada por Laureate
- perifericamente ecografia na veia
Relatério de caso .
fraturado na femoral e foi colocado
cavidade cardiaca um introdutor. Um
direita e na veia fio-guia Laureate foi
cava inferior (VCI) colocado através do
introdutor e levado até
a auricula direita.
Zeng (2018)5 Angina de peito O cateter de 1/1 Fio-guia 1M,78 N/R
LOE: C diagnéstico (6F TIG, Laureate
L. TERUMO, Japdo) foi
Relatério de caso . . .
retirado e o fio-guia
Laureate foi avangado.
Coorte mista (fios-guia Laureate e Terumo Glidewire)
Vasculatura periférica (uso conforme)
Mortensen Leiomiomas Embolizagdo de artéria | 66/66 Fio-guia 0M/66F | N/R
(2019)¢ sintomaticos com uterina por ATR ou Laureate ou Idade
LOE: B2 ou sem ATF. O fio Bentson na Terumo média do
Estudo adenomiose 3:t:ac:§:(§f2:zglt:dcoom Glidewire grupo ATR:

. 1+
prospetl\{o, de 5 Fr foi trocado Aotas
observacional A .

por Terumo Glidewire
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Autor (Ano) LOE Indicagao clinica Aplicagao do Doentes/ Dispositivos sex0(MJE)

. ... . ... . ... . Idade Acompanhamento

Tipo de estudo primaria dispositivo, acesso dispositivos utilizados —
ou fio-guia Laureate, Idade
que foi utilizado para média do
canular as AU grupo ATF:

44,4+ 4,9

Abreviaturas: cm = centimetro; F = feminino; F/Fr = francés; HCC = carcinoma hepatocelular; VCI = veia cava inferior; LOE = nivel de
evidéncia; M = masculino; NR = ndo reportado; NS = ndo especificado; ATF = abordagem transfemoral; ATR = abordagem transradial;

AU = artéria uterina

Tabela 13. Fio-guia hidrofilico SplashWire: Resumo da seguranga e do desempenho

Autor (Ano)
LOE
Tipo de estudo

Doentes/
dispositivos

Dispositivos
utilizados

Sucesso
técnico
n/N (%)

Taxa de AA
relacionados com
o dispositivo, n/N

(%)

Outras observagoes

Fio-guia Laureate (comparador equivalente)

Vasculatura periférica (uso conforme)

Farghaly (2017)*
LOE: B2

Estudo retrospetivo
unicéntrico

75/75

Fio-guia Laureate

75/75 (100,0%)

0/75 (0,0%)*

AA:

Complicagdes principais:
Descompensag¢do hepatica
aguda: 8/75 (10,7%)
Insuficiéncia das células
hepaticas: 8/75 (10,7%)
Trombose da veia porta: 1/75
(1,3%)

Encefalopatia hepética: 7/75
(9,3%)

Mortalidade por todas as
causas: 0/75 (0,0%)
Complicacdes menores:

Sindrome pés-ablagdo: 30/75
(40,0%)

Sindrome pds-embolizagdo:
36/75 (48,0%)

Infecdo cutdnea: 3/75 (4,0%)

Forauer (2013)2
LOE: C
Relatério de caso

1/1

Fio-guia Laureate

1/1 (100,0%)

N/R

TOTAIS

76/76

76/76 (100,0%)

0/75 (0,0%)

IntervengGes coronari

as e em estenoses do célon (uso ndo conforme)

Najran (2017)3 1/1 Fio-guia Laureate | 1/1 (100,0%) 1/1 (100,0%) Homem de 40 anos

LOE: C com estenose no célon

Relatério de caso descendente (sem metastase)
AA:
Perfuragdo que exija
laparotomia de emergéncia
(com alta apds 2 dias): 1/1
(100,0%)

Sarti (2021)* 1/1 Fio-guia Laureate | 1/1 (100,0%) 0/1 (0,0%) Mulher de 64 anos com um

