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Fir de ghidaj hidrofil SplashWire

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si de performanta clinica (SSCP)

Acest rezumat al caracteristicilor de siguranta si de performanta clinica (SSCP) are scopul de a oferi acces public
la un rezumat actualizat al principalelor aspecte privind siguranta si performanta clinica ale firului de ghidaj
hidrofil SplashWire.

SSCP nu are scopul de a inlocui Instructiunile de utilizare (IFU) ca document principal pentru a asigura utilizarea
in siguranta a firului de ghidaj hidrofil SplashWire si nici nu are scopul de a oferi sugestii diagnostice sau
terapeutice utilizatorilor sau pacientilor vizati.

Versiunea in limba engleza a acestui document SSCP (SSCP 0092-002) a fost validata de organismul notificat
(NB). Urmatoarele informatii sunt destinate utilizatorilor/profesionistilor din domeniul sanatatii. Deoarece firul
de ghidaj hidrofil SplashWire nu este un dispozitivimplantabil pe termen lung, nu este necesar un SSCP adresat
pacientilor.

1 Identificarea dispozitivului si informatii generale

1.1 Denumirea comerciala a dispozitivului

Numerele de model ale firului de ghidaj hidrofil SplashWire care fac obiectul acestui SSCP sunt prezentate in

Tabelul 1.

Tabelul 1. Coduri de produs si configuratii ale firului de ghidaj hidrofil SplashWire

Numar de catalog Diametru Lungime Forma varfului Configuratie
MSWSTDA18150/EU 0,46 mm (0,018 inch) 150 cm (59 inch) n unghi Standard
MSWSTDA18180/EU 0,46 mm (0,018 inch) 180 cm (71 inch) in unghi Standard
MSWSTDA18260EX/EU 0,46 mm (0,018 inch) 260 cm (102 inch) n unghi De schimb, standard
MSWSTDA1880/EU 0,46 mm (0,018 inch) 80 cm (31,5 inch) Tn unghi Standard
MSWSTDA25150/EU 0,64 mm (0,025 inch) 150 cm (59 inch) Tn unghi Standard
MSWSTDA25180/EU 0,64 mm (0,025 inch) 180 cm (71 inch) Tn unghi Standard
MSWSTDA25260EX/EU 0,64 mm (0,025 inch) 260 cm (102 inch) n unghi De schimb, standard
MSWSTDA35150/EU 0,89 mm (0,035 inch) 150 cm (59 inch) in unghi Standard
MSWSTDA35180/EU 0,89 mm (0,035 inch) 180 cm (71 inch) in unghi Standard
MSWSTDA35220/EU 0,89 mm (0,035 inch) 220 cm (87 inch) in unghi Standard
MSWSTDA35260EX/EU 0,89 mm (0,035 inch) 260 cm (102 inch) n unghi De schimb, standard
MSWSTDA3580/EU 0,89 mm (0,035 inch) 80 cm (31,5 inch) in unghi Standard
MSWSTDA38120/EU 0,97 mm (0,038 inch) 120 cm (47 inch) in unghi Standard
MSWSTDA38150/EU 0,97 mm (0,038 inch) 150 cm (59 inch) in unghi Standard
MSWTDA38180/EU 0,97 mm (0,038 inch) 180 cm (71 inch) in unghi Standard
MSWSTDA38260EX/EU 0,97 mm (0,038 inch) 260 cm (102 inch) in unghi De schimb, standard
MSWSTDA3880/EU 0,97 mm (0,038 inch) 80 cm (31,5 inch) in 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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Numar de catalog Diametru Lungime Forma varfului Configuratie
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) Tn unghi Rigid
MSWSTFA35180/EU 0,89 mm (0,035 inch) 180 cm (71 inch) Tn unghi Rigid
MSWSTFA35220/EU 0,89 mm (0,035 inch) 220 cm (87 inch) n unghi Rigid
MSWSTFA35260EX/EU 0,89 mm (0,035 inch) 260 cm (102 inch) n unghi Rigid, de schimb
MSWSTFA3580/EU 0,89 mm (0,035 inch) 80 cm (31,5 inch) Tn unghi Rigid
MSWSTFA38150/EU 0,97 mm (0,038 inch) 150 cm (59 inch) n unghi Rigid
MSWSTFA38180/EU 0,97 mm (0,038 inch) 180 cm (71 inch) n unghi Rigid
MSWSTFA3880/EU 0,97 mm (0,038 inch) 80 cm (31,5 inch) Tn 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 Informatii despre producator

Numele si adresa producatorului Fir de ghidaj hidrofil SplashWire sunt furnizate in 1.2.

Tabelul 2. Informatii despre producator

Numele producatorului

Adresa producatorului

Merit Medical Systems, Inc.

1600 West Merit Parkway,
South Jordan, Utah 84095,
Statele Unite ale Americii

1.3 Numar unic de inregistrare a producatorului (SRN)

Numarul unic de inregistrare (SRN) pentru producator este inclus in Tabelul 3.

1.4 UDI-DI de baza

Identificatorul unic al dispozitivului (UDI) de baza impreuna cu cheia de identificare a dispozitivului (DI) este

furnizat in Tabelul 3.

1.5 Descriere/text in nomenclatorul dispozitivelor medicale

Codurile si descriptorii din Nomenclatorul european al dispozitivelor medicale (EMDN) si Classificazione
nazionale dei dispositivi medici (CND) pentru dispozitivul in cauza sunt enumerate/enumerati in Tabelul 3.

1.6 Clasa de risc a dispozitivului

Clasificarea riscurilor asociate dispozitivului in Uniunea Europeana pentru firul de ghidaj hidrofil SplashWire

este prezentata in Tabelul 3.

Tabelul 3. Informatii de identificare a dispozitivului

Denumirea dga;:i:il:e Numar orodus UDI-DI de bazs Numar unicde | Cod EMDN/ Cod EMDN/
dispozitivului pUE P inregistrare (SRN) CND Termeni CND
Fir de ghidaj I MSWSTDA18150/EU, | 0884450BUDI336PT | US-MF-000001366 | C04020101 Fire de ghidaj
hidrofil MSWSTDA18180/EU, vasculare
SplashWire MSWSTDA18260EX/EU, ;.Jerlferlc.e,
diagnostice,
MSWSTDA1880/EU, hidrofile
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Clasa de
dispozitive
UE

Denumirea
dispozitivului

Numar produs

UDI-DI de baza

Numar unic de
inregistrare (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 piata Uniunii Europene

Anul in care Fir de ghidaj hidrofil SplashWire a fost introdus pentru prima data pe piata Uniunii Europene este

prezentat in Tabelul 4.
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1.8 Reprezentant autorizat (daca se aplica)
Numele reprezentantului (reprezentantilor) autorizat (autorizati) si SRN sunt furnizate in Tabelul 4.
1.9 Organism notificat

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

1.10 Numar unic de identificare al NB

Numarul unic de identificare al NB este prezentat in Tabelul 4.

Tabelul 4. Informatii despre reprezentantul autorizat si organismul notificat

R tant autorizat (o) i tificat (NB
Denumirea dispozitivului Anul introducerii pe piata UE epr.ezen 4Nt autoriza rganlsr.n notimicd ,( )
Denumire SRN Denumire | Numar ID
Fir de ghidaj hidrofil 2020 Merit Medical Ireland | IE-AR-000001011 BSI 2797
SplashWire Ltd.

1.11 Domeniul de utilizare

Firul de ghidaj hidrofil de la Merit este utilizat pentru a facilita amplasarea dispozitivelor in cursul procedurilor
de diagnosticare si interventie.

1.12  Indicatii

Firul de ghidaj hidrofil de la Merit este indicat pentru utilizare la pacientii cu boli si/sau leziuni ale
vascularizatiei periferice sau ale sistemului circulator central, cu exceptia arterelor coronariene si a vaselor
cerebrale.

1.13  Grupuri de pacienti vizati
Pacienti

Firul de ghidaj hidrofil de la Merit este conceput pentru a fi utilizat in timpul procedurilor de diagnosticare si
de interventie de catre medici instruiti. Bazandu-se pe educatia si experienta sa, medicul determina, in functie
de fiecare pacient, firul de ghidaj adecvat pentru a sustine dispozitivul/dispozitivele asociat(e) care va/vor fi
utilizat(e) Tn timpul procedurii. Firul de ghidaj navigheaza prin structurile anatomice si faciliteaza amplasarea
dispozitivului/dispozitivelor asociat(e).

Medici

Destinat utilizarii de catre medici instruiti Tn proceduri radiologice, cardiologice, nefrologice si endovasculare de
diagnosticare si de interventie.

