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Rezumatul caracteristicilor de siguranță și de performanță clinică (SSCP) 

Acest rezumat al caracteristicilor de siguranță și de performanță clinică (SSCP) are scopul de a oferi acces public 
la un rezumat actualizat al principalelor aspecte privind siguranța și performanța clinică ale firului de ghidaj 
hidrofil SplashWire. 

SSCP nu are scopul de a înlocui Instrucțiunile de utilizare (IFU) ca document principal pentru a asigura utilizarea 
în siguranță a firului de ghidaj hidrofil SplashWire și nici nu are scopul de a oferi sugestii diagnostice sau 
terapeutice utilizatorilor sau pacienților vizați. 

Versiunea în limba engleză a acestui document SSCP (SSCP 0092-002) a fost validată de organismul notificat 
(NB). Următoarele informații sunt destinate utilizatorilor/profesioniștilor din domeniul sănătății. Deoarece firul 
de ghidaj hidrofil SplashWire nu este un dispozitiv implantabil pe termen lung, nu este necesar un SSCP adresat 
pacienților. 

1 Identificarea dispozitivului și informații generale 

1.1 Denumirea comercială a dispozitivului 

Numerele de model ale firului de ghidaj hidrofil SplashWire care fac obiectul acestui SSCP sunt prezentate în 
Tabelul 1. 

Tabelul 1. Coduri de produs și configurații ale firului de ghidaj hidrofil SplashWire 

Număr de catalog Diametru Lungime Forma vârfului Configurație 

MSWSTDA18150/EU 0,46 mm (0,018 inch) 150 cm (59 inch) În unghi Standard 

MSWSTDA18180/EU 0,46 mm (0,018 inch) 180 cm (71 inch) În unghi Standard 

MSWSTDA18260EX/EU 0,46 mm (0,018 inch) 260 cm (102 inch) În unghi De schimb, standard 

MSWSTDA1880/EU 0,46 mm (0,018 inch) 80 cm (31,5 inch) În unghi Standard 

MSWSTDA25150/EU 0,64 mm (0,025 inch) 150 cm (59 inch) În unghi Standard 

MSWSTDA25180/EU 0,64 mm (0,025 inch) 180 cm (71 inch) În unghi Standard 

MSWSTDA25260EX/EU 0,64 mm (0,025 inch) 260 cm (102 inch) În unghi De schimb, standard 

MSWSTDA35150/EU 0,89 mm (0,035 inch) 150 cm (59 inch) În unghi Standard 

MSWSTDA35180/EU 0,89 mm (0,035 inch) 180 cm (71 inch) În unghi Standard 

MSWSTDA35220/EU 0,89 mm (0,035 inch) 220 cm (87 inch) În unghi Standard 

MSWSTDA35260EX/EU 0,89 mm (0,035 inch) 260 cm (102 inch) În unghi De schimb, standard 

MSWSTDA3580/EU 0,89 mm (0,035 inch) 80 cm (31,5 inch) În unghi Standard 

MSWSTDA38120/EU 0,97 mm (0,038 inch) 120 cm (47 inch) În unghi Standard 

MSWSTDA38150/EU 0,97 mm (0,038 inch) 150 cm (59 inch) În unghi Standard 

MSWTDA38180/EU 0,97 mm (0,038 inch) 180 cm (71 inch) În unghi Standard 

MSWSTDA38260EX/EU 0,97 mm (0,038 inch) 260 cm (102 inch) În unghi De schimb, standard 

MSWSTDA3880/EU 0,97 mm (0,038 inch) 80 cm (31,5 inch) În unghi Standard 

MSWSTDS18150/EU 0,46 mm (0,018 inch) 150 cm (59 inch) Drept Standard 

MSWSTDS18180/EU 0,46 mm (0,018 inch) 180 cm (71 inch) Drept Standard 

MSWSTDS18260EX/EU 0,46 mm (0,018 inch) 260 cm (102 inch) Drept De schimb, standard 

MSWSTDS25150/EU 0,64 mm (0,025 inch) 150 cm (59 inch) Drept Standard 

MSWSTDS25180/EU 0,64 mm (0,025 inch) 180 cm (71 inch) Drept Standard 

MSWSTDS25260EX/EU 0,64 mm (0,025 inch) 260 cm (102 inch) Drept De schimb, standard 

MSWSTDS35150/EU 0,89 mm (0,035 inch) 150 cm (59 inch) Drept Standard 

MSWSTDS35180/EU 0,89 mm (0,035 inch) 180 cm (71 inch) Drept Standard 

MSWSTDS35220/EU 0,89 mm (0,035 inch) 220 cm (87 inch) Drept Standard 

MSWSTDS35260EX/EU 0,89 mm (0,035 inch) 260 cm (102 inch) Drept De schimb, standard 

MSWSTDS3580/EU 0,89 mm (0,035 inch) 80 cm (31,5 inch) Drept Standard 

MSWSTDS38150/EU 0,97 mm (0,038 inch) 150 cm (59 inch) Drept Standard 

MSWSTDS38180/EU 0,97 mm (0,038 inch) 180 cm (71 inch) Drept Standard 
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Număr de catalog Diametru Lungime Forma vârfului Configurație 

MSWSTDS38260EX/EU 0,97 mm (0,038 inch) 260 cm (102 inch) Drept De schimb, standard 

MSWSTFA35150/EU 0,89 mm (0,035 inch) 150 cm (59 inch) În unghi Rigid 

MSWSTFA35180/EU 0,89 mm (0,035 inch) 180 cm (71 inch) În unghi Rigid 

MSWSTFA35220/EU 0,89 mm (0,035 inch) 220 cm (87 inch) În unghi Rigid 

MSWSTFA35260EX/EU 0,89 mm (0,035 inch) 260 cm (102 inch) În unghi Rigid, de schimb 

MSWSTFA3580/EU 0,89 mm (0,035 inch) 80 cm (31,5 inch) În unghi Rigid 

MSWSTFA38150/EU 0,97 mm (0,038 inch) 150 cm (59 inch) În unghi Rigid 

MSWSTFA38180/EU 0,97 mm (0,038 inch) 180 cm (71 inch) În unghi Rigid 

MSWSTFA3880/EU 0,97 mm (0,038 inch) 80 cm (31,5 inch) În unghi Rigid 

MSWSTFS35150/EU 0,89 mm (0,035 inch) 150 cm (59 inch) Drept Rigid 

MSWSTFS35180/EU 0,89 mm (0,035 inch) 180 cm (71 inch) Drept Rigid 

MSWSTFS35220/EU 0,89 mm (0,035 inch) 220 cm (87 inch) Drept Rigid 

MSWSTFS35260EX/EU 0,89 mm (0,035 inch) 260 cm (102 inch) Drept Rigid, de schimb 

MSWSTFS3580/EU 0,89 mm (0,035 inch) 80 cm (31,5 inch) Drept Rigid 

MSWSTFS38150/EU 0,97 mm (0,038 inch) 150 cm (59 inch) Drept Rigid 

MSWSTFS38180/EU 0,97 mm (0,038 inch) 180 cm (71 inch) Drept Rigid 

1.2 Informații despre producător 

Numele și adresa producătorului Fir de ghidaj hidrofil SplashWire sunt furnizate în 1.2. 

Tabelul 2. Informații despre producător 

Numele producătorului Adresa producătorului 
Merit Medical Systems, Inc. 1600 West Merit Parkway, 

South Jordan, Utah 84095, 

Statele Unite ale Americii 

1.3 Număr unic de înregistrare a producătorului (SRN) 

Numărul unic de înregistrare (SRN) pentru producător este inclus în Tabelul 3. 

1.4 UDI-DI de bază 

Identificatorul unic al dispozitivului (UDI) de bază împreună cu cheia de identificare a dispozitivului (DI) este 
furnizat în Tabelul 3. 

1.5 Descriere/text în nomenclatorul dispozitivelor medicale 

Codurile și descriptorii din Nomenclatorul european al dispozitivelor medicale (EMDN) și Classificazione 
nazionale dei dispositivi medici (CND) pentru dispozitivul în cauză sunt enumerate/enumerați în Tabelul 3. 

1.6 Clasa de risc a dispozitivului 

Clasificarea riscurilor asociate dispozitivului în Uniunea Europeană pentru firul de ghidaj hidrofil SplashWire 
este prezentată în Tabelul 3. 

Tabelul 3. Informații de identificare a dispozitivului 

Denumirea 

dispozitivului 

Clasa de 

dispozitive 

UE 

Număr produs UDI-DI de bază 
Număr unic de 

înregistrare (SRN) 

Cod EMDN/ 

CND 

Cod EMDN/ 

Termeni CND 

Fir de ghidaj 
hidrofil 
SplashWire 

III MSWSTDA18150/EU, 

MSWSTDA18180/EU, 

MSWSTDA18260EX/EU, 

MSWSTDA1880/EU, 

0884450BUDI336PT US-MF-000001366 C04020101 Fire de ghidaj 
vasculare 
periferice, 

diagnostice, 
hidrofile 
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Denumirea 

dispozitivului 

Clasa de 

dispozitive 

UE 

Număr produs UDI-DI de bază 
Număr unic de 

înregistrare (SRN) 

Cod EMDN/ 

CND 

Cod EMDN/ 

Termeni CND 

  MSWSTDA25150/EU, 

MSWSTDA25180/EU, 

MSWSTDA25260EX/EU, 

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 Anul introducerii pe piața Uniunii Europene 

Anul în care Fir de ghidaj hidrofil SplashWire a fost introdus pentru prima dată pe piața Uniunii Europene este 
prezentat în Tabelul 4. 
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1.8 Reprezentant autorizat (dacă se aplică) 

Numele reprezentantului (reprezentanților) autorizat (autorizați) și SRN sunt furnizate în Tabelul 4. 