LOE: C
Relatério de caso

dispositivo de cateter central
inserido perifericamente

fraturado nas cavidades
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Autor (Ano) . .. Sucesso T?xa R
Doentes/ Dispositivos . relacionados com ~
LOE . s re técnico . - Outras observagoes
Totesds dispositivos utilizados n/N (%) o dispositivo, n/N
(%)
cardiacas direitas e na
artéria pulmonar. O dispositivo
fraturado na auricula direita
foi recuperado e retirado. Ndo
houve fragmentos adicionais
nem corpos estranhos
na radiografia durante o
acompanhamento.
Zeng (2018)5 1/1 Fio-guia Laureate | 0/1 (0,0%) 1/1 (100,0%) Homem de 78 anos de
LOE: C idade com lesdes em varios
L. Vasos coronarios; os autores
Relatério de caso
do estudo notaram que o
dispositivo se desviou sem que
fosse detetado
AA:
Lesdo da artéria mamadria
interna (perfuragdo do vaso):
1/1(100,0%)
TOTAIS 3/3 2/3 (66,7%) 2/3 (66,7%)
Coorte mista (fios-guia Laureate e Terumo Glidewire)
Vasculatura periférica
Mortensen (2019)¢ 66/66 Fio-guia Laureate | Grupo ATR: N/R
LOE: B2 e Terumo 27/27 (100,0%)
Estudo prospetivo, Glidewire Grupo ATF: N/R
observacional
TOTAIS 66/66 27/27 (100,0%)
TOTAL GERAL** 145/145" 105/106 2/78 (2,6%)
(99,1%)"
Abreviaturas: AA = acontecimento adverso; LOE = nivel de evidéncia; NR = ndo reportado; ATF = abordagem transfemoral;
ATR = abordagem transradial
* Esta taxa excede 100% porque Farghaly 2017 reportou um nimero total de complicagdes em toda a populagdo de doentes, com
alguns doentes a sofrerem mais do que uma complicagao
** Esta linha inclui todos os dados (tanto de literatura fundamental como ndo fundamental)
A taxa inclui coorte mista com utilizagdo do fio-guia Laureate e do fio-guia Terumo Glidewire

Dados do PMCF

A evidéncia clinica que suporta a seguranga e o desempenho do fio-guia hidrofilico SplashWire inclui dados de
acompanhamento clinico pés-comercializacdo (PMCF) de 57 procedimentos nos quais foi utilizado o fio-guia
hidrofilico SplashWire (ver Tabela 14). Os procedimentos foram seguros e ndo ocorreram problemas médicos
inesperados relacionados com o fio-guia hidrofilico SplashWire. Em todas as medidas de desempenho, o fio-
guia hidrofilico SplashWire teve um desempenho tdo bom quanto dispositivos semelhantes da concorréncia.
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Tabela 14. Resultados do relatério de PMCF do fio-guia hidrofilico SplashWire
Desempenho
. Desempenho Facilitar com sucesso a Seguranga
Numero do . = . - .
Ly Procedimentos Sucesso ao alcangar a colocagdo de dispositivos Acontecimento adverso
médico localizagdo-alvo n/N (%) durante os procedimentos 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)
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)
Total 57 53/57 (93) 54/57 (94,7) 0/57 (0)

4.4 Resumo global da seguranca e do desempenho clinico

Os dados que suportam a seguranca e o desempenho do Fio-guia hidrofilico SplashWire foram analisados
e fornecem evidéncias que suportam todos os resultados da seguranca e do desempenho. Com base numa
revisdo dos dados clinicos, os beneficios globais para os doentes decorrentes da utilizacdo do dispositivo para a
sua finalidade prevista superam os riscos globais.

4.5 Acompanhamento clinico pés-comercializagdo (PMCF)
A necessidade de realizar atividades do PMCF estd sujeita a revisdo anual como parte do processo da PMS e

também com base em dados emergentes. Todos os dados estdo sujeitos a uma andlise de riscos a partir da
qual é feita uma determinacgao relativamente aos requisitos do PMCF.