1.14 Contraindicatii:
Firul de ghidaj hidrofil de la Merit nu trebuie utilizat in arterele coronare sau in vasele cerebrale.
2 Descrierea dispozitivului

Firele de ghidaj hidrofile de la Merit Medical sunt realizate dintr-un miez metalic orientabil, de Tnalta calitate,
cu un fnvelis polimeric (Figura 1). Miezul metalic este utilizat pe intreaga lungime a corpului firului. invelisul
polimeric (teaca) se extinde pe intreaga lungime a suprafetei firului de ghidaj. Un invelis hidrofil este aplicat
pe teaca polimericd radioopaci. invelisul hidrofil se extinde pe intreaga lungime a suprafetei firului de ghidaj.
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Atunci cand este activat, invelisul hidrofil asigura lubrifierea pe intreaga suprafata polimerica, permitand firului
de ghidaj sa navigheze in sistemul vascular. Firele de ghidaj sunt livrate in forma sterila si apirogena.

Figura 1. Fir de ghidaj hidrofil SplashWire — componente

I 0 \
( 7R
\‘ / - - _— - - —_— \ rd
Numerotare Descriere
1 Miez
2 nvelis hidrofil
3 Teaca din poliuretan

2.1 Materiale/substante in contact cu tesuturile pacientului

Materialele sau substantele din firul de ghidaj hidrofil SplashWire care pot intra in contact cu pacientul sunt
rezumate in Tabelul 5. Dispozitivul fir de ghidaj hidrofil SplashWire nu contine nicio substanta medicinala.

Tabelul 5. Materialele firului de ghidaj hidrofil SplashWire care intra in contact cu tesuturile pacientului
Componenta
Tnvelis hidrofil

Specificatie material

Strat superior din copolimer hidrofil

e  copolimer de metil vinil eter si anhidrida maleica
e poli(metil metacrilat)

e butanond

. MEK — metiletilcetona

. acetat de metil

Configuratiile firului de ghidaj hidrofil SplashWire sunt destinate exclusiv unei singure utilizari si sunt furnizate
in stare sterila utilizatorului final. Dispozitivele vizate nu sunt destinate sa fie resterilizate de catre utilizator.
Merit utilizeaza sterilizarea cu oxid de etilena (EtO) pentru firul de ghidaj hidrofil SplashWire.

2.2 Principii de functionare

Firul de ghidaj hidrofil SplashWire este introdus printr-o teacad percutanata si avansat in locatia dorita conform
procedurii planificate de clinician. Este utilizat pentru a facilita amplasarea dispozitivelor in cursul procedurilor
de diagnosticare si interventie. Verificarea amplasarii firului de ghidaj se efectueaza de obicei prin fluoroscopie.
Obtinerea accesului cu firul de ghidaj la locatia dorita din vascularizatie depinde de proprietatile materialului
firului de ghidaj si de abilitatile procedurale si experienta clinicianului care utilizeaza dispozitivul. Firul de ghidaj
actioneaza ca un element subtire, manevrabil, peste care poate fi avansat si pozitionat un dispozitiv asociat.

Firul de ghidaj hidrofil SplashWire este utilizat frecvent in practica clinica, intr-o gama larga de specialitati,
inclusiv radiologie interventionala. Firele de ghidaj sunt utilizate in timpul procedurilor care necesita utilizarea
tehnicii Seldinger sau a tehnicii Seldinger modificate pentru a amplasa catetere si alte dispozitive in
vascularizatie. Tehnica este efectuata in unul din doud moduri: metoda unica (sau clasica) sau metoda cu
punctie dubla. Un ac este introdus printr-un perete al vasului (metoda unica) pana cand se obtine ,,primul strop
de sange”; acul este astfel utilizat pentru a introduce un fir de ghidaj, care este avansat pe o distanta scurta
in lumenul vasului. Acul poate fi apoi indepartat si se poate trece un dilatator peste firul de ghidaj pentru a
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permite avansarea unui cateter. in aceastd etapa, firul de ghidaj poate fi l3sat in situ sau poate fi indepartat.
n cazul utilizarii metodei cu punctie dubl3, acul este trecut prin ambii pereti ai vasului pentru a obtine primul
strop de sange. in ultimii ani, numeroase specialititi medicale au adoptat aceastd tehnica si au aplicat-o in
scopuri proprii.

2.3 Generatii sau variante anterioare

Firul de ghidaj hidrofil Merit Laureate este o generatie/variantd anterioara a firului de ghidaj hidrofil
SplashWire. Firul de ghidaj Laureate a fost lansat de Merit in 2010. Tn 2014, Merit a actualizat invelisul si
a dezvoltat versiunea Rev D a invelisului firului de ghidaj, iar Tn 2017 a dezvoltat versiunea fara benzen a
nvelisului firului de ghidaj Rev D. in mai 2020, Merit a introdus versiunea Rev F a invelisului hidrofil. Th 2021,
firul Laureate Rev F a primit un nou nume de marca pentru varianta Rev F a invelisului si din acel moment este
cunoscut drept ,,SplashWire”. Acest fir este identic cu firul de ghidaj Rev F, cu exceptia numelui de marca si a
codului de catalog.

Firul de ghidaj Laureate este certificat in conformitate cu MDD, dar nu si 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

Numar de catalog I Diametru I Lungime | Forma varfului I Configuratie

Fir de ghidaj Laureate (Rev D)

LWSTDA18150/D 0,46 mm (0,018 inch) 150 cm (59 inch) Tn unghi Standard
LWSTDA18180/D 0,46 mm (0,018 inch) 180 cm (71 inch) Tn unghi Standard
LWSTDA18260EX/D 0,46 mm (0,018 inch) 260 cm (102 inch) Tn unghi De schimb, standard
LWSTDA1880/D 0,46 mm (0,018 inch) 80 cm (31,5 inch) Tn unghi Standard
LWSTDA25150/D 0,64 mm (0,025 inch) 150 cm (59 inch) n unghi Standard
LWSTDA25180/D 0,64 mm (0,025 inch) 180 cm (71 inch) n unghi Standard
LWSTDA25260EX/D 0,64 mm (0,025 inch) 260 cm (102 inch) n unghi De schimb, standard
LWSTDA35150/D 0,89 mm (0,035 inch) 150 cm (59 inch) n unghi Standard
LWSTDA35180/D 0,89 mm (0,035 inch) 180 cm (71 inch) Tn unghi Standard
LWSTDA35220/D 0,89 mm (0,035 inch) 220 cm (87 inch) Tn unghi Standard
LWSTDA35260EX/D 0,89 mm (0,035 inch) 260 cm (102 inch) n unghi De schimb, standard
LWSTDA3580/D 0,89 mm (0,035 inch) 80 cm (31,5 inch) Tn unghi Standard
LWSTDA38120/D 0,97 mm (0,038 inch) 120 cm (47 inch) Tn unghi Standard
LWSTDA38150/D 0,97 mm (0,038 inch) 150 cm (59 inch) Tn unghi Standard
LWSTDA38180/D 0,97 mm (0,038 inch) 180 cm (71 inch) Tn unghi Standard
LWSTDA38260EX/D 0,97 mm (0,038 inch) 260 cm (102 inch) Tn unghi De schimb, standard
LWSTDA3880/D 0,97 mm (0,038 inch) 80 cm (31,5 inch) Tn 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) Tn unghi Rigid
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Numar de catalog

Diametru

Lungime

|  Forma varfului

Configuratie

Fir de ghidaj Laureate (Rev D)

LWSTFA35180/D 0,89 mm (0,035 inch) 180 cm (71 inch) Tn unghi Rigid
LWSTFA35220/D 0,89 mm (0,035 inch) 220 cm (87 inch) Tn unghi Rigid
LWSTFA35260EX/D 0,89 mm (0,035 inch) 260 cm (102 inch) n unghi Rigid, de schimb
LWSTFA3580/D 0,89 mm (0,035 inch) 80 cm (31,5 inch) n unghi Rigid
LWSTFA38150/D 0,97 mm (0,038 inch) 150 cm (59 inch) n unghi Rigid
LWSTFA38180/D 0,97 mm (0,038 inch) 180 cm (71 inch) n unghi Rigid
LWSTFA3880/D 0,97 mm (0,038 inch) 80 cm (31,5 inch) n 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 si nu necesitd un ,accesoriu pentru un dispozitiv medical”,
asa cum este definit in MDR. Dispozitivele suplimentare care pot fi asociate cu accesul vascular percutanat
conventional includ acul pentru abord, dispozitivul de introducere si dilatatorul.

2.5 Dispozitive utilizate in asociere

Firul de ghidaj hidrofil SplashWire nu este destinat utilizarii n asociere cu alte dispozitive sau produse.
3 Riscuri si avertismente

3.1 Riscurireziduale si efecte nedorite

Procesul de gestionare a riscurilor al companiei Merit este desfasurat in conformitate cu EN ISO 14971:2019.
Procesele de evaluare a riscurilor sunt utilizate pentru a analiza riscurile asociate cu utilizarea dispozitivelor
Merit, inclusiv posibilele Tntrebuintari gresite ale unui dispozitiv. Acest lucru asigura faptul ca toate modurile de
defectiuni potentiale previzibile si toate riscurile asociate au fost luate in considerare si abordate in proiectarea
dispozitivului si/sau in sistemul de asigurare a calitatii productiei. Procesul implicd urmatoarele aspecte cheie:

¢ identificarea modurilor de defectiuni potentiale, precum si a cauzelor si efectelor acestora;

e evaluarea probabilitatii de producere, a gradului de gravitate si a posibilitatii de detectare relativa a fiecarei
defectiuni; si

¢ identificarea controalelor si a masurilor preventive.