1.9 Organism notificat 

Organismul notificat (NB) implicat în evaluarea conformității Fir de ghidaj hidrofil SplashWire în conformitate 
cu anexa IX sau anexa X din Regulamentul privind dispozitivele medicale (MDR) și responsabil pentru validarea 
SSCP este menționat în Tabelul 4. 

1.10 Număr unic de identificare al NB 

Numărul unic de identificare al NB este prezentat în Tabelul 4. 

Tabelul 4. Informații despre reprezentantul autorizat și organismul notificat 

Denumirea dispozitivului Anul introducerii pe piața UE 
Reprezentant autorizat Organism notificat (NB) 

Denumire SRN Denumire Număr ID 

Fir de ghidaj hidrofil 
SplashWire 

2020 Merit Medical Ireland 
Ltd. 

IE-AR-000001011 BSI 2797 

1.11 Domeniul de utilizare 

Firul de ghidaj hidrofil de la Merit este utilizat pentru a facilita amplasarea dispozitivelor în cursul procedurilor 
de diagnosticare și intervenție. 

1.12 Indicații 

Firul de ghidaj hidrofil de la Merit este indicat pentru utilizare la pacienții cu boli și/sau leziuni ale 
vascularizației periferice sau ale sistemului circulator central, cu excepția arterelor coronariene și a vaselor 
cerebrale. 

1.13 Grupuri de pacienți vizați 

Pacienți 

Firul de ghidaj hidrofil de la Merit este conceput pentru a fi utilizat în timpul procedurilor de diagnosticare și 
de intervenție de către medici instruiți. Bazându-se pe educația și experiența sa, medicul determină, în funcție 
de fiecare pacient, firul de ghidaj adecvat pentru a susține dispozitivul/dispozitivele asociat(e) care va/vor fi 
utilizat(e) în timpul procedurii. Firul de ghidaj navighează prin structurile anatomice și facilitează amplasarea 
dispozitivului/dispozitivelor asociat(e). 

Medici 

Destinat utilizării de către medici instruiți în proceduri radiologice, cardiologice, nefrologice și endovasculare de 
diagnosticare și de intervenție. 

1.14 Contraindicații: 

Firul de ghidaj hidrofil de la Merit nu trebuie utilizat în arterele coronare sau în vasele cerebrale. 

2 Descrierea dispozitivului 

Firele de ghidaj hidrofile de la Merit Medical sunt realizate dintr-un miez metalic orientabil, de înaltă calitate, 
cu un înveliș polimeric (Figura 1). Miezul metalic este utilizat pe întreaga lungime a corpului firului. Învelișul 
polimeric (teaca) se extinde pe întreaga lungime a suprafeței firului de ghidaj. Un înveliș hidrofil este aplicat 
pe teaca polimerică radioopacă. Învelișul hidrofil se extinde pe întreaga lungime a suprafeței firului de ghidaj. 
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Atunci când este activat, învelișul hidrofil asigură lubrifierea pe întreaga suprafață polimerică, permițând firului 
de ghidaj să navigheze în sistemul vascular. Firele de ghidaj sunt livrate în formă sterilă și apirogenă. 

Figura 1. Fir de ghidaj hidrofil SplashWire – componente 
 

 

Numerotare Descriere 

1 Miez 

2 Înveliș hidrofil 

3 Teacă din poliuretan 

2.1 Materiale/substanțe în contact cu țesuturile pacientului 

Materialele sau substanțele din firul de ghidaj hidrofil SplashWire care pot intra în contact cu pacientul sunt 
rezumate în Tabelul 5. Dispozitivul fir de ghidaj hidrofil SplashWire nu conține nicio substanță medicinală. 

Tabelul 5. Materialele firului de ghidaj hidrofil SplashWire care intră în contact cu țesuturile pacientului 

Componentă Specificație material 

Înveliș hidrofil Strat superior din copolimer hidrofil 

• copolimer de metil vinil eter și anhidridă maleică 

• poli(metil metacrilat) 

• butanonă 

• MEK – metiletilcetonă 

• acetat de metil 

Configurațiile firului de ghidaj hidrofil SplashWire sunt destinate exclusiv unei singure utilizări și sunt furnizate 
în stare sterilă utilizatorului final. Dispozitivele vizate nu sunt destinate să fie resterilizate de către utilizator. 
Merit utilizează sterilizarea cu oxid de etilenă (EtO) pentru firul de ghidaj hidrofil SplashWire. 
2.2 Principii de funcționare 

Firul de ghidaj hidrofil SplashWire este introdus printr-o teacă percutanată și avansat în locația dorită conform 
procedurii planificate de clinician. Este utilizat pentru a facilita amplasarea dispozitivelor în cursul procedurilor 
de diagnosticare și intervenție. Verificarea amplasării firului de ghidaj se efectuează de obicei prin fluoroscopie. 
Obținerea accesului cu firul de ghidaj la locația dorită din vascularizație depinde de proprietățile materialului 
firului de ghidaj și de abilitățile procedurale și experiența clinicianului care utilizează dispozitivul. Firul de ghidaj 
acționează ca un element subțire, manevrabil, peste care poate fi avansat și poziționat un dispozitiv asociat. 

Firul de ghidaj hidrofil SplashWire este utilizat frecvent în practica clinică, într-o gamă largă de specialități, 
inclusiv radiologie intervențională. Firele de ghidaj sunt utilizate în timpul procedurilor care necesită utilizarea 
tehnicii Seldinger sau a tehnicii Seldinger modificate pentru a amplasa catetere și alte dispozitive în 
vascularizație. Tehnica este efectuată în unul din două moduri: metoda unică (sau clasică) sau metoda cu 
puncție dublă. Un ac este introdus printr-un perete al vasului (metoda unică) până când se obține „primul strop 
de sânge”; acul este astfel utilizat pentru a introduce un fir de ghidaj, care este avansat pe o distanță scurtă 
în lumenul vasului. Acul poate fi apoi îndepărtat și se poate trece un dilatator peste firul de ghidaj pentru a 
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permite avansarea unui cateter. În această etapă, firul de ghidaj poate fi lăsat in situ sau poate fi îndepărtat. 
În cazul utilizării metodei cu puncție dublă, acul este trecut prin ambii pereți ai vasului pentru a obține primul 
strop de sânge. În ultimii ani, numeroase specialități medicale au adoptat această tehnică și au aplicat-o în 
scopuri proprii. 

2.3 Generații sau variante anterioare 

Firul de ghidaj hidrofil Merit Laureate este o generație/variantă anterioară a firului de ghidaj hidrofil 
SplashWire. Firul de ghidaj Laureate a fost lansat de Merit în 2010. În 2014, Merit a actualizat învelișul și 
a dezvoltat versiunea Rev D a învelișului firului de ghidaj, iar în 2017 a dezvoltat versiunea fără benzen a 
învelișului firului de ghidaj Rev D. În mai 2020, Merit a introdus versiunea Rev F a învelișului hidrofil. În 2021, 
firul Laureate Rev F a primit un nou nume de marcă pentru varianta Rev F a învelișului și din acel moment este 
cunoscut drept „SplashWire”. Acest fir este identic cu firul de ghidaj Rev F, cu excepția numelui de marcă și a 
codului de catalog. 

Firul de ghidaj Laureate este certificat în conformitate cu MDD, dar nu și cu MDR; prin urmare, nu are un 
UDI-DI asociat. Numerele de model ale firului de ghidaj Laureate sunt furnizate mai jos (Tabelul 6). 

Tabelul 6. Numerele de model ale firului de ghidaj Laureate 

Număr de catalog Diametru Lungime Forma vârfului Configurație 

Fir de ghidaj Laureate (Rev D) 

LWSTDA18150/D 0,46 mm (0,018 inch) 150 cm (59 inch) În unghi Standard 

LWSTDA18180/D 0,46 mm (0,018 inch) 180 cm (71 inch) În unghi Standard 

LWSTDA18260EX/D 0,46 mm (0,018 inch) 260 cm (102 inch) În unghi De schimb, standard 

LWSTDA1880/D 0,46 mm (0,018 inch) 80 cm (31,5 inch) În unghi Standard 

LWSTDA25150/D 0,64 mm (0,025 inch) 150 cm (59 inch) În unghi Standard 

LWSTDA25180/D 0,64 mm (0,025 inch) 180 cm (71 inch) În unghi Standard 

LWSTDA25260EX/D 0,64 mm (0,025 inch) 260 cm (102 inch) În unghi De schimb, standard 

LWSTDA35150/D 0,89 mm (0,035 inch) 150 cm (59 inch) În unghi Standard 

LWSTDA35180/D 0,89 mm (0,035 inch) 180 cm (71 inch) În unghi Standard 

LWSTDA35220/D 0,89 mm (0,035 inch) 220 cm (87 inch) În unghi Standard 

LWSTDA35260EX/D 0,89 mm (0,035 inch) 260 cm (102 inch) În unghi De schimb, standard 

LWSTDA3580/D 0,89 mm (0,035 inch) 80 cm (31,5 inch) În unghi Standard 

LWSTDA38120/D 0,97 mm (0,038 inch) 120 cm (47 inch) În unghi Standard 

LWSTDA38150/D 0,97 mm (0,038 inch) 150 cm (59 inch) În unghi Standard 

LWSTDA38180/D 0,97 mm (0,038 inch) 180 cm (71 inch) În unghi Standard 

LWSTDA38260EX/D 0,97 mm (0,038 inch) 260 cm (102 inch) În unghi De schimb, standard 