O plano para o PMCF em curso para o fio-guia hidrofilico SplashWire é detalhado no documento PMCFP-
QRMTI0016-002. As atividades de PMCF planeadas para o dispositivo incluem a pesquisa na literatura cientifica
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e o inquérito a profissionais de saude. Serd realizada uma pesquisa na literatura por individuos qualificados.
Serd feito circular um formuldrio de avaliacao para os profissionais de saude que utilizam o fio-guia hidrofilico
SplashWire para recolher casos ou pontos de dados. A analise de dados do PMCF teria os seguintes pontos em
consideracao:

e avaliagdo de quaisquer problemas de seguranga ou desempenho identificados nos formuldrios de avaliacdo
com feedback do produto para determinar qual o impacto, se houver, do fio-guia hidrofilico SplashWire;

e como parte da atualiza¢do anual, os dados da seguranca e do desempenho recolhidos da atividade do
PMCF e da literatura clinica serdo analisados e comparados com os dados da literatura clinica da seguranca
e desempenho para os fios-guia de referéncia; e

e avaliacdo de quaisquer problemas de seguranca ou desempenho identificados nos formuldrios de avaliacdo
com feedback do produto que constituam um risco residual anteriormente ndo identificado.

5 Alternativas de diagnodstico ou terapéutica
5.1 Revisdo da condi¢dao médica

A aterosclerose é uma condicdo na qual as artérias do corpo ficam obstruidas e estenosadas por placas gordas
ou ateroma. O endurecimento e o estreitamento das artérias sdo potencialmente perigosos por dois motivos:

e A restricdo do fluxo sanguineo para um 6rgdo pode causar danos e impedir o seu funcionamento
adequado.

e Se uma placa se romper, provocara o desenvolvimento de um codgulo sanguineo no local da rotura.
O coagulo sanguineo pode bloquear o aporte sanguineo a um érgdo importante, como o coracao,
desencadeando um ataque cardiaco, ou como o cérebro, desencadeando um acidente vascular cerebral.

A aterosclerose é um importante fator de risco para muitas afe¢des diferentes que envolvem o fluxo sanguineo.
No seu conjunto, estas afe¢des sdao conhecidas como DCV. Exemplos de DCV incluem:

e DAP/doenca vascular periférica (DVP): doenca na qual o aporte sanguineo as pernas é obstruido, causando
dor ou claudicacao

e Doenga cardiaca corondria: uma doenga na qual as principais artérias que irrigam o coragdo (artérias
corondrias) ficam obstruidas com placas

e Acidente vascular cerebral: afe¢ao muito grave na qual o aporte de sangue ao cérebro é interrompido
e Ataque cardiaco: afe¢do muito grave na qual o aporte sanguineo ao coragao é obstruido

Os fatores de risco que podem acelerar perigosamente o processo de aterosclerose incluem o tabagismo, uma
dieta rica em gorduras, a falta de exercicio fisico, o excesso de peso ou a obesidade, a diabetes e a tensao
arterial elevada (hipertensdo). Se a aterosclerose ndo for tratada, o progndstico é fraco. O tratamento da
aterosclerose tem como objetivo prevenir o agravamento da afecdo até ao ponto em que pode desencadear
um episddio cardiovascular grave, como um ataque cardiaco. Nos Estados Unidos, a DCV é responsavel por 1
em cada 4 mortes. Globalmente, a DCV é a principal causa de morte e resulta num enorme peso social.’

A aterosclerose é a causa mais comum de DAP, que esta fortemente relacionada com a idade e associada
a comorbilidades cardiovasculares e cerebrovasculares.® Na populacdo, 3% a 10% sdo afetados por DAP e
20% de todos os doentes tém idade igual ou superior a 70 anos.® A propor¢do de doentes assintomaticos
e sintomaticos é de 4:1.2° Os homens s3o mais frequentemente afetados do que as mulheres, mas apenas
em idades mais jovens.!! Prevé-se um aumento da prevaléncia mundial devido ao aumento da esperanca de
vida.’? De acordo com o Estudo do Peso Global das Doencas de 2013, a DAP foi responsdvel por mais de

Gerado eletronicamente a partir de L:/DOC/Forms FORM 7.345 Rev. 004 ECN165629
Pagina 16 de 25