Toate masurile posibile de control al riscului au fost implementate si verificate, iar firul de ghidaj hidrofil
SplashWire a indeplinit toate reglementarile si standardele aplicabile. Prin procesul de evaluare clinic3,
informatiile referitoare la tehnologiile de varf in domeniul clinic si la potentialele 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 ajuta alte dispozitive medicale sa isi atinga scopul propus, fara sa aiba o functie terapeuticd sau de
diagnosticare directa in sine. Acesta este utilizat pentru a obtine acces vascular si pentru a amplasa dispozitive
medicale de diagnosticare sau terapeutice compatibile care au o functie terapeutica sau de diagnosticare
directa.

S-au examinat articolele publicate intre 1 ianuarie 2017 si 31 decembrie 2021. Pe baza literaturii, firele
de ghidaj au fost utilizate cu succes pentru a obtine acces vascular in diverse proceduri endovasculare de
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diagnosticare si interventie. Firele de ghidaj sunt benefice prin faptul ca faciliteaza procedurile de diagnosticare
si terapeutice interventionale. Pentru evaluarea clinica, rezultatul privind performanta a fost definit dupa cum
urmeaza:

e Succes tehnic: procedura interventionala efectuata cu succes folosind firul de ghidaj hidrofil SplashWire
sau firul de ghidaj Laureate echivalent.

Ratele de succes tehnic identificate in literatura clinic4 si in datele PMCF sunt foarte ridicate. in general, rata de
succes tehnic a fost de 97,7% pentru firul de ghidaj SplashWire sau Laureate si de 96,6% pentru dispozitivele de
referinta.

Complicatiile/EA potentiale asociate dispozitivului in cauza, asa cum sunt identificate in instructiunile de
utilizare, sunt sintetizate in Tabelul 7. Tn plus, evenimentele asociate dispozitivului/procedurii, identificate in
literaturd, si vatamarile corespunzatoare identificate in cadrul evaluarii riscurilor sunt prezentate n Tabelul 8.

Tabelul 7. Firul de ghidaj hidrofil SplashWire: Complicatii potentiale

Configuratie Evenimente adverse/pericole
Fir de ghidaj hidrofil e tromb
SplashWire

e embolie

e deteriorarea peretelui arterelor sau venelor
e desprinderea placii

e  hematoame in locul punctiei

e infectie

e  perforarea vaselor

e  spasmul vaselor

. hemoragie

e  tromboza vasculard

e  alte complicatii potentiale la locul de acces care duc la sangerare, disectie sau perforatie, care pot
necesita interventie

Tabelul 8. Evenimente adverse: Evaluarea riscurilor

5.
HE
HE
Complicatii identificate alg s L A - e x s
. p i & | | Complicatii indicate in instructiunile de utilizare Vatamari
din literatura T|lo
@ -
+ |.C
81g
(%]
gl<
<
Perforatie care necesita X o Deteriorarea peretelui arterelor sau venelor . Lezarea tesutului
laparotomie de urgentd moale (3)
e  Perforarea vaselor
e Alte complicatii potentiale la locul de acces care duc la sangerare,
disectie sau perforatie, care pot necesita interventie
Lezarea arterei mamare X|-1]e° Deteriorarea peretelui arterelor sau venelor . Lezarea tesutului
interne moale (3)
e  Perforarea vaselor
e Alte complicatii potentiale la locul de acces care duc la sangerare,
disectie sau perforatie, care pot necesita interventie
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Firul de ghidaj hidrofil SplashWire a fost utilizat cu un nivel ridicat de siguranta in cadrul procedurilor
interventionale la pacienti. Evenimentele adverse asociate dispozitivului, raportate in literatura clinica pentru
firul de ghidaj SplashWire sau Laureate, inclusiv rata de incidenta si momentul aparitiei acestora, sunt
prezentate in Tabelul 9. Ambele evenimente adverse au provenit din utilizari fara respectarea indicatiilor de
utilizare ale firului de ghidaj Laureate si, prin urmare, au fost luate in considerare in cadrul evaluarii riscurilor
privind dispozitivul, dar nu si in cadrul analizei critice privind siguranta. Nu au fost raportate evenimente
adverse asociate dispozitivului pentru firele de ghidaj de referinta comparabile.

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

Eveniment advers asociat Studii referitoare la firul de ghidaj Momentul de aparitie a evenimentului advers
dispozitivului SplashWire/Laureate, n/N (%) Acut (<30 de zile) | >30 de zile | Neraportat
Dispozitivul echivalent, utilizare fara respectarea indicatiilor de utilizare in interventii coronariene si stricturi ale colonului

Perforatie care necesita laparotomie 1/1 (100%) 1 0 0

de urgenta

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

Datele de siguranta identificate in literatura clinica pentru firele de ghidaj SplashWire si Laureate si cele
pentru cateterele de ghidaj de referintd comparabile sunt rezumate in Tabelul 10. Rata cumulativd a EA
asociate dispozitivului pentru firele de ghidaj SplashWire si Laureate este de 0%. Rata totala cumulativa a EA
asociate dispozitivului pentru microcateterele de referintd comparabile este de 0% (0/356). Pe baza analizei
comparative, UBL a intervalului de incredere unilateral de 95% pentru pl-p2 este mai mica de 0,10 (10%).
Prin urmare, Ho este respinsa si rata EA pentru dispozitivul in cauza/comparatorul echivalent este stabilitd ca
fiind non-inferioara celei pentru firele de ghidaj de referinta comparative la un nivel de incredere de 95%.
Prin urmare, dispozitivul in cauza/comparatorul echivalent indeplineste criteriile de acceptare stabilite pentru
valorile de siguranta.

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

Atribut Dispozitivul in cauza Dispozitivele de referinta Pl T UBL <10%
[UBL 95%)]
Rata EA asociate dispozitivului 0% (0/132) 0% (0/356) 0% (0%) REUSITA

n concluzie, siguranta dispozitivului in cauzd a fost argumentata prin dovezi obiective din datele din literatura
clinica. Rezultatele analizei clinice risc/siguranta demonstreaza ca dispozitivele in cauza indeplinesc criteriile
de acceptare stabilite in ceea ce priveste valorile de siguranta si prezinta un profil de siguranta generala
acceptabil. Nu au fost identificate noi probleme de siguranta specifice dispozitivului in cauzad in aceasta
evaluare, iar ratele raportate in literatura de specialitate sunt in concordanta cu datele disponibile pentru
tratamentele alternative de ultima generatie.

3.2 Avertismente si precautii

Avertismentele si precautiile pentru firul de ghidaj hidrofil SplashWire sunt enumerate in Tabelul 11.

Tabelul 11. Firul de ghidaj hidrofil SplashWire: Avertismente si precautii
Categorie Declaratii de etichetare
Avertismente e Tnainte de utilizare, verificati firul pentru semne de deteriorare, nu folositi un fir care a fost indoit, deformat sau
deteriorat. Utilizarea unui fir deteriorat poate duce la deteriorarea vaselor sau la eliberarea unui fragment de fir
n vasul sanguin.

e Nurefacetiin niciun fel forma firului hidrofil. incercarea de refacere a formei firului poate duce la deteriorarea
sa.

e Nu manipulatisi nu retrageti firul printr-un ac metalic de abord sau un dilatator metalic si nu folositi acest fir
cu dispozitive care contin piese metalice, de exemplu catetere de aterectomie, catetere laser sau dispozitive
metalice de torsiune. Aceasta poate duce la distrugerea si/sau separarea invelisului poliuretanic exterior,

Generat electronic de pe L:/DOC/Forms FORM 7.345 Rev 004 ECN165629
Pagina 9 din 25

ELECTRONICALLY GENERATED FROM L:/DOC



TITLU: Rezumatul caracteristicilor de siguranta si de performanta clinica (SSCP) ‘ SSCP 0092RO

| ZAY. 3 AERICAN
Fir de ghidaj hidrofil SplashWire ‘ REVIZIA 003
Categorie Declaratii de etichetare

necesitand recuperarea acestuia. Se recomanda un ac de abord din plastic la utilizarea acestui fir pentru
amplasare initiald, sau un cateter, o teaca de insertie sau un dilatator vascular trebuie sa inlocuiasca acul, de
indata ce firul de ghidaj a fost introdus n vas.

Niciodata nu impingeti firul de ghidaj daca intampinati rezistentd, fara a determina mai intai cauza rezistentei
sub control fluoroscopic. Daca intampinati rezistenta si cauza acesteia nu s-a putut determina, scoateti firul
de ghidaj impreuna cu dispozitivul, ca ansamblu. O fortd excesiva pentru invingerea rezistentei poate duce la
deteriorarea firului si/sau a vasului.