LWSTDA3880/D 0,97 mm (0,038 inch) 80 cm (31,5 inch) În unghi Standard 

LWSTDS18150/D 0,46 mm (0,018 inch) 150 cm (59 inch) Drept Standard 

LWSTDS18180/D 0,46 mm (0,018 inch) 180 cm (71 inch) Drept Standard 

LWSTDS18260EX/D 0,46 mm (0,018 inch) 260 cm (102 inch) Drept De schimb, standard 

LWSTDS25150/D 0,64 mm (0,025 inch) 150 cm (59 inch) Drept Standard 

LWSTDS25180/D 0,64 mm (0,025 inch) 180 cm (71 inch) Drept Standard 

LWSTDS25260EX/D 0,64 mm (0,025 inch) 260 cm (102 inch) Drept De schimb, standard 

LWSTDS35150/D 0,89 mm (0,035 inch) 150 cm (59 inch) Drept Standard 

LWSTDS35180/D 0,89 mm (0,035 inch) 180 cm (71 inch) Drept Standard 

LWSTDS35220/D 0,89 mm (0,035 inch) 220 cm (87 inch) Drept Standard 

LWSTDS35260EX/D 0,89 mm (0,035 inch) 260 cm (102 inch) Drept De schimb, standard 

LWSTDS3580/D 0,89 mm (0,035 inch) 80 cm (31,5 inch) Drept Standard 

LWSTDS38150/D 0,97 mm (0,038 inch) 150 cm (59 inch) Drept Standard 

LWSTDS38180/D 0,97 mm (0,038 inch) 180 cm (71 inch) Drept Standard 

LWSTDS38260EX/D 0,97 mm (0,038 inch) 260 cm (102 inch) Drept De schimb, standard 

LWSTFA35150/D 0,89 mm (0,035 inch) 150 cm (59 inch) În unghi Rigid 
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Număr de catalog Diametru Lungime Forma vârfului Configurație 

Fir de ghidaj Laureate (Rev D) 

LWSTFA35180/D 0,89 mm (0,035 inch) 180 cm (71 inch) În unghi Rigid 

LWSTFA35220/D 0,89 mm (0,035 inch) 220 cm (87 inch) În unghi Rigid 

LWSTFA35260EX/D 0,89 mm (0,035 inch) 260 cm (102 inch) În unghi Rigid, de schimb 

LWSTFA3580/D 0,89 mm (0,035 inch) 80 cm (31,5 inch) În unghi Rigid 

LWSTFA38150/D 0,97 mm (0,038 inch) 150 cm (59 inch) În unghi Rigid 

LWSTFA38180/D 0,97 mm (0,038 inch) 180 cm (71 inch) În unghi Rigid 

LWSTFA3880/D 0,97 mm (0,038 inch) 80 cm (31,5 inch) În unghi Rigid 

LWSTFS35150/D 0,89 mm (0,035 inch) 150 cm (59 inch) Drept Rigid 

LWSTFS35180/D 0,89 mm (0,035 inch) 180 cm (71 inch) Drept Rigid 

LWSTFS35220/D 0,89 mm (0,035 inch) 220 cm (87 inch) Drept Rigid 

LWSTFS35260EX/D 0,89 mm (0,035 inch) 260 cm (102 inch) Drept Rigid, de schimb 

LWSTFS3580/D 0,89 mm (0,035 inch) 80 cm (31,5 inch) Drept Rigid 

LWSTFS38150/D 0,97 mm (0,038 inch) 150 cm (59 inch) Drept Rigid 

LWSTFS38180/D 0,97 mm (0,038 inch) 180 cm (71 inch) Drept Rigid 

2.4 Accesorii 

Firul de ghidaj hidrofil SplashWire nu include și nu necesită un „accesoriu pentru un dispozitiv medical”, 
așa cum este definit în MDR. Dispozitivele suplimentare care pot fi asociate cu accesul vascular percutanat 
convențional includ acul pentru abord, dispozitivul de introducere și dilatatorul. 
2.5 Dispozitive utilizate în asociere 

Firul de ghidaj hidrofil SplashWire nu este destinat utilizării în asociere cu alte dispozitive sau produse. 

3 Riscuri și avertismente 

3.1 Riscuri reziduale și efecte nedorite 

Procesul de gestionare a riscurilor al companiei Merit este desfășurat în conformitate cu EN ISO 14971:2019. 
Procesele de evaluare a riscurilor sunt utilizate pentru a analiza riscurile asociate cu utilizarea dispozitivelor 
Merit, inclusiv posibilele întrebuințări greșite ale unui dispozitiv. Acest lucru asigură faptul că toate modurile de 
defecțiuni potențiale previzibile și toate riscurile asociate au fost luate în considerare și abordate în proiectarea 
dispozitivului și/sau în sistemul de asigurare a calității producției. Procesul implică următoarele aspecte cheie: 

• identificarea modurilor de defecțiuni potențiale, precum și a cauzelor și efectelor acestora; 

• evaluarea probabilității de producere, a gradului de gravitate și a posibilității de detectare relativă a fiecărei 
defecțiuni; și 

• identificarea controalelor și a măsurilor preventive. 

Toate măsurile posibile de control al riscului au fost implementate și verificate, iar firul de ghidaj hidrofil 
SplashWire a îndeplinit toate reglementările și standardele aplicabile. Prin procesul de evaluare clinică, 
informațiile referitoare la tehnologiile de vârf în domeniul clinic și la potențialele evenimente adverse (EA) 
sunt identificate pe baza unei analize a dovezilor clinice pertinente. 

Beneficii clinice propuse: firul de ghidaj hidrofil SplashWire are beneficii clinice indirecte pentru pacient 
deoarece ajută alte dispozitive medicale să își atingă scopul propus, fără să aibă o funcție terapeutică sau de 
diagnosticare directă în sine. Acesta este utilizat pentru a obține acces vascular și pentru a amplasa dispozitive 
medicale de diagnosticare sau terapeutice compatibile care au o funcție terapeutică sau de diagnosticare 
directă. 

S-au examinat articolele publicate între 1 ianuarie 2017 și 31 decembrie 2021. Pe baza literaturii, firele 
de ghidaj au fost utilizate cu succes pentru a obține acces vascular în diverse proceduri endovasculare de 
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diagnosticare și intervenție. Firele de ghidaj sunt benefice prin faptul că facilitează procedurile de diagnosticare 
și terapeutice intervenționale. Pentru evaluarea clinică, rezultatul privind performanța a fost definit după cum 
urmează: 

• Succes tehnic: procedură intervențională efectuată cu succes folosind firul de ghidaj hidrofil SplashWire 
sau firul de ghidaj Laureate echivalent. 

Ratele de succes tehnic identificate în literatura clinică și în datele PMCF sunt foarte ridicate. În general, rata de 
succes tehnic a fost de 97,7% pentru firul de ghidaj SplashWire sau Laureate și de 96,6% pentru dispozitivele de 
referință. 

Complicațiile/EA potențiale asociate dispozitivului în cauză, așa cum sunt identificate în instrucțiunile de 
utilizare, sunt sintetizate în Tabelul 7. În plus, evenimentele asociate dispozitivului/procedurii, identificate în 
literatură, și vătămările corespunzătoare identificate în cadrul evaluării riscurilor sunt prezentate în Tabelul 8. 

Tabelul 7. Firul de ghidaj hidrofil SplashWire: Complicații potențiale 

Configurație Evenimente adverse/pericole 

Fir de ghidaj hidrofil 
SplashWire 

• tromb 

• embolie 

• deteriorarea peretelui arterelor sau venelor 

• desprinderea plăcii 

• hematoame în locul puncției 

• infecție 

• perforarea vaselor 

• spasmul vaselor 

• hemoragie 

• tromboză vasculară 

• alte complicații potențiale la locul de acces care duc la sângerare, disecție sau perforație, care pot 
necesita intervenție 

 

Tabelul 8. Evenimente adverse: Evaluarea riscurilor 

 

 

Complicații identificate 

din literatură 

A
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Complicații indicate în instrucțiunile de utilizare 

 

 

 

Vătămări 

Perforație care necesită 
laparotomie de urgență 

X - • Deteriorarea peretelui arterelor sau venelor 

• Perforarea vaselor 

• Alte complicații potențiale la locul de acces care duc la sângerare, 
disecție sau perforație, care pot necesita intervenție 

• Lezarea țesutului 
moale (3) 

Lezarea arterei mamare 
interne 

X - • Deteriorarea peretelui arterelor sau venelor 

• Perforarea vaselor 

• Alte complicații potențiale la locul de acces care duc la sângerare, 
disecție sau perforație, care pot necesita intervenție 

• Lezarea țesutului 
moale (3) 
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Firul de ghidaj hidrofil SplashWire a fost utilizat cu un nivel ridicat de siguranță în cadrul procedurilor 
intervenționale la pacienți. Evenimentele adverse asociate dispozitivului, raportate în literatura clinică pentru 
firul de ghidaj SplashWire sau Laureate, inclusiv rata de incidență și momentul apariției acestora, sunt 
prezentate în Tabelul 9. Ambele evenimente adverse au provenit din utilizări fără respectarea indicațiilor de 
utilizare ale firului de ghidaj Laureate și, prin urmare, au fost luate în considerare în cadrul evaluării riscurilor 
privind dispozitivul, dar nu și în cadrul analizei critice privind siguranța. Nu au fost raportate evenimente 
adverse asociate dispozitivului pentru firele de ghidaj de referință comparabile. 