/DOC

ELECTRONICALLY GENERATED FROM L



TITULO: Resumo da seguranca e do desempenho clinico (SSCP) ‘ SSCP 0092PT
‘ REVISAO 003

| ZA Y3 (! LVERICAN

Fio-guia hidrofilico SplashWire

40 000 mortes em 2013, um aumento de 155% desde 1990.%* Como a aterosclerose é um processo sistémico,
existe uma forte correlagdo com a doenca arterial corondria.’* Os doentes com DAP também tém um risco
acrescido de outros episddios cardiovasculares (por ex., um risco 4 vezes maior de enfarte do miocardio
ou, pelo menos, um risco 2 vezes maior de acidente vascular cerebral isquémico).’®> De acordo com as
orientagdes praticas do American College of Cardiology/American Heart Association (ACC/AHA), doentes com
DAP enquadram-se clinicamente numa de quatro categorias, dependendo dos seus sintomas: assintomatica,
claudicac¢do intermitente (Cl), isquemia aguda dos membros ou isquemia crénica dos membros (ICM).1* A
ICM é o estado mais grave da DAP e indica que o fluxo sanguineo para os membros estd severamente
limitado pela aterosclerose. Os doentes com ICM apresentam um risco aumentado de amputacdao major sem
revascularizacdo.'® As taxas de mortalidade em doentes assintomaticos no prazo de cinco anos sio de 19% de
aumento e em doentes sintomaticos até 24%.° Pelo contrdrio, o progndstico de doentes com Cl é determinado
por complicacdes cardiacas ou cerebrovasculares e apenas 2% dos doentes com Cl tém uma amputacdao major
no prazo de 10 anos.Y

O tratamento endovascular de aneurismas da aorta toracica e abdominal (AAA) avancou ao longo da
ultima década de tal forma que patologias justarrenais, pararrenais, suprarrenais e toracolombares mais
complexas podem ser tratadas de forma eficaz.’®?° O tratamento inclui endopréteses fenestradas,®*
proteses em chaminé e em periscdpio,'® e endoprdteses ramificadas.?’ As endoprdteses ramificadas podem
ser particularmente benéficas como um meio de evitar as complicagGes isquémicas associadas a exclusdo
de ramificagGes laterais. Aproximadamente 25% dos doentes com AAA com mais de 65 anos de idade tém
envolvimento aneurismal das artérias iliacas comuns (AIC) e 7% envolvem as artérias iliacas internas (All).2* A
exclusdo da All pode resultar em claudicacdo (com origem nas nadegas), disfuncdo sexual e isquemia intestinal
nalguns doentes.?! Os fios-guia hidrofilicos sdo frequentemente utilizados nestes procedimentos complexos
para obter acesso inicial, cateterismo seletivo de ramificagdes vasculares laterais estendticas ou fenestragdes
da prétese.’®1921 Além disso, foram utilizados fios-guia hidrofilicos em técnicas de fio corporal para obter uma
via continua para suportar o posicionamento e a colocagdo de configuragdes de endopréteses mais avangadas
(por exemplo, periscépio em sanduiche).??

Os doentes com DAP apresentam frequentemente obstrugdes totais crénicas (OTC) que requerem técnicas
endovasculares mais avangadas para reabrir o vaso afetado com balGes e stents de angioplastia transluminal
percutdnea (ATP).2 Akif Cakar et al. (2018) utilizaram fios-guia hidrofilicos como o principal meio de
tentar atravessar as OTC no caso de OTC das artérias subcldvias.?* Foram referidos casos de travessia bem-
sucedida da OTC em 93,8% dos seus doentes.?® A calcificagdo destas lesdes pode tornar o tratamento mais
desafiante e resulta em taxas de insucesso técnico tdo altas quanto 25%.%> A calcificacdo ndo requer apenas
frequentemente a utilizacdo de uma abordagem pela camada subintima para ultrapassar a lesdo, como
também torna a reentrada no verdadeiro limen mais dificil.?*?> Cannavale et al. (2017) utilizaram um cateter
de travessia com revestimento hidrofilico suportado por um fio-guia hidrofilico para conseguir atravessar a
camada subintima e reentrar no verdadeiro limen.?® Nos casos em que a reentrada do cateter ndo foi possivel,
o fio-guia hidrofilico foi avancado no vaso.?® Esta abordagem foi bem-sucedida para conseguir a reentrada no
verdadeiro limen em 96,8% dos casos.”® Chen et al. (2019) reportaram a utilizacdo de fios-guia hidrofilicos
de 0,018 polegadas para aceder e atravessar estenoses multifocais e OTC abaixo do cotovelo em doentes com
isquemia critica das m3os.?® Obtiveram sucesso técnico em 88% dos doentes no estudo.?®