La manipularea, impingerea, inlocuirea sau retragerea unui cateter pe deasupra firului, fixati si mentineti firul
de ghidaj in pozitie sub control fluoroscopic, pentru a evita impingerea neasteptata a firului de ghidaj; in caz
contrar, se poate produce deteriorarea peretelui vasului cu varful firului.

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

n UE, orice incident grav care a avut loc in legétura cu dispozitivul trebuie raportat producitorului si autoritatii
competente din statul membru respectiv.

Precautii La utilizarea unui medicament sau a unui dispozitiv concomitent cu firul, operatorul trebuie sa inteleaga pe
deplin proprietatile/caracteristicile medicamentului sau ale dispozitivului, astfel incat sa evite deteriorarea
firului de ghidaj hidrofil.

Procedati cu atentie la manipularea acestui fir de ghidaj printr-o valva hemostatica inchisa.

Precautii Exclusiv pentru utilizare la un singur pacient. A nu se reutiliza, reprelucra sau resteriliza. Reutilizarea,

privind reprelucrarea sau resterilizarea pot compromite integritatea structurala a dispozitivului si/sau pot duce

refolosirea la defectarea dispozitivului, ceea ce, la randul sau, poate duce la vatamarea, imbolnavirea sau decesul

pacientului. Reutilizarea, reprelucrarea sau resterilizarea pot genera, de asemenea, un pericol de contaminare
a dispozitivului si/sau pot provoca infectarea pacientului sau o infectie incrucisatd, incluzand, dar fara a se
limita la, transmiterea bolilor infectioase de la un pacient la altul. Contaminarea dispozitivului poate provoca
vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

Atentionarile generale pentru firul de ghidaj hidrofil SplashWire sunt urmatoarele:

e Siguranta si eficacitatea firului de ghidaj hidrofil SplashWire nu au fost stabilite pentru utilizare in vasele
coronare sau ale sistemului nervos.

¢ Din cauza frictiunii reduse la alunecare a acestui fir, cel putin 5 cm din fir trebuie sa iasa in permanenta din
amboul dispozitivului pentru a preveni alunecarea completa a firului Tn dispozitiv.

e Continutul ambalajului nedeschis si nedeteriorat este steril si apirogen.

 Tnainte de utilizare, cititi cu atentie toate avertismentele, precautiile si instructiunile. in caz contrar, exista
riscul de utilizare necorespunzatoare a acestui dispozitiv, ceea ce ar putea duce la urmatoarele complicatii:

o forfecarea firului de ghidaj hidrofil;

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

e |ezareavaselor

3.3 Alte aspecte relevante privind siguranta

Fir de ghidaj hidrofil SplashWire nu a facut obiectul niciunei actiuni corective in materie de siguranta in teren.

4 Rezumatul evaludrii clinice si al monitorizarii clinice ulterioare introducerii pe piata (PMCF)

4.1 Rezumat de date clinice pentru dispozitivul echivalent

Pentru a sustine in mod adecvat siguranta si performanta firului de ghidaj hidrofil SplashWire cu suficiente
date clinice, s-a stabilit echivalenta intre cele doua variatii ale invelisului firului de ghidaj hidrofil evaluate
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in literatura de specialitate: firul de ghidaj hidrofil SplashWire (UDI-DI de baza: 0884450BUDI336PT) si firul
de ghidaj Laureate anterior (UDI-DI de baza: nu se aplica). Firul de ghidaj Laureate este comercializat la
nivel global si a primit marcajul Conformité Européenne (CE) in 2009. Dispozitivul a fost acceptat de FDA
in Statele Unite ale Americii in anul 2017. De asemenea, acesta este aprobat si comercializat in Canada si
Australia. Tehnologia si utilizarea prevazuta pentru firul de ghidaj Laureate sunt consacrate si comparabile cu
alte dispozitive similare. Un rezumat al tuturor datelor clinice disponibile pentru firul de ghidaj Laureate este
furnizat in sectiunea 4.3.

4.2 Rezumatulinvestigatiilor clinice ale dispozitivului in cauza

Conformitatea Fir de ghidaj hidrofil SplashWire este in curs de evaluare si aprobare de catre NB aplicabil.
Nu s-au efectuat investigatii clinice anterioare introducerii pe piata in legatura cu dispozitivul Tn Uniunea
Europeana Tnainte de marcajul CE initial. Un rezumat al tuturor datelor clinice disponibile pentru Fir de ghidaj
hidrofil SplashWire este furnizat in sectiunea 4.3.

4.3 Rezumatul datelor clinice din alte surse
Analiza literaturii stiintifice

A fost efectuata o analiza a literaturii clinice relevante pentru firele de ghidaj SplashWire si Laureate. Tabelul 12
si Tabelul 13 sintetizeaza literatura inclusa pentru evaluarea sigurantei si performantei firului de ghidaj hidrofil
SplashWire.

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

Autor (an) LOE Indicatie clinica Aplicare dispozitiv, Pacienti/ Dispozitive Sex (M/F) Urmirire
Tipul studiului primara acces dispozitive utilizate Varsta (ani)
Fir de ghidaj Laureate (comparator echivalent)
Vascularizatia periferica (cu respectarea indicatiilor de utilizare)
Farghaly (2017)* HCC A fost punctionatd artera | 75/75 Fir de ghidaj 59 M/16 F 2 luni
LOE: B2 femurala comund si Laureate Varsta medie:
Studiu cateterul Cobra.\ (5Fr) 62,03+ 9,15 si
retrospectiv, a.fost t.r.ecut pnntr-un 60,18 + 6,64
unicentric dispozitiv de introducere
de 5 Fr ghidat de un
fir de ghidaj Laureate cu
diametrul de 0,035 inch
(0,89 mm).
Forauer (2013)2 Fistule Prin micropunctia venei | 1/1 Fir de ghidaj 1M,58 NR
LOE: C arteriovenoase cefalice a fost accesatd Laureate
Raport de caz ramura laterala venoasa.
Un fir de ghidaj in unghi
Laureate de 0,035 inch
(0,89 mm) si un cateter
Berenstein de 4 Fr
au fost manipulate in
portiunea periferica a
fistulei si apoi spre
regiunea centrala.
Interventii coronariene si stricturi ale colonului (fara respectarea indicatiilor de utilizare)
Najran (2017)3 Strictura Stentul biodegradabil 1/1 Fir de ghidaj 1M, 40 lan
LOE: C colorectala a fost introdus prin Laureate
Raport de caz ischemica benigna | introducere ghidata
fluoroscopic a unui fir
de ghidaj Laureate de
150 cm prin strictura,
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Autor (an) LOE Indicatie clinica Aplicare dispozitiv, Pacienti/ Dispozitive Sex (M/F) Urmrire
Tipul studiului primara acces dispozitive utilizate Varsta (ani)
cu ajutorul unui cateter
KA2 de 65 cm. Firul
hidrofil a fost apoi
nlocuit cu un fir rigid de
260 cm.
Sarti (2021)% Cateter central A fost efectuata punctia | 1/1 Fir de ghidaj 1F,64 NS
LOE: C introdus periferic ghidata ecografic in vena Laureate
fracturatin camera | femurald si apoi a fost
Raport de caz o . -
dreapta a inimii si | amplasat un dispozitiv
vena cava de introducere. Un fir
inferioard (VCI) de ghidaj Laureate a fost
introdus prin dispozitivul
de introducere si adus
panain atriul drept.
Zeng (2018)5 Angina pectorala Cateterul pentru 1/1 Fir de ghidaj 1M,78 NR
LOE: C diagnosticare (6F TIG, Laureate
TERUMO, Japonia) a fost
Raport de caz .
retras si a fost avansat
firul de ghidaj Laureate.
Cohorta mixta (fir de ghidaj Laureate si Terumo Glidewire)
Vascularizatia periferica (cu respectarea indicatiilor de utilizare)
Mortensen Leiomiom Embolizarea arterei 66/66 Fir de ghidaj 0 M/66 F NR
(2019)8 simptomatic cusau | uterine prin ATR sau Laureate sau Varsta medie
LOE: B2 fara adenomioza ATF. Firul Bentson in Terumo agrupului cu
Studiu prospectiv, aorta deAscende.nta cuun Glidewire ATR: 45,1+ 4,9
observational cateter |n.ungh| de s Fr Varsta medie
’ a fost schimbat cu un fir a grupului cu
Terumo Glidewire sau cu ATF:44,4+4,9
un fir de ghidaj Laureate,
care a fost utilizat pentru
canularea AU

Abrevieri: cm = centimetru; F = sex feminin; F/Fr = French; HCC = carcinom hepatocelular; VCI = ven3 cava inferioara; LOE = nivel de
evidenta; M = sex masculin; NR = neraportat; NS = nespecificat; ATF = abord transfemural; ATR = abord transradial; AU = artera uterina