Tabelul 9. Evenimente adverse din studii referitoare la firul de ghidaj SplashWire/Laureate 

Eveniment advers asociat 

dispozitivului 

Studii referitoare la firul de ghidaj 

SplashWire/Laureate, n/N (%) 

Momentul de apariție a evenimentului advers 

Acut (≤30 de zile) >30 de zile Neraportat 

Dispozitivul echivalent, utilizare fără respectarea indicațiilor de utilizare în intervenții coronariene și stricturi ale colonului 

Perforație care necesită laparotomie 
de urgență 

1/1 (100%) 1 0 0 

Lezarea arterei mamare interne 1/1 (100%) 1 0 0 

Datele de siguranță identificate în literatura clinică pentru firele de ghidaj SplashWire și Laureate și cele 

pentru cateterele de ghidaj de referință comparabile sunt rezumate în Tabelul 10. Rata cumulativă a EA 
asociate dispozitivului pentru firele de ghidaj SplashWire și Laureate este de 0%. Rata totală cumulativă a EA 
asociate dispozitivului pentru microcateterele de referință comparabile este de 0% (0/356). Pe baza analizei 
comparative, UBL a intervalului de încredere unilateral de 95% pentru p1-p2 este mai mică de 0,10 (10%). 

Prin urmare, H0 este respinsă și rata EA pentru dispozitivul în cauză/comparatorul echivalent este stabilită ca 
fiind non-inferioară celei pentru firele de ghidaj de referință comparative la un nivel de încredere de 95%. 

Prin urmare, dispozitivul în cauză/comparatorul echivalent îndeplinește criteriile de acceptare stabilite pentru 
valorile de siguranță. 

Tabelul 10. Ratele comparative ale evenimentelor adverse: Firul de ghidaj SplashWire/Laureate 

Atribut Dispozitivul în cauză Dispozitivele de referință 
Diferență estimată 

[UBL 95%] 
UBL <10% 

Rata EA asociate dispozitivului 0% (0/132) 0% (0/356) 0% (0%) REUȘITĂ 

În concluzie, siguranța dispozitivului în cauză a fost argumentată prin dovezi obiective din datele din literatura 
clinică. Rezultatele analizei clinice risc/siguranță demonstrează că dispozitivele în cauză îndeplinesc criteriile 
de acceptare stabilite în ceea ce privește valorile de siguranță și prezintă un profil de siguranță generală 
acceptabil. Nu au fost identificate noi probleme de siguranță specifice dispozitivului în cauză în această 
evaluare, iar ratele raportate în literatura de specialitate sunt în concordanță cu datele disponibile pentru 
tratamentele alternative de ultimă generație. 

3.2 Avertismente și precauții 

Avertismentele și precauțiile pentru firul de ghidaj hidrofil SplashWire sunt enumerate în Tabelul 11. 

Tabelul 11. Firul de ghidaj hidrofil SplashWire: Avertismente și precauții 
Categorie Declarații de etichetare 

Avertismente • Înainte de utilizare, verificați firul pentru semne de deteriorare, nu folosiți un fir care a fost îndoit, deformat sau 
deteriorat. Utilizarea unui fir deteriorat poate duce la deteriorarea vaselor sau la eliberarea unui fragment de fir 
în vasul sanguin. 

• Nu refaceți în niciun fel forma firului hidrofil. Încercarea de refacere a formei firului poate duce la deteriorarea 
sa. 

• Nu manipulați și nu retrageți firul printr-un ac metalic de abord sau un dilatator metalic și nu folosiți acest fir 
cu dispozitive care conțin piese metalice, de exemplu catetere de aterectomie, catetere laser sau dispozitive 
metalice de torsiune. Aceasta poate duce la distrugerea și/sau separarea învelișului poliuretanic exterior, 
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Categorie Declarații de etichetare 

 necesitând recuperarea acestuia. Se recomandă un ac de abord din plastic la utilizarea acestui fir pentru 
amplasare inițială, sau un cateter, o teacă de inserție sau un dilatator vascular trebuie să înlocuiască acul, de 
îndată ce firul de ghidaj a fost introdus în vas. 

• Niciodată nu împingeți firul de ghidaj dacă întâmpinați rezistență, fără a determina mai întâi cauza rezistenței 
sub control fluoroscopic. Dacă întâmpinați rezistență și cauza acesteia nu s-a putut determina, scoateți firul 
de ghidaj împreună cu dispozitivul, ca ansamblu. O forță excesivă pentru învingerea rezistenței poate duce la 
deteriorarea firului și/sau a vasului. 

• La manipularea, împingerea, înlocuirea sau retragerea unui cateter pe deasupra firului, fixați și mențineți firul 
de ghidaj în poziție sub control fluoroscopic, pentru a evita împingerea neașteptată a firului de ghidaj; în caz 
contrar, se poate produce deteriorarea peretelui vasului cu vârful firului. 

• Firul de ghidaj hidrofil trebuie folosit doar de un medic care este bine instruit în manipularea și observarea 
firelor de ghidaj sub control fluoroscopic. 

• În UE, orice incident grav care a avut loc în legătură cu dispozitivul trebuie raportat producătorului și autorității 
competente din statul membru respectiv. 

Precauții • La utilizarea unui medicament sau a unui dispozitiv concomitent cu firul, operatorul trebuie să înțeleagă pe 
deplin proprietățile/caracteristicile medicamentului sau ale dispozitivului, astfel încât să evite deteriorarea 
firului de ghidaj hidrofil. 

• Procedați cu atenție la manipularea acestui fir de ghidaj printr-o valvă hemostatică închisă. 
Precauții 
privind 
refolosirea 

• Exclusiv pentru utilizare la un singur pacient. A nu se reutiliza, reprelucra sau resteriliza. Reutilizarea, 
reprelucrarea sau resterilizarea pot compromite integritatea structurală a dispozitivului și/sau pot duce 
la defectarea dispozitivului, ceea ce, la rândul său, poate duce la vătămarea, îmbolnăvirea sau decesul 
pacientului. Reutilizarea, reprelucrarea sau resterilizarea pot genera, de asemenea, un pericol de contaminare 
a dispozitivului și/sau pot provoca infectarea pacientului sau o infecție încrucișată, incluzând, dar fără a se 
limita la, transmiterea bolilor infecțioase de la un pacient la altul. Contaminarea dispozitivului poate provoca 

vătămarea, îmbolnăvirea sau decesul pacientului. 

Atenționările generale pentru firul de ghidaj hidrofil SplashWire sunt următoarele: 

• Siguranța și eficacitatea firului de ghidaj hidrofil SplashWire nu au fost stabilite pentru utilizare în vasele 
coronare sau ale sistemului nervos. 

• Din cauza fricțiunii reduse la alunecare a acestui fir, cel puțin 5 cm din fir trebuie să iasă în permanență din 
amboul dispozitivului pentru a preveni alunecarea completă a firului în dispozitiv. 

• Conținutul ambalajului nedeschis și nedeteriorat este steril și apirogen. 

• Înainte de utilizare, citiți cu atenție toate avertismentele, precauțiile și instrucțiunile. În caz contrar, există 
riscul de utilizare necorespunzătoare a acestui dispozitiv, ceea ce ar putea duce la următoarele complicații: 

• forfecarea firului de ghidaj hidrofil; 

• desprinderea unor piese sau fragmente din plastic din firul de ghidaj hidrofil, care pot necesita 
recuperarea din sistemul vascular; și 

• lezarea vaselor 

3.3 Alte aspecte relevante privind siguranța 

Fir de ghidaj hidrofil SplashWire nu a făcut obiectul niciunei acțiuni corective în materie de siguranță în teren. 

4 Rezumatul evaluării clinice și al monitorizării clinice ulterioare introducerii pe piață (PMCF) 

4.1 Rezumat de date clinice pentru dispozitivul echivalent 

Pentru a susține în mod adecvat siguranța și performanța firului de ghidaj hidrofil SplashWire cu suficiente 
date clinice, s-a stabilit echivalența între cele două variații ale învelișului firului de ghidaj hidrofil evaluate 
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în literatura de specialitate: firul de ghidaj hidrofil SplashWire (UDI-DI de bază: 0884450BUDI336PT) și firul 
de ghidaj Laureate anterior (UDI-DI de bază: nu se aplică). Firul de ghidaj Laureate este comercializat la 
nivel global și a primit marcajul Conformité Européenne (CE) în 2009. Dispozitivul a fost acceptat de FDA 
în Statele Unite ale Americii în anul 2017. De asemenea, acesta este aprobat și comercializat în Canada și 
Australia. Tehnologia și utilizarea prevăzută pentru firul de ghidaj Laureate sunt consacrate și comparabile cu 
alte dispozitive similare. Un rezumat al tuturor datelor clinice disponibile pentru firul de ghidaj Laureate este 
furnizat în secțiunea 4.3. 

4.2 Rezumatul investigațiilor clinice ale dispozitivului în cauză 

Conformitatea Fir de ghidaj hidrofil SplashWire este în curs de evaluare și aprobare de către NB aplicabil. 
Nu s-au efectuat investigații clinice anterioare introducerii pe piață în legătură cu dispozitivul în Uniunea 
Europeană înainte de marcajul CE inițial. Un rezumat al tuturor datelor clinice disponibile pentru Fir de ghidaj 
hidrofil SplashWire este furnizat în secțiunea 4.3. 

4.3 Rezumatul datelor clinice din alte surse 

Analiza literaturii științifice 

A fost efectuată o analiză a literaturii clinice relevante pentru firele de ghidaj SplashWire și Laureate. Tabelul 12 
și Tabelul 13 sintetizează literatura inclusă pentru evaluarea siguranței și performanței firului de ghidaj hidrofil 
SplashWire. 