5.2 Opgoes e intervengoes de tratamento

Os principais métodos de diagndstico utilizados em doentes com suspeita de DAP incluem os seguintes:
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indice de press3o tornozelo-braco (IPTB) — medicdo da pressdo arterial sistélica no braco e, em seguida,
medicdo semelhante no tornozelo. Em seguida, o segundo resultado (tornozelo) é dividido pelo primeiro
resultado (braco). Para doentes com DAP, o fluxo sanguineo reduzido resultard numa pressao arterial mais
baixa no tornozelo e num IPTB < 1.

Ecografia — procedimento em que sdo utilizadas ondas sonoras para compilar uma imagem das artérias na
perna. Este processo pode identificar a localizagdo precisa do estreitamento ou obstrugdo nas artérias.

Angiograma — um corante especial, conhecido como agente de contraste, é injetado na perna. O agente
aparece claramente numa tomografia computorizada (TC) ou exame de ressonancia magnética (RM) para
identificar areas de estreitamento ou obstrucao.

O tratamento da DAP foca-se em dois objetivos principais: melhorar a qualidade de vida, reduzindo os
sintomas e reduzindo a morbilidade e mortalidade vascular.’* Existem dois tipos principais de tratamento
utilizados no tratamento da DAP que ndo utilizam uma abordagem endovascular ou invasiva:

Alteracbes no estilo de vida — os doentes com casos menos severos de DAP sdo encorajados a fazer
alteracgdes no estilo de vida para melhorar os sintomas e reduzir o risco de desenvolver DCV mais grave. As
mudancas do estilo de vida incluem cessac¢do tabagica e exercicio fisico regular estruturado.

Medicacdo — podem ser utilizados diferentes medicamentos para tratar as causas subjacentes da DAP,
reduzindo o risco de outras DCV:

e Estatinas — atuam ajudando a reduzir a producdo de colesterol-lipoproteina de baixa densidade pelo
figado.

¢ Anti-hipertensivos — medicamentos utilizados para tratar a tensao arterial alta. Um tipo amplamente
utilizado de anti-hipertensivo é um inibidor da enzima conversora da angiotensina (ECA). Os inibidores
da ECA bloqueiam as a¢des de algumas das hormonas que ajudam a regular a tensdo arterial. Ajudam
a reduzir a quantidade de dgua no sangue e alargam as artérias, resultando numa diminuicdo da
tensdo arterial.

e Antiagregantes plaquetarios — um dos maiores possiveis perigos da aterosclerose é a fragmentagao
dos depdsitos das placas da parede arterial. A quebra da placa pode provocar o desenvolvimento de
um coagulo sanguineo no local da placa partida ou préximo deste local. Se um coagulo de sangue
se desenvolver dentro de uma artéria que irriga o coragdo (artéria coronaria), pode desencadear
um ataque cardiaco. Da mesma forma, se se desenvolver um codgulo sanguineo dentro de qualquer
um dos vasos sanguineos que vao para o cérebro, pode desencadear um acidente vascular cerebral.
E prescrita medicacdo antiagregante plaquetdria para reduzir o risco de codgulos sanguineos. Esta
medicagdo reduz a capacidade das plaquetas (pequenas células sanguineas) se juntarem, pelo que, se
uma placa se desintegrar, existe uma menor probabilidade de formagdo de codgulos sanguineos.

e Cilostazol — se a dor na perna for grave, pode ser prescrito cilostazol. O cilostazol reduz a capacidade
de coagulacdo do sangue, fazendo com que as artérias nas pernas se expandam, o que deve ajudar
a melhorar o aporte de sangue as pernas. No entanto, o cilostazol pode potencialmente causar uma
grande variedade de efeitos secundarios; por este motivo, é utilizado apenas para tratar os casos mais
problemdaticos de DAP.