Tabelul 13. Firul de ghidaj hidrofil SplashWire: Rezumatul caracteristicilor de siguranta si de performanta

P ) Pacienti/ Dispozitive Succes tehnic Ra.ta EA, al'socu!te
LOE dispozitive utilizate n/N (%) dispozitivului, Alte note
tipul studiului P ° n/N (%)
Fir de ghidaj Laureate (comparator echivalent)

Vascularizatia periferica (cu respectarea indicatiilor de utilizare)

Farghaly (2017)*
LOE: B2

Studiu retrospectiv,
unicentric

75/75

Laureate

Fir de ghidaj 75/75 (100,0%)

0/75 (0,0%)*

EA:
Complicatii majore:

acuta: 8/75 (10,7%)
8/75 (10,7%)
(1,3%)

(9,3%)

0/75 (0,0%)
Complicatii minore:

Decompensare hepatica

Insuficienta hepatocelulara:
Tromboza venei porte: 1/75
Encefalopatie hepatica: 7/75

Mortalitate din orice cauza:
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by i) Pacienti/ Dispozitive Succes tehnic Ra?:a EA.a.soaa.te
LOE dispozitive utilizate n/N (%) dispozitivului, Alte note
tipul studiului n/N (%)

Sindrom postablatie: 30/75
(40,0%)
Sindrom postembolizare:
36/75 (48,0%)
Infectie a pielii: 3/75 (4,0%)

Forauer (2013)2 1/1 Fir de ghidaj 1/1 (100,0%) NR

LOE: C Laureate

Raport de caz

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

Interventii coronariene si stricturi ale colonului (fara respectarea indicatiilor de utilizare)

Najran (2017)3 1/1 Fir de ghidaj 1/1 (100,0%) 1/1 (100,0%) Barbat in varsta de 40 de

LOE: C Laureate ani cu stricturd la nivelul
colonului descendent (fara

Raport de caz
metastaze)
EA:
Perforatie care necesita
laparotomie de urgenta
(externat dupd 2 zile): 1/1
(100,0%)

Sarti (2021)* 1/1 Fir de ghidaj 1/1 (100,0%) 0/1 (0,0%) Femeie in varsta de 64

LOE: C Laureate de ani cu un dispozitiv
de tip cateter central

Raport de caz . e
introdus periferic, fracturat
in camerele cardiace
drepte si artera pulmonara.
Dispozitivul fracturat din
atriul drept a fost recuperat
si scos. Nu s-au identificat
alte fragmente sau corpuri
strdine la radiografie la
urmarire.

Zeng (2018)° 1/1 Fir de ghidaj 0/1 (0,0%) 1/1 (100,0%) Barbat in varstd de 78 de

LOE: C Laureate ani cu leziuni coronariene
in mai multe vase; autorii

Raport de caz - . <
studiului au mentionat ca
dispozitivul a deviat fard sa
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%)

Cohorta mixta (fir de ghidaj Laureate si Terumo Glidewire)

Vascularizatia periferica

Mortensen (2019)¢ 66/66 Fir de ghidaj Grupul cu ATR: | NR

LOE: B2 Laureate si 27/27 (100,0%)

Studiu prospectiv,
observational

Terumo Glidewire

Grupul cu ATF:
NR
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by i) Pacienti/ Dispozitive Succes tehnic Ra_ta EA, a.soaa'te
LOE dispozitive utilizate n/N (%) dispozitivului, Alte note
tipul studiului 5 ° n/N (%)

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

TOTALURI 145/145% 105/106 2/78 (2,6%)

GENERALE** (99,1%)"

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

* Aceasta rata depaseste 100% deoarece Farghaly 2017 a raportat numar ul total de complicatii in populatia de pacienti, unii pacienti
prezentand mai mult de o complicatie

** Acest rand include toate datele (atat din literatura pivot, cat si din cea non-pivot)

" Rata include o cohortd mixt3 cu utilizarea atat a firului de ghidaj Laureate, cat si a firului de ghidaj Terumo Glidewire

Date PMCF

Dovezile clinice care sustin siguranta si performanta firului de ghidaj hidrofil SplashWire includ date din
monitorizarea clinicd ulterioard introducerii pe piata (PMCF) privind 57 de proceduri in care a fost utilizat
firul de ghidaj hidrofil SplashWire (consultati Tabelul 14). Procedurile au fost sigure si nu au aparut probleme
medicale neasteptate asociate firului de ghidaj hidrofil SplashWire. in toate aspectele de performant, firul de

ghidaj hidrofil SplashWire a functionat la fel de bine ca dispozitivele similare concurente.

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

Performanta
. Performanta Facilitarea cu succes a . .
Numarul . . . < g . Siguranta
clinicianului Proceduri Ajungerefi cg succes lalocatia | amplasarii dlspozm\{elor in timpul Eveniment advers n/N (%)
tinta n/N (%) procedurilor
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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Performanta
. Performanta Facilitarea cu succes a . .
Numérul . . . « o 1 . - Siguranta
.. . Proceduri | Ajungerea cu succes lalocatia | amplasarii dispozitivelor in timpul .
clinicianului s e N Eveniment advers n/N (%)
tinta n/N (%) procedurilor
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 performanta clinica si de siguranta

Datele care sustin siguranta si performanta Fir de ghidaj hidrofil SplashWire au fost analizate si ofera dovezi
pentru a sustine toate rezultatele de siguranta si performanta. Pe baza unei examinari a datelor clinice,
beneficiile generale pentru pacienti ale utilizarii dispozitivului in scopul propus depasesc riscurile generale.

4.5 Monitorizare clinica ulterioara introducerii pe piata (PMCF)

Necesitatea de a desfasura activitati PMCF face obiectul unei revizuiri anuale ca parte a procesului de PMS si,
de asemenea, pe baza datelor emergente. Toate datele sunt supuse unei analize de risc din care se efectueaza
o determinare cu privire la cerintele pentru PMCF.

Planul de PMCF in curs de desfasurare pentru firul de ghidaj hidrofil SplashWire este detaliat in
PMCFP-QRMTI0016-002. Activitatile PMCF planificate pentru dispozitiv includ examinarea literaturii stiintifice
si sondajele in randul profesionistilor din domeniul sanatatii. Persoane calificate vor efectua o cautare in
literatura de specialitate. Un formular de evaluare va fi distribuit profesionistilor din domeniul sanatatii care
utilizeaza firul de ghidaj hidrofil SplashWire pentru a colecta studii de caz sau valori determinate. Analiza
datelor PMCF va include luarea in considerare a urmatoarelor aspecte:

e evaluarea oricdror probleme de sigurantd sau de performanta identificate in formularele de evaluare a
feedbackului despre produs pentru a determina impactul firului de ghidaj hidrofil SplashWire, daca exista;

e ca parte a actualizarii anuale, datele de siguranta si performanta colectate din activitatea PMCF si din
literatura clinica vor fi analizate si comparate cu datele de siguranta si performanta din literatura clinica
pentru firele de ghidaj de referinta.; si

e evaluarea faptului daca oricare dintre problemele de siguranta sau performanta identificate in formularele
de evaluare a feedbackului despre produs constituie un risc rezidual neidentificat anterior.

5 Alternative diagnostice sau terapeutice

5.1 Examinarea afectiunii medicale

Ateroscleroza este o afectiune in care arterele corpului se infunda si se ingusteaza din cauza placilor grase sau
ateroamelor. intdrirea si ingustarea arterelor poate fi periculoas din doud motive:

e Fluxul sanguin restrictionat catre un organ poate cauza leziuni si poate impiedica functionarea
corespunzatoare a acestuia.

e Daca se rupe o placa, se va forma un cheag de sange la locul ruperii. Cheagul de sange poate bloca
alimentarea cu sange a unui organ important, cum ar fi inima, declansand un atac de cord, sau creierul,
declansand un accident vascular cerebral.
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Ateroscleroza este un factor de risc major pentru multe afectiuni diferite care implica fluxul de sange.
Impreun3, aceste afectiuni sunt cunoscute drept boald cardiovasculard (BCV). Exemple de BCV includ:

e BAP/boala vasculara periferica (BVP): o afectiune in care alimentarea cu sdnge a membrelor inferioare este
blocata, cauzand durere sau claudicatie

e Boala coronariana: o afectiune in care placile se aglomereaza in arterele principale care alimenteaza inima
(arterele coronare)

e Accident vascular cerebral: o afectiune foarte grava, in care alimentarea cu sange a creierului este
intrerupta

e Atacde cord: o afectiune foarte grava in care alimentarea cu sange a inimii este blocata

Factorii de risc care pot accelera periculos procesul de ateroscleroza includ fumatul, o dieta bogata in
grasimi, lipsa exercitiilor fizice, supraponderalitatea sau obezitatea, diabetul si tensiunea arteriala crescuta
(hipertensiunea). Dacd nu este tratata, prognoza in caz de ateroscleroza este slaba. Tratamentul pentru
ateroscleroza are scopul de a impiedica agravarea afectiunii pana in punctul in care poate declansa un
eveniment cardiovascular grav, cum ar fi un atac de cord. in Statele Unite ale Americii, BCV este responsabila
pentru 1 din 4 decese. La nivel global, BCV este principala cauza de deces si cauzeaza o povara societala
uriasa.’