Tabelul 12. Firul de ghidaj SplashWire/Laureate: Rezumatul caracteristicilor studiului 

Autor (an) LOE 

Tipul studiului 

Indicație clinică 

primară 

Aplicare dispozitiv, 

acces 

Pacienți/ 

dispozitive 

Dispozitive 

utilizate 

Sex (M/F) 

Vârstă (ani) 
Urmărire 

Fir de ghidaj Laureate (comparator echivalent) 

Vascularizația periferică (cu respectarea indicațiilor de utilizare) 

Farghaly (2017)1 

LOE: B2 

Studiu 
retrospectiv, 
unicentric 

HCC A fost puncționată artera 
femurală comună și 
cateterul Cobra (5 Fr) 
a fost trecut printr-un 

dispozitiv de introducere 
de 5 Fr ghidat de un 
fir de ghidaj Laureate cu 

diametrul de 0,035 inch 

(0,89 mm). 

75/75 Fir de ghidaj 
Laureate 

59 M/16 F 

Vârsta medie: 
62,03 ± 9,15 și 

60,18 ± 6,64 

2 luni 

Forauer (2013)2 

LOE: C 

Raport de caz 

Fistule 
arteriovenoase 

Prin micropuncția venei 
cefalice a fost accesată 
ramura laterală venoasă. 
Un fir de ghidaj în unghi 
Laureate de 0,035 inch 
(0,89 mm) și un cateter 
Berenstein de 4 Fr 

au fost manipulate în 
porțiunea periferică a 
fistulei și apoi spre 
regiunea centrală. 

1/1 Fir de ghidaj 
Laureate 

1 M, 58 NR 

Intervenții coronariene și stricturi ale colonului (fără respectarea indicațiilor de utilizare) 

Najran (2017)3 

LOE: C 

Raport de caz 

Strictură 
colorectală 
ischemică benignă 

Stentul biodegradabil 
a fost introdus prin 
introducere ghidată 
fluoroscopic a unui fir 
de ghidaj Laureate de 
150 cm prin strictură, 

1/1 Fir de ghidaj 
Laureate 

1 M, 40 1 an 
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Autor (an) LOE 

Tipul studiului 

Indicație clinică 

primară 

Aplicare dispozitiv, 

acces 

Pacienți/ 

dispozitive 

Dispozitive 

utilizate 

Sex (M/F) 

Vârstă (ani) 
Urmărire 

  cu ajutorul unui cateter 
KA2 de 65 cm. Firul 
hidrofil a fost apoi 
înlocuit cu un fir rigid de 
260 cm. 

    

Sarti (2021)4 

LOE: C 

Raport de caz 

Cateter central 
introdus periferic 
fracturat în camera 
dreaptă a inimii și 
vena cavă 
inferioară (VCI) 

A fost efectuată puncția 
ghidată ecografic în vena 
femurală și apoi a fost 
amplasat un dispozitiv 
de introducere. Un fir 

de ghidaj Laureate a fost 

introdus prin dispozitivul 
de introducere și adus 

până în atriul drept. 

1/1 Fir de ghidaj 
Laureate 

1 F, 64 NS 

Zeng (2018)5 

LOE: C 

Raport de caz 

Angină pectorală Cateterul pentru 
diagnosticare (6F TIG, 
TERUMO, Japonia) a fost 
retras și a fost avansat 
firul de ghidaj Laureate. 

1/1 Fir de ghidaj 
Laureate 

1 M, 78 NR 

Cohortă mixtă (fir de ghidaj Laureate și Terumo Glidewire) 

Vascularizația periferică (cu respectarea indicațiilor de utilizare) 

Mortensen 

(2019)6 

LOE: B2 

Studiu prospectiv, 
observațional 

Leiomiom 
simptomatic cu sau 
fără adenomioză 

Embolizarea arterei 
uterine prin ATR sau 
ATF. Firul Bentson în 

aorta descendentă cu un 
cateter în unghi de 5 Fr 
a fost schimbat cu un fir 
Terumo Glidewire sau cu 

un fir de ghidaj Laureate, 

care a fost utilizat pentru 

canularea AU 

66/66 Fir de ghidaj 
Laureate sau 
Terumo 
Glidewire 

0 M/66 F 

Vârsta medie 
a grupului cu 

ATR: 45,1 ± 4,9 

Vârsta medie 
a grupului cu 
ATF: 44,4 ± 4,9 

NR 

Abrevieri: cm = centimetru; F = sex feminin; F/Fr = French; HCC = carcinom hepatocelular; VCI = venă cavă inferioară; LOE = nivel de 
evidență; M = sex masculin; NR = neraportat; NS = nespecificat; ATF = abord transfemural; ATR = abord transradial; AU = arteră uterină 

 

Tabelul 13. Firul de ghidaj hidrofil SplashWire: Rezumatul caracteristicilor de siguranță și de performanță 

Autor (an) 

LOE 

tipul studiului 

Pacienți/ 

dispozitive 

Dispozitive 

utilizate 

Succes tehnic 

n/N (%) 

Rata EA asociate 

dispozitivului, 

n/N (%) 

Alte note 

Fir de ghidaj Laureate (comparator echivalent) 

Vascularizația periferică (cu respectarea indicațiilor de utilizare) 

Farghaly (2017)1 75/75 Fir de ghidaj 75/75 (100,0%) 0/75 (0,0%)* EA: 

LOE: B2  Laureate   Complicații majore: 

Studiu retrospectiv,     Decompensare hepatică 

unicentric     acută: 8/75 (10,7%) 

     Insuficiență hepatocelulară: 
     8/75 (10,7%) 

     Tromboza venei porte: 1/75 
     (1,3%) 

     Encefalopatie hepatică: 7/75 
     (9,3%) 

     Mortalitate din orice cauză: 
     0/75 (0,0%) 

     Complicații minore: 
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Autor (an) 

LOE 

tipul studiului 

Pacienți/ 

dispozitive 

Dispozitive 

utilizate 

Succes tehnic 

n/N (%) 

Rata EA asociate 

dispozitivului, 

n/N (%) 

Alte note 

     Sindrom postablație: 30/75 
(40,0%) 

Sindrom postembolizare: 
36/75 (48,0%) 

Infecție a pielii: 3/75 (4,0%) 

Forauer (2013)2 

LOE: C 

Raport de caz 

1/1 Fir de ghidaj 
Laureate 

1/1 (100,0%) NR  

TOTAL 76/76  76/76 (100,0%) 0/75 (0,0%)  

Intervenții coronariene și stricturi ale colonului (fără respectarea indicațiilor de utilizare) 

Najran (2017)3 

LOE: C 

Raport de caz 

1/1 Fir de ghidaj 
Laureate 

1/1 (100,0%) 1/1 (100,0%) Bărbat în vârstă de 40 de 
ani cu strictură la nivelul 
colonului descendent (fără 
metastaze) 

EA: 

Perforație care necesită 
laparotomie de urgență 
(externat după 2 zile): 1/1 
(100,0%) 

Sarti (2021)4 

LOE: C 

Raport de caz 

1/1 Fir de ghidaj 
Laureate 

1/1 (100,0%) 0/1 (0,0%) Femeie în vârstă de 64 
de ani cu un dispozitiv 

de tip cateter central 

introdus periferic, fracturat 
în camerele cardiace 
drepte și artera pulmonară. 
Dispozitivul fracturat din 
atriul drept a fost recuperat 
și scos. Nu s-au identificat 
alte fragmente sau corpuri 
străine la radiografie la 
urmărire. 

Zeng (2018)5 

LOE: C 

Raport de caz 

1/1 Fir de ghidaj 
Laureate 

0/1 (0,0%) 1/1 (100,0%) Bărbat în vârstă de 78 de 
ani cu leziuni coronariene 
în mai multe vase; autorii 

studiului au menționat că 
dispozitivul a deviat fără să 
fi fost observat 

EA: 

Lezarea arterei mamare 
interne (perforarea vasului): 
1/1 (100,0%) 

TOTAL 3/3  2/3 (66,7%) 2/3 (66,7%)  

Cohortă mixtă (fir de ghidaj Laureate și Terumo Glidewire) 

Vascularizația periferică 

Mortensen (2019)6 

LOE: B2 

Studiu prospectiv, 
observațional 

66/66 Fir de ghidaj 
Laureate și 
Terumo Glidewire 

Grupul cu ATR: 
27/27 (100,0%) 

Grupul cu ATF: 
NR 

NR  
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Autor (an) 

LOE 

tipul studiului 

Pacienți/ 

dispozitive 

Dispozitive 

utilizate 

Succes tehnic 

n/N (%) 

Rata EA asociate 

dispozitivului, 

n/N (%) 

Alte note 

TOTAL 66/66  27/27 (100,0%)   

TOTALURI 

GENERALE** 
145/145†  105/106 

(99,1%)† 

2/78 (2,6%)  

Abrevieri: EA = eveniment advers; LOE = nivel de evidență; NR = neraportat; ATF = abord transfemural; ATR = abord transradial 

* Această rată depășește 100% deoarece Farghaly 2017 a raportat număr ul total de complicații în populația de pacienți, unii pacienți 
prezentând mai mult de o complicație 

** Acest rând include toate datele (atât din literatura pivot, cât și din cea non-pivot) 

† Rata include o cohortă mixtă cu utilizarea atât a firului de ghidaj Laureate, cât și a firului de ghidaj Terumo Glidewire 

Date PMCF 

Dovezile clinice care susțin siguranța și performanța firului de ghidaj hidrofil SplashWire includ date din 
monitorizarea clinică ulterioară introducerii pe piață (PMCF) privind 57 de proceduri în care a fost utilizat 
firul de ghidaj hidrofil SplashWire (consultați Tabelul 14). Procedurile au fost sigure și nu au apărut probleme 
medicale neașteptate asociate firului de ghidaj hidrofil SplashWire. În toate aspectele de performanță, firul de 
ghidaj hidrofil SplashWire a funcționat la fel de bine ca dispozitivele similare concurente. 