Se os tratamentos acima forem ineficazes, pode ser utilizada cirurgia. Existem dois tipos principais de cirurgia
para DAP:

Angioplastia — é realizada sob anestesia local, o que significa que o doente esta acordado durante a
cirurgia, mas as pernas sao anestesiadas para que o doente nao sinta dor. O cirurgido insere um pequeno
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tubo oco, conhecido como cateter, numa das artérias da virilha. Em seguida, o cateter é guiado até ao
local da obstrugdo. Na ponta do cateter existe um baldo. Assim que o cateter estiver colocado, o baldo é
insuflado, o que ajuda a alargar o vaso. Por vezes, um tubo oco de metal, conhecido como stent, pode ficar
colocado para ajudar a manter a artéria aberta.

e Prétese de bypass — é realizada sob anestesia geral, o que significa que o doente estard anestesiado
durante a cirurgia e ndo sentirda qualquer dor. Durante a cirurgia, o cirurgido removera uma pequena
porcdo de uma veia saudavel na perna. Em seguida, a veia é enxertada (unida) na veia obstruidaa para
gue o aporte sanguineo possa ser redirecionado, ou contornado (bypassed), pela veia saudavel. Por vezes,
pode ser utilizada um pedacgo de tubagem artificial como alternativa a uma veia enxertada.

A pratica moderna emprega uma estratégia de técnica endovascular em primeiro lugar em doentes que
necessitam de intervengdo. A cirurgia aberta esta reservada para doentes com Cl e ICM debilitantes e/ou
resistentes ao tratamento. A reconstrucdo aortoiliaca cirdrgica ou endovascular é o pilar da terapéutica
invasiva no caso de doenca significativa da aorta distal e da artéria iliaca. A decisdo entre a reparagdo aberta
ou endovascular para qualquer lesdo é tomada com base nas comorbilidades do doente, na esperanca de vida,
na urgéncia e nas competéncias do operador local. A reparacdo aberta é preferivel para doengas complexas ou
de vérios segmentos, pois as taxas de permeabilidade sdo consideradas mais elevadas e evitam o risco de fugas
intra-aneurismais, enquanto as modalidades endovasculares acarretam menor morbilidade e mortalidade

periprocedimento.?’

A utilizacdo de fios-guia hidrofilicos pode facilitar intervenc¢des para tratar lesdes periféricas que necessitem
de angioplastia com baldo com ou sem colocacdo de stent. Kim K.S. et al. (2019) reportaram o tratamento
de estenose da veia porta apds transplante hepatico em 31 doentes.?® Os autores utilizaram um fio-guia
de nitinol de 0,018 polegadas para aceder a veia porta e mudaram, depois, para um fio-guia hidrofilico
de 0,035 polegadas para apoiar a angioplastia com baldo com ou sem expansdo automadtica de stent.®
A trombdlise e a trombectomia sdo um tratamento comum para fistulas arteriovenosas (FAV) e proteses
arteriovenosas disfuncionais, mas o acesso pode ser dificil. Kim J.H. et al. (2019) reportaram a utilizacdo de
uma abordagem pela veia jugular interna para acesso a prétese ou a fistula para intervengao em 38 doentes,
tendo usado um fio-guia hidrofilico para obter acesso a lesdo-alvo.? Num total de 50 intervenc¢des, os autores
alcangaram 90% de sucesso técnico (< 30% de estenose residual) e 88% de sucesso clinico (pelo menos 1
sessdo de hemodidlise bem-sucedida) com esta técnica.?® Outros autores descreveram a utilizacdo de fios-guia
hidrofilicos para aceder a lesdes dificeis nas artérias mesentéricas®® ou em apoio a procedimentos hibridos
para criar fistulas de didlise em doentes com estenose da veia cava.3!

Conforme discutido por Patel et al. (2015), varios artigos da literatura também demonstram a viabilidade
da abordagem transradial (ATR) para tratar diferentes lesdes vasculares periféricas.3> A ATR é utilizada ha
muito tempo para tratar praticamente todos os subconjuntos de lesdes das artérias corondrias. Demonstrou
beneficios significativos quando comparada com a abordagem transfemoral (ATF), particularmente uma
redugao nas complicagdes hemorragicas relacionadas com o local da pungdo. Num ensaio aleatorizado que
comparou a ATR e a ATF em doentes com embolizacdo de cancro hepatico, Yamada et al. (2018) demonstraram
que a ATR estava associada a uma preferéncia significativamente mais elevada do doente (P < 0,001) e a niveis
mais baixos de exposicdo do operador a radia¢do (P =0,01).3