Ateroscleroza este cea mai frecventa cauza a BAP, care este strans legata de varsta si asociata cu comorbiditati
cardiovasculare si cerebrovasculare.? Tn cadrul populatiei, intre 3 si 10% din persoane sunt afectate de BAP
si 20% dintre toti pacientii au varsta de 70 de ani si peste.’ Raportul dintre pacientii asimptomatici si
cei simptomatici este de 4:1.2° Barbatii sunt mai adesea afectati decat femeile, dar numai la varste mai
mici.!! Se preconizeaza o crestere a prevalentei la nivel mondial din cauza sperantei de viatd prelungite.?
Conform Global Burden of Disease Study 2013, BAP a fost responsabild pentru peste 40.000 de decese in
2013, o crestere de 155% fata de 1990.® Deoarece ateroscleroza este un proces sistemic, existd o corelatie
puternica cu boala arteriald coronariand.'* Pacientii cu BAP prezintd, de asemenea, un risc crescut de alte
evenimente cardiovasculare (de ex., un risc de 4 ori mai mare de infarct miocardic sau de cel putin 2 ori
mai mare de atac ischemic).’® Conform ghidurilor practice ale American College of Cardiology/American
Heart Association (ACC/AHA), pacientii cu BAP se incadreaza clinic intr-una din patru categorii, in functie de
simptome: asimptomatici, cu claudicatie intermitenta (Cl), cu ischemie acutd a membrelor sau cu ischemie
cronicd a membrelor (ICM).** ICM este cea mai grava afectiune a BAP si indica faptul ca fluxul sanguin catre
membre este puternic restrictionat de ateroscleroza. Pacientii cu ICM prezinta un risc crescut de amputare
majora fara revascularizare.’® Ratele mortalitatii in termen de cinci ani sunt cu 19% mai mari la pacientii
asimptomatici si cu pana la 24% mai mari la pacientii simptomatici.® Dimpotriva, prognoza la pacientii cu
Cl este determinata de complicatiile cardiace sau cerebrovasculare si doar la 2% dintre pacientii cu Cl li se
efectueaza o amputare majora in decurs de 10 ani."’

Tratamentul endovascular al anevrismelor aortice abdominale (AAA) si toracice a avansat in ultimul deceniu,
astfel incat patologiile mai complexe la nivel juxtarenal, pararenal, suprarenal si toracolombar pot fi tratate
eficient.’¥2° Acestea includ endogrefe fenestrate,®? grefe tip ,horn” (chimney) si ,periscop”,*® si endogrefe
ramificate.?! Endogrefele ramificate pot fi benefice in special ca mijloc de evitare a complicatiilor ischemice
asociate cu excluderea ramurilor laterale. Aproximativ 25% dintre pacientii cu AAA cu varsta peste 65 de
ani prezinta implicare anevrismald a arterelor iliace comune (AIC) si 7% prezinta implicare a arterelor iliace
interne (All).2? Excluderea All poate duce la claudicatie fesierd, disfunctie sexual3 si ischemie intestinala la unii

pacienti.?! Firele de ghidaj hidrofile sunt utilizate Th mod obisnuit in aceste proceduri complexe pentru a obtine
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accesul initial, canalizarea selectivd a ramurilor laterale stenozate sau fenestratii ale grefei.’®'%2! in plus, fire
de ghidaj hidrofile au fost utilizate in cadrul tehnicilor ,,body floss” (care implicd controlul firului la ambele
capete) pentru a obtine controlul de la un capat la altul pentru pozitionarea si implantarea unor configuratii de
endogrefd mai avansate (de ex., ,sandwiched periscope”).?

Pacientii cu BAP se prezintad frecvent cu ocluzii totale cronice (OTC) care necesitd tehnici endovasculare mai
avansate pentru a redeschide vasul afectat cu baloane si stenturi prin angioplastie transluminala percutanata
(ATP).2® Akif Cakar et al. (2018) au utilizat fire de ghidaj hidrofile ca mijloc principal de a incerca traversarea
OTC la nivelul arterelor subclaviculare.?* Acestia au raportat o traversare reusitd a OTC la 93,8% dintre
pacienti.?* Calcificarea acestor leziuni poate face tratamentul mai dificil si are ca rezultat rate Tnalte de esec
tehnic de pana la 25%.% Calcificarea nu doar cd necesitd frecvent utilizarea unui abord subintimal pentru
ocolirea leziunii, dar si ingreuneaza reintroducerea in lumenul real.?»?* Cannavale et al. (2017) au utilizat
un cateter de traversare cu nvelis hidrofil sustinut de un fir de ghidaj hidrofil pentru a realiza traversarea
subintimal3 si reintroducerea in lumenul real.® in cazurile in care reintroducerea cateterului nu a fost posibil3,
firul de ghidaj hidrofil a fost avansat in vas.?® Aceastd abordare a permis reintroducerea cu succes in lumenul
real in 96,8% din cazuri.”®> Chen et al. (2019) au raportat utilizarea firelor de ghidaj hidrofile de 0,018 inch
(0,46 mm) pentru a accesa si traversa stenozele multifocale mai jos de cot si OTC la pacientii cu ischemie critica
la nivelul mainii.2® Acestia au obtinut succesul tehnic la 88% dintre pacientii din studiu.?®

5.2  Optiuni si interventii de tratament
Metodele cheie de diagnosticare utilizate la pacientii la care se suspecteaza BAP includ urmatoarele:

e Indicele glezna-brat (ABPI) — este masurata tensiunea arteriala sistolica in partea superioara a bratului si
apoi la nivelul gleznei. Apoi cel de-al doilea rezultat (la nivelul gleznei) este impartit la primul rezultat (la
nivelul bratului). La pacientii cu BAP, fluxul sanguin redus va duce la o tensiune arteriala mai scazuta la
nivelul gleznei si la o valoare ABPI <1.

e Ultrasonografie — o procedura in care undele sonore sunt utilizate pentru a compila o imagine a arterelor
de la nivelul membrului inferior. Acest proces poate identifica locul exact de Tngustare sau blocaj in artere.

e Angiograma — un colorant special, cunoscut drept substanta de contrast, este injectat in membrul inferior.
Agentul se vede clar la o tomografie computerizata (CT) sau la o scanare de imagistica prin rezonanta
magnetica (IRM). pentru a identifica zonele de ingustare sau blocaj.

Gestionarea BAP se axeaza pe doua obiective principale: Tmbunatatirea calitatii vietii prin ameliorarea
simptomelor si reducerea morbidittii si mortalitatii vasculare.® Existd doud tipuri principale de tratament
utilizat Tn gestionarea BAP, care nu utilizeaza o abordare endovasculara sau invaziva:

e Modificari ale stilului de viata — pacientii cu cazuri mai putin severe de BAP sunt incurajati sa aduca
modificari stilului de viata pentru a ameliora simptomele si a reduce riscul de aparitie a unei BCV mai
grave. Modificarile stilului de viata includ renuntarea la fumat si exercitiile fizice regulate structurate.

¢ Medicatie — se pot utiliza diferite medicamente pentru a trata cauzele subiacente ale BAP, reducand in
acelasi timp riscul altor BCV:

e Statinele — statinele actioneaza ajutand la reducerea productiei de colesterol lipoproteic cu densitate
scazuta de ficat.

e Antihipertensive — medicamentele antihipertensive sunt utilizate pentru a trata tensiunea arteriala
crescutd. Un tip de antihipertensiv utilizat pe scara larga sunt inhibitorii enzimei de conversie a
angiotensinei (ECA). Inhibitorii ECA blocheaza actiunile anumitor hormoni care ajutd la reglarea
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tensiunii arteriale. Acestea ajuta la reducerea cantitatii de apa din sange si la largirea arterelor, ducand
la reducerea tensiunii arteriale.

e Antiagregante plachetare — unul dintre cele mai mari pericole potentiale ale aterosclerozei este
ruperea depozitelor de placa din peretele arterei. Ruperea placii poate cauza formarea unui cheag
de sange la locul sau Tn apropierea locului de rupere a placii. Daca se formeaza un cheag de
sange 1n interiorul unei artere care alimenteaza inima cu sange (o arterd coronard), acesta poate
cauza un atac de cord. in mod similar, dacd un cheag de sange se dezvoltd in interiorul oriciruia
dintre vasele de sange care ajung la creier, acesta poate cauza un accident vascular cerebral.
Antiagregantele plachetare sunt prescrise pentru a reduce riscul de formare a cheagurilor de sange.
Aceste medicamente reduc capacitatea trombocitelor (celule sanguine minuscule) de a se lipi intre ele,
astfel Tncat, daca se rupe o placa, exista o probabilitate mai mica de formare a unui cheag de sange.

e Cilostazol — daca durerea la nivelul membrului inferior este severa, se poate prescrie cilostazol.
Cilostazolul reduce capacitatea sangelui de a se coagula, provocand in acelasi timp dilatarea arterelor
de la nivelul membrelor inferioare, ceea ce ar trebui sa ajute si la imbunatatirea alimentarii cu sange
a membrelor inferioare. Cu toate acestea, cilostazolul poate cauza o gama larga de reactii adverse; din
acest motiv, este utilizat numai pentru a trata cele mai problematice cazuri de BAP.