Tabelul 14. Rezultatele raportului PMCF pentru firul de ghidaj hidrofil SplashWire 

 

Numărul 
clinicianului 

 

Proceduri 

Performanță 

Ajungerea cu succes la locația 

țintă n/N (%) 

Performanță 

Facilitarea cu succes a 

amplasării dispozitivelor în timpul 

procedurilor 

n/N (%) 

 

Siguranță 

Eveniment advers 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) 
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Numărul 
clinicianului 

 

Proceduri 

Performanță 

Ajungerea cu succes la locația 

țintă n/N (%) 

Performanță 

Facilitarea cu succes a 

amplasării dispozitivelor în timpul 

procedurilor 

n/N (%) 

 

Siguranță 

Eveniment advers n/N (%) 

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 Rezumatul general al caracteristicilor de performanță clinică și de siguranță 

Datele care susțin siguranța și performanța Fir de ghidaj hidrofil SplashWire au fost analizate și oferă dovezi 
pentru a susține toate rezultatele de siguranță și performanță. Pe baza unei examinări a datelor clinice, 
beneficiile generale pentru pacienți ale utilizării dispozitivului în scopul propus depășesc riscurile generale. 

4.5 Monitorizare clinică ulterioară introducerii pe piață (PMCF) 

Necesitatea de a desfășura activități PMCF face obiectul unei revizuiri anuale ca parte a procesului de PMS și, 
de asemenea, pe baza datelor emergente. Toate datele sunt supuse unei analize de risc din care se efectuează 
o determinare cu privire la cerințele pentru PMCF. 

Planul de PMCF în curs de desfășurare pentru firul de ghidaj hidrofil SplashWire este detaliat în 
PMCFP-QRMTI0016-002. Activitățile PMCF planificate pentru dispozitiv includ examinarea literaturii științifice 
și sondajele în rândul profesioniștilor din domeniul sănătății. Persoane calificate vor efectua o căutare în 
literatura de specialitate. Un formular de evaluare va fi distribuit profesioniștilor din domeniul sănătății care 
utilizează firul de ghidaj hidrofil SplashWire pentru a colecta studii de caz sau valori determinate. Analiza 
datelor PMCF va include luarea în considerare a următoarelor aspecte: 

• evaluarea oricăror probleme de siguranță sau de performanță identificate în formularele de evaluare a 
feedbackului despre produs pentru a determina impactul firului de ghidaj hidrofil SplashWire, dacă există; 

• ca parte a actualizării anuale, datele de siguranță și performanță colectate din activitatea PMCF și din 
literatura clinică vor fi analizate și comparate cu datele de siguranță și performanță din literatura clinică 
pentru firele de ghidaj de referință.; și 

• evaluarea faptului dacă oricare dintre problemele de siguranță sau performanță identificate în formularele 
de evaluare a feedbackului despre produs constituie un risc rezidual neidentificat anterior. 

5 Alternative diagnostice sau terapeutice 

5.1 Examinarea afecțiunii medicale 

Ateroscleroza este o afecțiune în care arterele corpului se înfundă și se îngustează din cauza plăcilor grase sau 
ateroamelor. Întărirea și îngustarea arterelor poate fi periculoasă din două motive: 

• Fluxul sanguin restricționat către un organ poate cauza leziuni și poate împiedica funcționarea 
corespunzătoare a acestuia. 

• Dacă se rupe o placă, se va forma un cheag de sânge la locul ruperii. Cheagul de sânge poate bloca 
alimentarea cu sânge a unui organ important, cum ar fi inima, declanșând un atac de cord, sau creierul, 
declanșând un accident vascular cerebral. 

E
L
E

C
T

R
O

N
IC

A
L
L
Y

 G
E

N
E

R
A

T
E

D
 F

R
O

M
 L

:/
D

O
C



TITLU: Rezumatul caracteristicilor de siguranță și de performanță clinică (SSCP) SSCP 0092RO 
REVIZIA 003 Fir de ghidaj hidrofil SplashWire 

Generat electronic de pe L:/DOC/Forms FORM 7.345 Rev 004 ECN165629 
Pagina 16 din 25 

 

 

 
Ateroscleroza este un factor de risc major pentru multe afecțiuni diferite care implică fluxul de sânge. 
Împreună, aceste afecțiuni sunt cunoscute drept boală cardiovasculară (BCV). Exemple de BCV includ: 

• BAP/boala vasculară periferică (BVP): o afecțiune în care alimentarea cu sânge a membrelor inferioare este 
blocată, cauzând durere sau claudicație 

• Boală coronariană: o afecțiune în care plăcile se aglomerează în arterele principale care alimentează inima 
(arterele coronare) 

• Accident vascular cerebral: o afecțiune foarte gravă, în care alimentarea cu sânge a creierului este 
întreruptă 

• Atac de cord: o afecțiune foarte gravă în care alimentarea cu sânge a inimii este blocată 

Factorii de risc care pot accelera periculos procesul de ateroscleroză includ fumatul, o dietă bogată în 

grăsimi, lipsa exercițiilor fizice, supraponderalitatea sau obezitatea, diabetul și tensiunea arterială crescută 
(hipertensiunea). Dacă nu este tratată, prognoza în caz de ateroscleroză este slabă. Tratamentul pentru 
ateroscleroză are scopul de a împiedica agravarea afecțiunii până în punctul în care poate declanșa un 
eveniment cardiovascular grav, cum ar fi un atac de cord. În Statele Unite ale Americii, BCV este responsabilă 
pentru 1 din 4 decese. La nivel global, BCV este principala cauză de deces și cauzează o povară societală 

uriașă.7 

Ateroscleroza este cea mai frecventă cauză a BAP, care este strâns legată de vârstă și asociată cu comorbidități 
cardiovasculare și cerebrovasculare.8 În cadrul populației, între 3 și 10% din persoane sunt afectate de BAP 

și 20% dintre toți pacienții au vârsta de 70 de ani și peste.9 Raportul dintre pacienții asimptomatici și 

cei simptomatici este de 4:1.10 Bărbații sunt mai adesea afectați decât femeile, dar numai la vârste mai 

mici.11 Se preconizează o creștere a prevalenței la nivel mondial din cauza speranței de viață prelungite.12 

Conform Global Burden of Disease Study 2013, BAP a fost responsabilă pentru peste 40.000 de decese în 

2013, o creștere de 155% față de 1990.13 Deoarece ateroscleroza este un proces sistemic, există o corelație 

puternică cu boala arterială coronariană.14 Pacienții cu BAP prezintă, de asemenea, un risc crescut de alte 
evenimente cardiovasculare (de ex., un risc de 4 ori mai mare de infarct miocardic sau de cel puțin 2 ori 

mai mare de atac ischemic).15 Conform ghidurilor practice ale American College of Cardiology/American 

Heart Association (ACC/AHA), pacienții cu BAP se încadrează clinic într-una din patru categorii, în funcție de 
simptome: asimptomatici, cu claudicație intermitentă (CI), cu ischemie acută a membrelor sau cu ischemie 
cronică a membrelor (ICM).14 ICM este cea mai gravă afecțiune a BAP și indică faptul că fluxul sanguin către 
membre este puternic restricționat de ateroscleroză. Pacienții cu ICM prezintă un risc crescut de amputare 
majoră fără revascularizare.16 Ratele mortalității în termen de cinci ani sunt cu 19% mai mari la pacienții 
asimptomatici și cu până la 24% mai mari la pacienții simptomatici.9 Dimpotrivă, prognoza la pacienții cu 

CI este determinată de complicațiile cardiace sau cerebrovasculare și doar la 2% dintre pacienții cu CI li se 
efectuează o amputare majoră în decurs de 10 ani.17 

Tratamentul endovascular al anevrismelor aortice abdominale (AAA) și toracice a avansat în ultimul deceniu, 
astfel încât patologiile mai complexe la nivel juxtarenal, pararenal, suprarenal și toracolombar pot fi tratate 
eficient.18-20 Acestea includ endogrefe fenestrate,18,20 grefe tip „horn” (chimney) și „periscop”,19 și endogrefe 
ramificate.21 Endogrefele ramificate pot fi benefice în special ca mijloc de evitare a complicațiilor ischemice 
asociate cu excluderea ramurilor laterale. Aproximativ 25% dintre pacienții cu AAA cu vârsta peste 65 de 

ani prezintă implicare anevrismală a arterelor iliace comune (AIC) și 7% prezintă implicare a arterelor iliace 
interne (AII).21 Excluderea AII poate duce la claudicație fesieră, disfuncție sexuală și ischemie intestinală la unii 
pacienți.21 Firele de ghidaj hidrofile sunt utilizate în mod obișnuit în aceste proceduri complexe pentru a obține 
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accesul inițial, canalizarea selectivă a ramurilor laterale stenozate sau fenestrații ale grefei.18,19,21 În plus, fire 

de ghidaj hidrofile au fost utilizate în cadrul tehnicilor „body floss” (care implică controlul firului la ambele 
capete) pentru a obține controlul de la un capăt la altul pentru poziționarea și implantarea unor configurații de 

endogrefă mai avansate (de ex., „sandwiched periscope”).22 

Pacienții cu BAP se prezintă frecvent cu ocluzii totale cronice (OTC) care necesită tehnici endovasculare mai 
avansate pentru a redeschide vasul afectat cu baloane și stenturi prin angioplastie transluminală percutanată 
(ATP).23 Akif Cakar et al. (2018) au utilizat fire de ghidaj hidrofile ca mijloc principal de a încerca traversarea 