Bhatia et al. (2017) e Yamada et al. (2018) compararam a utilizacdo de ATF com ATR e/ou acesso transcubital
para procedimentos de embolizac3o periférica na artéria prostética e na artéria hepatica, respetivamente.3*34
Devido aos calibres mais pequenos dos vasos e a tortuosidade associada ao acesso aos vasos-alvo, foram
utilizados fios-guia hidrofilicos nos procedimentos de acesso ATR/transcubital, enquanto nos procedimentos de
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ATF foram utilizados fios-guia convencionais (ou seja, ndo hidrofilicos).3*3* Bhatia et al. (2017) reportaram uma
taxa de sucesso técnico de 93,8% e tempos de procedimento significativamente mais curtos comparativamente
com ATF (P < 0,01).3* Yamada et al. (2018) demostraram n3o haver diferenca na seguranca entre os grupos ATF
e ATR (P = 0,11) e mostraram uma reduc3o significativa na exposi¢do a radiacdo (P = 0,01).2® Leibundgut et al.
(2018) também descrevem como o acesso transradial para interveng¢des corondrias percutaneas (ICP) se tornou
mais frequente nos Gltimos anos.>® As mais recentes orientacdes da ESC recomendam o acesso transradial
para a gest3o terapéutica de sindromes corondrias agudas (classe I, nivel A).3® O acesso radial também estd
associado a reducdo da incidéncia de lesdo renal aguda apés ICP.%’

A ATR pode ser utilizada de forma eficaz para tratar lesGes vasculares periféricas, incluindo artérias carétidas
internas, vertebrais, subcldvias, braquiocefdlicas, renais, aortoiliacas, celiacas, mesentéricas e femorais
superficiais.®® A ATR demonstrou ser uma alternativa eficaz & ATF para tratar a maioria dos subconjuntos
de lesGes vasculares periféricas. A ATR esta a surgir como uma ferramenta Util para a maioria das intervencgoes
vasculares periféricas, oferecendo as vantagens de complicacGes vasculares e hemorragicas locais muito
baixas, maior conforto do doente e do pessoal, rotatividade rapida e custos hospitalares mais baixos.*
No entanto, certas limitacdes da ATR advém dos pequenos didmetros das artérias radiais e da grande
distancia entre as artérias radiais e os vasos-alvo.®® Existem limitacbes no equipamento disponivel que pode
alcancar determinadas artérias periféricas com o suporte necessario para atravessar anatomias complexas e
obstrucdes.?® A distdncia mais longa do local de acesso torna a colocacdo dos dispositivos mais desafiante.
Continua a ser necessadria uma maior variedade de bainhas hidréfilas especificas da radial, fios-guia mais
compridos e cateteres de travessia que possam manter as suas capacidades de travessia.>®

Outros avancos incluem novas tecnologias, como o fio-guia de radiofrequéncia PowerWire (Baylis Medical,
Quebec, Canada), que pode ser utilizado para a recanalizacdo de obstru¢des de segmentos longos. Horikawa e
Quencer (2017) discutem este fio-guia especializado, a sua ponta atraumatica de fornecimento de energia de
radiofrequéncia e a utilizacdo bem-sucedida deste dispositivo com baixa frequéncia de complica¢des.*® Embora
raras, as complicacGes das intervencGes venosas centrais podem ser catastroficas. Durante a realizagdo da
angioplastia, pode ocorrer rotura venosa. A rotura da veia braquiocefalica resulta tipicamente em hematoma
no mediastino ou hemotdrax.