Daca tratamentele de mai sus sunt ineficiente, se poate apela la interventie chirurgicala. Exista doua tipuri
principale de interventii chirurgicale pentru BAP:

e Angioplastie — angioplastia se efectueaza cu un anestezic local, ceea ce inseamna ca pacientul este treaz in
timpul interventiei chirurgicale, dar membrele inferioare vor fi amortite de anestezic, astfel incat pacientul
sa nu simta nicio durere. Chirurgul introduce un mic tub gol, cunoscut sub numele de cateter, intr-una
dintre arterele din zona inghinala. Cateterul este apoi ghidat catre locul blocajului. Pe varful cateterului
este un balon. Dupa ce cateterul ajunge in pozitie, balonul este umflat, ceea ce ajuta la largirea vasului.
Uneori, un tub metalic gol, cunoscut sub numele de stent, poate fi ldsat in pozitie pentru a ajuta la
mentinerea arterei deschisa.

e Grefa de bypass — o grefa de bypass este efectuata cu un anestezic general, ceea ce inseamna ca pacientul
va dormi in timpul interventiei chirurgicale si nu va simti nicio durere. Tn timpul interventiei chirurgicale,
chirurgul va indeparta o mica portiune dintr-o vena sanatoasa de la nivelul membrului inferior. Vena este
apoi grefata (imbinata) pe vena blocata, astfel incat alimentarea cu sange sa poata fi redirectionata sau
ocolitad prin vena sanatoasa. Uneori, o sectiune de tubulatura artificiald poate fi utilizata ca alternativa la o
vena grefata.

Practica actuala foloseste o strategie , initial endovasculara” la pacientii care necesita interventie. Interventia
chirurgicala deschisa este rezervata pacientilor cu Cl invalidanta si/sau rezistenta la tratament si celor cu ICM.
Reconstructia aorto-iliaca chirurgicala sau endovasculara este elementul principal al terapiei invazive pentru
boala aortica distala si iliaca semnificativa. Decizia intre reparatia deschisa si cea endovasculara pentru orice
leziune este luata pe baza comorbiditatilor pacientului, sperantei de viata, urgentei si experientei chirurgului
local. Reparatia deschisa se preferd in cazul bolilor complexe sau la nivelul mai multor segmente, deoarece
ratele de permeabilitate sunt considerate mai mari si se evita riscul de endoleak-uri, in timp ce modalitatile

endovasculare prezinta morbiditate si mortalitate periprocedurale mai scazute.?’

Utilizarea firelor de ghidaj hidrofile poate facilita interventiile pentru tratarea leziunilor periferice care necesita
angioplastie cu balon, cu sau fara stentare. Kim K.S. et al. (2019) au raportat date privind tratamentul stenozei
venei porte dupa transplant hepatic la 31 de pacienti.?® Autorii au utilizat un fir de ghidaj din nitinol de
0,018 inch (0,46 mm) pentru a accesa vena porta si apoi au schimbat cu un fir de ghidaj hidrofil de 0,035 inch
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(0,89 mm) pentru a sustine angioplastia cu balon cu sau fard desfdsurarea unui stent autoexpandabil.?®
Tromboliza si trombectomia reprezinta un tratament frecvent pentru fistulele arteriovenoase (FAV) si grefele
arteriovenoase disfunctionale, dar accesul poate fi dificil. Kim J.H. et al. (2019) au raportat date privind
utilizarea unui abord prin vena jugulara interna pentru a accesa grefa sau fistula pentru interventie la 38 de
pacienti, cu utilizarea unui fir de ghidaj hidrofil pentru a obtine accesul la leziunea tint3.? intr-un numéar total
de 50 de interventii, autorii au obtinut o rata de succes tehnic de 90% (stenoza reziduala <30%) si o ratd de
succes clinic de 88% (cel putin o sesiune de hemodializd reusitd) folosind aceastd tehnicd.?® Alti autori au
descris utilizarea firelor de ghidaj hidrofile pentru a accesa leziunile dificile de la nivelul arterei mezenterice°
sau pentru a sprijini procedurile hibride in vederea crearii fistulelor pentru dializa la pacientii cu stenoza a venei
cave. !

Dupa cum s-a indicat de Patel et al. (2015), mai multe articole din literatura de specialitate demonstreaza, de
asemenea, fezabilitatea abordului transradial (ATR) pentru a accesa diferite leziuni vasculare periferice.3? ATR
este utilizat de mult timp pentru a accesa practic toate subseturile de leziuni arteriale coronariene. Acesta
a demonstrat beneficii semnificative Tn comparatie cu abordul transfemural (ATF), in special o reducere a
complicatiilor asociate sangerdrii la locul punctiei. intr-un studiu randomizat care a comparat ATR si ATF la
pacientii cu embolizare pentru tratamentul cancerului hepatic, Yamada et al. (2018) au demonstrat ca ATR a
fost asociat cu o preferinta semnificativ mai mare a pacientilor (P <0,001) si niveluri mai scazute ale expunerii la
radiatii a operatorului (P =0,01).33

Bhatia et al. (2017) si Yamada et al. (2018) au comparat utilizarea ATF cu ATR si/sau accesul transulnar pentru
procedurile de embolizare periferic3 la nivelul arterei prostatice si, respectiv, a arterei hepatice.3*3 Din cauza
calibrului mai mic al vasului si a sinuozitatii asociate cu accesarea vaselor tintd, in procedurile de ATR/acces
transulnar au fost utilizate fire de ghidaj hidrofile, in timp ce in procedurile de ATF au fost utilizate fire de ghidaj
conventionale (adica, non-hidrofile).3*3* Bhatia et al. (2017) au raportat o rata de succes tehnic de 93,8% si
durate semnificativ mai scurte ale procedurii in comparatie cu ATF (P <0,01).3* Yamada et al. (2018) nu au
identificat nicio diferenta in ceea ce priveste siguranta intre grupurile cu ATF si cu ATR (P=0,11) si o reducere
semnificativa a expunerii la radiatii (P=0,01).3® Leibundgut et al. (2018) descriu, de asemenea, faptul ca accesul
transradial pentru interventiile coronariene percutanate (ICP) este utilizat mai frecvent in ultimii ani.3* Cele mai
recente ghiduri ESC recomanda accesul transradial pentru gestionarea sindroamelor coronariene acute (clasa |,
nivelul A).3® Accesul radial este, de asemenea, asociat cu o incidentd redus3 a leziunilor renale acute dupa
Icp.¥

ATR poate fi utilizat eficient pentru a accesa leziunile vasculare periferice, inclusiv la nivelul arterelor
carotida interne, vertebrala, subclaviculara, brahiocefalica, renald, aorto-iliaca, celiaca, mezenterica si femurala
superficiald.® ATR s-a dovedit a fi o alternativa eficientd la ATF pentru a accesa majoritatea subseturilor de
leziuni vasculare periferice. ATR devine un instrument util pentru majoritatea interventiilor vasculare periferice,
oferind urmatoarele avantaje: complicatii vasculare si hemoragice locale foarte scazute, confort sporit pentru
pacient si personal, rulaj rapid si costuri de spitalizare mai mici.®® Cu toate acestea, existd anumite limitari
ale ATR din cauza diametrelor mici ale arterelor radiale si a distantei mari dintre arterele radiale si vasele
tinta.3® Exista limitdri ale echipamentelor disponibile care pot ajunge la anumite artere periferice cu suportul
necesar pentru a traversa structuri anatomice si ocluzii complexe.® Distanta mai mare fatd de locul de acces
face ca introducerea dispozitivelor sa fie mai dificila. Continud sa fie necesara o varietate mai mare de teci
hidrofile specifice radiale, fire de ghidaj mai lungi si catetere de traversare care sa isi mentina capacitatile de
traversare.®®
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Alte progrese includ noi tehnologii, cum ar fi firul de ghidaj cu radiofrecventda PowerWire (Baylis Medical,
Quebec, Canada), care pot fi utilizate pentru recanalizarea ocluziilor pe segmente lungi. Horikawa si Quencer
(2017) prezintd detalii despre acest fir de ghidaj specializat, varful sdu atraumatic de administrare a energiei
de radiofrecventd si utilizarea cu succes a acestui dispozitiv cu frecventd redusa a complicatiilor.®® Desi rare,
complicatiile interventiilor venoase centrale pot fi catastrofale. La efectuarea angioplastiei se poate produce
ruptura venoasa. Ruptura venei brahiocefalice duce de regula la hematom mediastinal sau hemotorax.