OTC la nivelul arterelor subclaviculare.24 Aceștia au raportat o traversare reușită a OTC la 93,8% dintre 
pacienți.24 Calcificarea acestor leziuni poate face tratamentul mai dificil și are ca rezultat rate înalte de eșec 
tehnic de până la 25%.25 Calcificarea nu doar că necesită frecvent utilizarea unui abord subintimal pentru 
ocolirea leziunii, dar și îngreunează reintroducerea în lumenul real.23,25 Cannavale et al. (2017) au utilizat 

un cateter de traversare cu înveliș hidrofil susținut de un fir de ghidaj hidrofil pentru a realiza traversarea 
subintimală și reintroducerea în lumenul real.23 În cazurile în care reintroducerea cateterului nu a fost posibilă, 
firul de ghidaj hidrofil a fost avansat în vas.23 Această abordare a permis reintroducerea cu succes în lumenul 
real în 96,8% din cazuri.23 Chen et al. (2019) au raportat utilizarea firelor de ghidaj hidrofile de 0,018 inch 

(0,46 mm) pentru a accesa și traversa stenozele multifocale mai jos de cot și OTC la pacienții cu ischemie critică 
la nivelul mâinii.26 Aceștia au obținut succesul tehnic la 88% dintre pacienții din studiu.26 

5.2 Opțiuni și intervenții de tratament 

Metodele cheie de diagnosticare utilizate la pacienții la care se suspectează BAP includ următoarele: 

• Indicele gleznă-braț (ABPI) – este măsurată tensiunea arterială sistolică în partea superioară a brațului și 
apoi la nivelul gleznei. Apoi cel de-al doilea rezultat (la nivelul gleznei) este împărțit la primul rezultat (la 
nivelul brațului). La pacienții cu BAP, fluxul sanguin redus va duce la o tensiune arterială mai scăzută la 
nivelul gleznei și la o valoare ABPI <1. 

• Ultrasonografie – o procedură în care undele sonore sunt utilizate pentru a compila o imagine a arterelor 
de la nivelul membrului inferior. Acest proces poate identifica locul exact de îngustare sau blocaj în artere. 

• Angiogramă – un colorant special, cunoscut drept substanță de contrast, este injectat în membrul inferior. 
Agentul se vede clar la o tomografie computerizată (CT) sau la o scanare de imagistică prin rezonanță 
magnetică (IRM). pentru a identifica zonele de îngustare sau blocaj. 

Gestionarea BAP se axează pe două obiective principale: îmbunătățirea calității vieții prin ameliorarea 
simptomelor și reducerea morbidității și mortalității vasculare.14 Există două tipuri principale de tratament 
utilizat în gestionarea BAP, care nu utilizează o abordare endovasculară sau invazivă: 

• Modificări ale stilului de viață – pacienții cu cazuri mai puțin severe de BAP sunt încurajați să aducă 
modificări stilului de viață pentru a ameliora simptomele și a reduce riscul de apariție a unei BCV mai 
grave. Modificările stilului de viață includ renunțarea la fumat și exercițiile fizice regulate structurate. 

• Medicație – se pot utiliza diferite medicamente pentru a trata cauzele subiacente ale BAP, reducând în 
același timp riscul altor BCV: 

• Statinele – statinele acționează ajutând la reducerea producției de colesterol lipoproteic cu densitate 
scăzută de ficat. 

• Antihipertensive – medicamentele antihipertensive sunt utilizate pentru a trata tensiunea arterială 
crescută. Un tip de antihipertensiv utilizat pe scară largă sunt inhibitorii enzimei de conversie a 
angiotensinei (ECA). Inhibitorii ECA blochează acțiunile anumitor hormoni care ajută la reglarea 
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tensiunii arteriale. Acestea ajută la reducerea cantității de apă din sânge și la lărgirea arterelor, ducând 
la reducerea tensiunii arteriale. 

• Antiagregante plachetare – unul dintre cele mai mari pericole potențiale ale aterosclerozei este 
ruperea depozitelor de placă din peretele arterei. Ruperea plăcii poate cauza formarea unui cheag 
de sânge la locul sau în apropierea locului de rupere a plăcii. Dacă se formează un cheag de 
sânge în interiorul unei artere care alimentează inima cu sânge (o arteră coronară), acesta poate 
cauza un atac de cord. În mod similar, dacă un cheag de sânge se dezvoltă în interiorul oricăruia 
dintre vasele de sânge care ajung la creier, acesta poate cauza un accident vascular cerebral. 
Antiagregantele plachetare sunt prescrise pentru a reduce riscul de formare a cheagurilor de sânge. 
Aceste medicamente reduc capacitatea trombocitelor (celule sanguine minuscule) de a se lipi între ele, 
astfel încât, dacă se rupe o placă, există o probabilitate mai mică de formare a unui cheag de sânge. 

• Cilostazol – dacă durerea la nivelul membrului inferior este severă, se poate prescrie cilostazol. 
Cilostazolul reduce capacitatea sângelui de a se coagula, provocând în același timp dilatarea arterelor 
de la nivelul membrelor inferioare, ceea ce ar trebui să ajute și la îmbunătățirea alimentării cu sânge 
a membrelor inferioare. Cu toate acestea, cilostazolul poate cauza o gamă largă de reacții adverse; din 
acest motiv, este utilizat numai pentru a trata cele mai problematice cazuri de BAP. 

Dacă tratamentele de mai sus sunt ineficiente, se poate apela la intervenție chirurgicală. Există două tipuri 
principale de intervenții chirurgicale pentru BAP: 

• Angioplastie – angioplastia se efectuează cu un anestezic local, ceea ce înseamnă că pacientul este treaz în 
timpul intervenției chirurgicale, dar membrele inferioare vor fi amorțite de anestezic, astfel încât pacientul 
să nu simtă nicio durere. Chirurgul introduce un mic tub gol, cunoscut sub numele de cateter, într-una 
dintre arterele din zona inghinală. Cateterul este apoi ghidat către locul blocajului. Pe vârful cateterului 
este un balon. După ce cateterul ajunge în poziție, balonul este umflat, ceea ce ajută la lărgirea vasului. 
Uneori, un tub metalic gol, cunoscut sub numele de stent, poate fi lăsat în poziție pentru a ajuta la 
menținerea arterei deschisă. 

• Grefă de bypass – o grefă de bypass este efectuată cu un anestezic general, ceea ce înseamnă că pacientul 
va dormi în timpul intervenției chirurgicale și nu va simți nicio durere. În timpul intervenției chirurgicale, 
chirurgul va îndepărta o mică porțiune dintr-o venă sănătoasă de la nivelul membrului inferior. Vena este 
apoi grefată (îmbinată) pe vena blocată, astfel încât alimentarea cu sânge să poată fi redirecționată sau 
ocolită prin vena sănătoasă. Uneori, o secțiune de tubulatură artificială poate fi utilizată ca alternativă la o 
venă grefată. 

Practica actuală folosește o strategie „inițial endovasculară” la pacienții care necesită intervenție. Intervenția 
chirurgicală deschisă este rezervată pacienților cu CI invalidantă și/sau rezistentă la tratament și celor cu ICM. 
Reconstrucția aorto-iliacă chirurgicală sau endovasculară este elementul principal al terapiei invazive pentru 
boala aortică distală și iliacă semnificativă. Decizia între reparația deschisă și cea endovasculară pentru orice 
leziune este luată pe baza comorbidităților pacientului, speranței de viață, urgenței și experienței chirurgului 
local. Reparația deschisă se preferă în cazul bolilor complexe sau la nivelul mai multor segmente, deoarece 
ratele de permeabilitate sunt considerate mai mari și se evită riscul de endoleak-uri, în timp ce modalitățile 

endovasculare prezintă morbiditate și mortalitate periprocedurale mai scăzute.27 

Utilizarea firelor de ghidaj hidrofile poate facilita intervențiile pentru tratarea leziunilor periferice care necesită 
angioplastie cu balon, cu sau fără stentare. Kim K.S. et al. (2019) au raportat date privind tratamentul stenozei 
venei porte după transplant hepatic la 31 de pacienți.28 Autorii au utilizat un fir de ghidaj din nitinol de 

0,018 inch (0,46 mm) pentru a accesa vena portă și apoi au schimbat cu un fir de ghidaj hidrofil de 0,035 inch 
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(0,89 mm) pentru a susține angioplastia cu balon cu sau fără desfășurarea unui stent autoexpandabil.28 

Tromboliza și trombectomia reprezintă un tratament frecvent pentru fistulele arteriovenoase (FAV) și grefele 
arteriovenoase disfuncționale, dar accesul poate fi dificil. Kim J.H. et al. (2019) au raportat date privind 
utilizarea unui abord prin vena jugulară internă pentru a accesa grefa sau fistula pentru intervenție la 38 de 
pacienți, cu utilizarea unui fir de ghidaj hidrofil pentru a obține accesul la leziunea țintă.29 Într-un număr total 
de 50 de intervenții, autorii au obținut o rată de succes tehnic de 90% (stenoză reziduală <30%) și o rată de 
succes clinic de 88% (cel puțin o sesiune de hemodializă reușită) folosind această tehnică.29 Alți autori au 
descris utilizarea firelor de ghidaj hidrofile pentru a accesa leziunile dificile de la nivelul arterei mezenterice30 

sau pentru a sprijini procedurile hibride în vederea creării fistulelor pentru dializă la pacienții cu stenoză a venei 

cave.31 

După cum s-a indicat de Patel et al. (2015), mai multe articole din literatura de specialitate demonstrează, de 
asemenea, fezabilitatea abordului transradial (ATR) pentru a accesa diferite leziuni vasculare periferice.32 ATR 

este utilizat de mult timp pentru a accesa practic toate subseturile de leziuni arteriale coronariene. Acesta 