Saab et al. (2019) também descrevem o sistema de aterectomia orbital, uma nova forma de aterectomia
que utiliza lixamento orbital e forgas pulsateis, um método de tratamento eficaz para lesGes ateroscleréticas
periféricas com diversos niveis de obstrucdo.** Embora o dispositivo tenha apenas uma indicac3o geral da FDA
para tratar lesdes aterosclerdticas, é eficaz no tratamento de todos os tipos de lesdes e pode, portanto, mitigar
os efeitos da doenca arterial periférica em diferentes niveis de intensidade. Esta abordagem a terapéutica
endovascular envolve a utilizacdo de lixamento diferencial para ablagdo preferencial de lesdes fibrosas,
fibrolipidicas e calcificadas, enquanto deflete a camada intima saudavel afastando-a da coroa. O design de
coroa montado excentricamente permite que o dispositivo empregue forcas pulsateis ritmicas que penetram
na camada medial e causem fissuras nas lesdes para facilitar a insuflacdo do baldo e a elui¢do intravascular
do farmaco. A combinagao da modificagdo do vaso e do aumento do limen através de lixamento pode
restabelecer eficazmente o fluxo sanguineo das extremidades e pode eliminar o risco de isquemia critica dos
membros, bem como a subsequente amputacdo. Testes laboratoriais extensos e ensaios clinicos confirmaram
as elevadas taxas de sucesso e os baixos AA principais associados a esta forma de tratamento. O dispositivo
também é economicamente vidvel, uma vez que o seu custo é compensado pela menor frequéncia das sessdes
de terapia adjuvante quando comparado com outros dispositivos. Considerando os resultados descritos neste
manuscrito, o Diamondback 360° é uma forma eficaz de aterectomia para a doenca arterial periférica. Um
conhecimento aprofundado da preparacgdo da cirurgia, do procedimento e das melhores técnicas imagioldgicas
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pode ajudar a otimizar os resultados.*> Métodos de intervenc¢do desatualizados, incluindo angioplastia com
baldo, sao muito menos eficazes no tratamento de lesdes calcificadas. Estes vasos dificeis requerem uma
pressao de insuflacdo muito mais elevada, aumentando assim a incidéncia de rotura das placas, embolizacao
e disseccdo.*® O sistema de aterectomia orbital (OAS) é um novo dispositivo que trata lesdes calcificadas em
situacOes acima e abaixo do joelho, utilizando uma coroa montada excentricamente para criar um mecanismo
de lixamento orbital e conseguir a ablacdo do cdlcio na camada intima. O OAS (Cardiovascular Systems Inc.,
St. Paul, Minnesota, Estados Unidos da América) cria uma forga pulsatil de impacto através da rotacdo de
uma coroa com deslocacdo, que racha eficazmente a calcificacgdo medial dos musculos lisos e melhora a
maleabilidade do vaso. A seguranca e a eficacia desta estratégia de intervencdo foram exploradas em muitos
estudos clinicos anteriores.

6 Perfil e formacao sugeridos para os utilizadores

O fio-guia hidrofilico SplashWire deve ser utilizado por médicos com formacdo em radiologia de diagndstico e
intervencao, cardiologia, nefrologia e procedimentos de cirurgia vascular.

7 Normas harmonizadas e especificagdes comuns aplicaveis

As seguintes normas harmonizadas e os documentos de orientacdo foram aplicados ou considerados durante
o design e o desenvolvimento do fio-guia hidrofilico SplashWire (Tabela 15). Todas estas normas e diretrizes
foram aplicadas na integra.

Tabela 15. Normas aplicaveis

Documento I Titulo
Normas gerais

ISO 13485 Quiality 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 healthcare products — Ethylene oxide — Requirements for the development, validation

Para OF and 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 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.
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Documento Titulo

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 and 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
Normas especificas do produto
ISO 11070 Sterile Single-Use Intravascular Catheter Introducers

Orientagdes

Orientagdes da FDA: OrientagGes para fios-guia coronario e cerebrovascular Janeiro de 1995.

Orientagdes

OrientagBes da FDA: Fios-guia corondrios, periféricos e neurovasculares — Ensaios de desempenho e

rotulagem recomendada — outubro de 2019

Orientagdes

Orientagdes da FDA: Cateteres intravasculares, fios e sistemas de colocagao com revestimentos
lubrificantes — Consideragdes de rotulagem — outubro de 2019

Especificagdes comuns

Nenhuma

Nenhuma

Diretivas aplicaveis

Diretiva do Conselho
93/42/CEE

Diretiva relativa a dispositivos médicos da Unido Europeia

Abreviaturas: AAMI = Association for the Advancement of Medical Instrumentation; EO = 6xido de etileno; ISO = Organiza¢do
Internacional de Normalizagdao; USP = Farmacopeia dos Estados Unidos
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