a demonstrat beneficii semnificative în comparație cu abordul transfemural (ATF), în special o reducere a 
complicațiilor asociate sângerării la locul puncției. Într-un studiu randomizat care a comparat ATR și ATF la 
pacienții cu embolizare pentru tratamentul cancerului hepatic, Yamada et al. (2018) au demonstrat că ATR a 
fost asociat cu o preferință semnificativ mai mare a pacienților (P <0,001) și niveluri mai scăzute ale expunerii la 

radiații a operatorului (P =0,01).33 

Bhatia et al. (2017) și Yamada et al. (2018) au comparat utilizarea ATF cu ATR și/sau accesul transulnar pentru 
procedurile de embolizare periferică la nivelul arterei prostatice și, respectiv, a arterei hepatice.33,34 Din cauza 

calibrului mai mic al vasului și a sinuozității asociate cu accesarea vaselor țintă, în procedurile de ATR/acces 
transulnar au fost utilizate fire de ghidaj hidrofile, în timp ce în procedurile de ATF au fost utilizate fire de ghidaj 

convenționale (adică, non-hidrofile).33,34 Bhatia et al. (2017) au raportat o rată de succes tehnic de 93,8% și 
durate semnificativ mai scurte ale procedurii în comparație cu ATF (P <0,01).34 Yamada et al. (2018) nu au 

identificat nicio diferență în ceea ce privește siguranța între grupurile cu ATF și cu ATR (P=0,11) și o reducere 
semnificativă a expunerii la radiații (P=0,01).33 Leibundgut et al. (2018) descriu, de asemenea, faptul că accesul 
transradial pentru intervențiile coronariene percutanate (ICP) este utilizat mai frecvent în ultimii ani.35 Cele mai 

recente ghiduri ESC recomandă accesul transradial pentru gestionarea sindroamelor coronariene acute (clasa I, 

nivelul A).36 Accesul radial este, de asemenea, asociat cu o incidență redusă a leziunilor renale acute după 

ICP.37 

ATR poate fi utilizat eficient pentru a accesa leziunile vasculare periferice, inclusiv la nivelul arterelor 

carotidă interne, vertebrală, subclaviculară, brahiocefalică, renală, aorto-iliacă, celiacă, mezenterică și femurală 
superficială.38 ATR s-a dovedit a fi o alternativă eficientă la ATF pentru a accesa majoritatea subseturilor de 
leziuni vasculare periferice. ATR devine un instrument util pentru majoritatea intervențiilor vasculare periferice, 

oferind următoarele avantaje: complicații vasculare și hemoragice locale foarte scăzute, confort sporit pentru 
pacient și personal, rulaj rapid și costuri de spitalizare mai mici.39 Cu toate acestea, există anumite limitări 
ale ATR din cauza diametrelor mici ale arterelor radiale și a distanței mari dintre arterele radiale și vasele 
țintă.38 Există limitări ale echipamentelor disponibile care pot ajunge la anumite artere periferice cu suportul 
necesar pentru a traversa structuri anatomice și ocluzii complexe.38 Distanța mai mare față de locul de acces 
face ca introducerea dispozitivelor să fie mai dificilă. Continuă să fie necesară o varietate mai mare de teci 
hidrofile specifice radiale, fire de ghidaj mai lungi și catetere de traversare care să își mențină capacitățile de 
traversare.38 
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Alte progrese includ noi tehnologii, cum ar fi firul de ghidaj cu radiofrecvență PowerWire (Baylis Medical, 
Quebec, Canada), care pot fi utilizate pentru recanalizarea ocluziilor pe segmente lungi. Horikawa și Quencer 
(2017) prezintă detalii despre acest fir de ghidaj specializat, vârful său atraumatic de administrare a energiei 
de radiofrecvență și utilizarea cu succes a acestui dispozitiv cu frecvență redusă a complicațiilor.40 Deși rare, 
complicațiile intervențiilor venoase centrale pot fi catastrofale. La efectuarea angioplastiei se poate produce 
ruptura venoasă. Ruptura venei brahiocefalice duce de regulă la hematom mediastinal sau hemotorax. 

Saab et al. (2019) descriu, de asemenea, sistemul de aterectomie orbitală, o nouă formă de aterectomie care 
utilizează șlefuire orbitală și forță pulsatilă, care reprezintă o metodă eficientă de tratament pentru leziunile 
aterosclerotice periferice cu niveluri diferite de ocluzie.41 Deși dispozitivul are doar o indicație generală 

de la FDA pentru tratarea leziunilor aterosclerotice, este eficient în tratarea tuturor tipurilor de leziuni și, 

prin urmare, poate atenua efectele bolii arteriale periferice de orice grad de gravitate. Această abordare a 
terapiei endovasculare implică utilizarea șlefuirii diferențiale pentru ablația preferențială a leziunilor fibroase, 
fibroadipoase și calcificate, în timp ce intima sănătoasă este îndepărtată de coroană. Designul coroanei 

montate excentric permite dispozitivului să utilizeze forțe pulsatorii ritmice care pătrund în stratul medial și duc 
la fisurarea leziunilor, pentru a facilita umflarea balonului și eluția intravasculară a medicamentului. Combinația 
dintre modificarea vaselor și mărirea lumenului prin șlefuire poate restabili în mod eficient fluxul sanguin către 
extremități și poate elimina riscul de ischemie critică a membrelor, precum și de amputare ulterioară. Testele 
de laborator extinse și studiile clinice au confirmat ratele ridicate de succes și ratele reduse de EA majore 
asociate cu această formă de tratament. Dispozitivul este viabil și din punct de vedere economic, deoarece 
costul său este compensat de frecvența mai redusă a sesiunilor de terapii complementare în comparație cu 
alte dispozitive. Luând în considerare rezultatele prezentate în această lucrare, Diamondback 360° este o formă 
eficientă de terapie prin aterectomie pentru boala arterială periferică. Înțelegerea aprofundată a pregătirii 
pentru intervenția chirurgicală, a procedurii propriu-zise și a celor mai bune tehnici de imagistică poate ajuta 

la optimizarea rezultatelor.42 Metodele de intervenție învechite, inclusiv angioplastia cu balon, sunt mult mai 
puțin eficiente pentru tratarea leziunilor calcificate. Aceste vase problematice necesită o presiune de umflare 
mult mai mare, crescând astfel incidența ruperii plăcii, a embolizării și a disecției.43 Sistemul de aterectomie 

orbitală (SAO) este un dispozitiv nou care tratează leziunile calcifiate atât la niveluri mai sus de genunchi, cât 

și mai jos de genunchi, folosind o coroană montată excentric pentru a crea un mecanism de șlefuire orbital și 
pentru ablația calcifierii la nivelul intimei. SAO (Cardiovascular Systems Inc., St. Paul, Minnesota, Statele Unite 
ale Americii) creează o forță pulsatilă, ritmată, prin rotirea unei coroane cu decalaj, care fisurează eficient 

calcifierea medie la nivelul mușchilor netezi și îmbunătățește complianța vaselor. Siguranța și eficacitatea 
acestei strategii de intervenție au fost explorate în numeroase studii clinice anterioare. 

6 Profil sugerat și instruirea sugerată pentru utilizatori 

Firul de ghidaj hidrofil SplashWire trebuie utilizat de către medici instruiți în proceduri radiologice, cardiologice, 
nefrologice și endovasculare de diagnosticare și de intervenție. 

7 Standarde armonizate și specificații comune aplicabile 

În timpul proiectării și elaborării firului de ghidaj hidrofil SplashWire au fost aplicate sau luate în considerare 
următoarele standarde armonizate și documente cu orientări (Tabelul 15). Toate aceste standarde și linii 
directoare au fost aplicate integral. 
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Tabelul 15. Standarde aplicabile 

Document Titlu 

Standarde generale 

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 

Pentru EO 

Sterilization of health care products -- Ethylene oxide -- Requirements for development, validation 
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. 

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 

Standarde specifice produsului 

ISO 11070 Sterile Single-Use Intravascular Catheter Introducers 

Orientări Orientări FDA: Coronary and Cerebrovascular Guide Wire Guidance January 1995. 

Orientări Orientări FDA: Coronary, Peripheral, and Neurovascular Guide Wires - Performance Tests and 
Recommended Labeling – October 2019 

Orientări Orientări FDA: Intravascular Catheters, Wires, and Delivery Systems with Lubricious Coatings - 
Labeling Considerations – October 2019 

Specificații comune 

Niciuna Niciuna 
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Document Titlu 

Directive aplicabile 

Directiva 93/42/CEE a 
Consiliului 

Directiva Uniunii Europene privind dispozitivele medicale 

Abrevieri: AAMI = Association for the Advancement of Medical Instrumentation; EO = oxid de etilenă; ISO = International Standards 
Organization; USP = United States Pharmacopeia 
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9 Istoricul reviziilor 

 

Revizia SSCP Numărul ECN 
Data emiterii 

ZZ/LL/AAAA 
Descrierea modificării Autorul SSCP 

Revizia validată de organismul 

notificat 

REV 001 ECN 159900 13/06/2022 SSCP inițial privind firul de ghidaj 
hidrofil SplashWire 

Shelsea 
Stone 

☐ Da 

Limba de validare: Engleză 

☒ Nu 

REV 002 ECN 168341 02/05/2023 Actualizarea SSCP privind firul de 
ghidaj hidrofil SplashWire pentru 
a răspunde solicitărilor organismului 
notificat 

Shelsea 
Stone 

☒ Da 

Limba de validare: Engleză 

☐ Nu 

REV 003 ECN188567 28/10/2024 S-au adăugat traduceri Shelsea 
Stone 

☐ Da 

Limba de validare: Engleză 

☒ Nu 

 

E
L
E

C
T

R
O

N
IC

A
L
L
Y

 G
E

N
E

R
A

T
E

D
 F

R
O

M
 L

:/
D

O
C