Saab et al. (2019) descriu, de asemenea, sistemul de aterectomie orbitala, o noua forma de aterectomie care
utilizeaza slefuire orbitala si forta pulsatild, care reprezinta o metoda eficienta de tratament pentru leziunile
aterosclerotice periferice cu niveluri diferite de ocluzie.* Desi dispozitivul are doar o indicatie generald
de la FDA pentru tratarea leziunilor aterosclerotice, este eficient in tratarea tuturor tipurilor de leziuni si,
prin urmare, poate atenua efectele bolii arteriale periferice de orice grad de gravitate. Aceasta abordare a
terapiei endovasculare implica utilizarea slefuirii diferentiale pentru ablatia preferentiald a leziunilor fibroase,
fibroadipoase si calcificate, in timp ce intima sanatoasa este indepartata de coroana. Designul coroanei
montate excentric permite dispozitivului sa utilizeze forte pulsatorii ritmice care patrund in stratul medial si duc
la fisurarea leziunilor, pentru a facilita umflarea balonului si elutia intravasculara a medicamentului. Combinatia
dintre modificarea vaselor si marirea lumenului prin slefuire poate restabili in mod eficient fluxul sanguin catre
extremitati si poate elimina riscul de ischemie critica a membrelor, precum si de amputare ulterioara. Testele
de laborator extinse si studiile clinice au confirmat ratele ridicate de succes si ratele reduse de EA majore
asociate cu aceasta forma de tratament. Dispozitivul este viabil si din punct de vedere economic, deoarece
costul sau este compensat de frecventa mai redusa a sesiunilor de terapii complementare in comparatie cu
alte dispozitive. Luand in considerare rezultatele prezentate n aceasta lucrare, Diamondback 360° este o forma
eficientd de terapie prin aterectomie pentru boala arteriald periferici. Intelegerea aprofundatd a pregatirii
pentru interventia chirurgicald, a procedurii propriu-zise si a celor mai bune tehnici de imagistica poate ajuta

la optimizarea rezultatelor.*> Metodele de interventie invechite, inclusiv angioplastia cu balon, sunt mult mai
putin eficiente pentru tratarea leziunilor calcificate. Aceste vase problematice necesita o presiune de umflare
mult mai mare, crescand astfel incidenta ruperii placii, a embolizarii si a disectiei.®® Sistemul de aterectomie
orbitald (SAO) este un dispozitiv nou care trateaza leziunile calcifiate atat la niveluri mai sus de genunchi, cat
si mai jos de genunchi, folosind o coroana montata excentric pentru a crea un mecanism de slefuire orbital si
pentru ablatia calcifierii la nivelul intimei. SAO (Cardiovascular Systems Inc., St. Paul, Minnesota, Statele Unite
ale Americii) creeaza o forta pulsatila, ritmatd, prin rotirea unei coroane cu decalaj, care fisureaza eficient
calcifierea medie la nivelul muschilor netezi si imbunatateste complianta vaselor. Siguranta si eficacitatea
acestei strategii de interventie au fost explorate in numeroase studii clinice anterioare.

6 Profil sugerat si instruirea sugerata pentru utilizatori

Firul de ghidaj hidrofil SplashWire trebuie utilizat de catre medici instruiti in proceduri radiologice, cardiologice,
nefrologice si endovasculare de diagnosticare si de interventie.

7 Standarde armonizate si specificatii comune aplicabile

n timpul proiectarii si elaborarii firului de ghidaj hidrofil SplashWire au fost aplicate sau luate in considerare
urmatoarele standarde armonizate si documente cu orientdri (Tabelul 15). Toate aceste standarde si 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 Sterilization of health care products -- Ethylene oxide -- Requirements for development, validation

Pentru EO 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

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

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

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

Specificatii comune
Niciuna | Niciuna
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Directive aplicabile
Directiva 93/42/CEE a Directiva Uniunii Europene privind dispozitivele medicale
Consiliului
Abrevieri: AAMI = Association for the Advancement of Medical Instrumentation; EO = oxid de etilend; ISO = International Standards
Organization; USP = United States Pharmacopeia

8
1.

10.

11.

12.

13.

Referinte

Farghaly A, Moustafa E, Seif H, et al.,, Doxorubicin-eluting beads versus combined conventional
transarterial chemoembolization and percutaneous alcohol injection in the treatment of large
hepatocellular carcinoma. Original Article. Journal of Current Medical Research and Practice. May 1, 2017
2017;2(2):105-110. doi:10.4103/jcmrp.Jcmrp_2 17

Forauer AR. Access of dysfunctional arteriovenous fistulas via outflow vein side branches. J Vasc Interv
Radiol. Dec 2013;24(12):1915-7. d0i:10.1016/j.jvir.2013.06.020

Najran P, Mullan D, Laasch H-U. Biodegradable stent insertion for ischaemic colorectal strictures: Tiger
country. Gastrointestinal Intervention. 07/31 2017;6:145-147. doi:10.18528/gii160011

Sarti G, Quassone P, Tarotto L, Tamburrini S, Arienzo F, Santini G. Recovery of a broken PICC migrated
in cardiac chambersan endovascular approach. Radiol Case Rep. Apr 2021;16(4):874-878. doi:10.1016/
j-radcr.2021.01.034

Zeng Z, Chen Y, Song Y, Lin F. Internal mammary artery injury during percutaneous coronary intervention: a
case report. BMC Cardiovasc Disord. Dec 4 2018;18(1):222. doi:10.1186/s12872-018-0972-4

Mortensen C, Chung J, Liu D, et al., Prospective Study on Total Fluoroscopic Time in Patients Undergoing
Uterine Artery Embolization: Comparing Transradial and Transfemoral Approaches. Cardiovasc Intervent
Radiol. Mar 2019;42(3):441-447. doi:10.1007/s00270-018-2100-3

Benjamin EJ, Blaha MJ, Chiuve SE, et al., Heart Disease and Stroke Statistics-2017 Update: A
Report From the American Heart Association. Circulation. Mar 7 2017;135(10):e146-e603. doi:10.1161/
CIR.0000000000000485

Lawall H, Huppert P, Espinola-Klein C, Rumenapf G. The Diagnosis and Treatment of Peripheral Arterial
Vascular Disease. Dtsch Arztebl Int. Oct 28 2016;113(43):729-736. doi:10.3238/arztebl.2016.729

10.3238/arztebl.2016.0729

Diehm C, Schuster A, Allenberg IR, et al., High prevalence of peripheral arterial disease and co-morbidity
in 6880 primary care patients: cross-sectional study. Atherosclerosis. 2004;172(1):95-105. doi:10.1016/
s0021-9150(03)00204-1

Alahdab F, Wang AT, Elraiyah TA, et al., A systematic review for the screening for peripheral arterial disease
in asymptomatic patients. J Vasc Surg. Mar 2015;61(3 Suppl):425-53S. doi:10.1016/j.jvs.2014.12.008

Vouyouka AG, Egorova NN, Salloum A, et al.,, Lessons learned from the analysis of gender effect
on risk factors and procedural outcomes of lower extremity arterial disease. J Vasc Surg. Nov
2010;52(5):1196-202. d0i:10.1016/].jvs.2010.05.106

Fowkes FGR, Rudan D, Rudan |, et al., Comparison of global estimates of prevalence and risk
factors for peripheral artery disease in 2000 and 2010: a systematic review and analysis. The Lancet.
2013;382(9901):1329-1340. doi:10.1016/s0140-6736(13)61249-0

Vos T, Barber RM, Bell B, et al., Global, regional, and national incidence, prevalence, and years lived
with disability for 301 acute and chronic diseases and injuries in 188 countries, 1990-2013: a systematic
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analysis for the Global Burden of Disease Study 2013. The Lancet. 2015;386(9995):743-800. doi:10.1016/
s0140-6736(15)60692-4

14. Conte SM, Vale PR. Peripheral Arterial Disease. Heart Lung Circ. Apr 2018;27(4):427-432. doi:10.1016/
j-hlc.2017.10.014

15. Zheng L, Yu J, Li J, et al., Prevalence of and risk factors for peripheral arterial disease among Chinese
hypertensive patients with and without known cardiovascular disease. Acta Cardiol. 2008;63(6):693-639.

16. Bradbury AW, Adam DJ, Bell J, et al., Bypass versus Angioplasty in Severe Ischaemia of the Leg (BASIL)
trial: A description of the severity and extent of disease using the Bollinger angiogram scoring method
and the TransAtlantic Inter-Society Consensus Il classification. J Vasc Surg. May 2010;51(5 Suppl):32S-42S.
doi:10.1016/j.jvs.2010.01.075

17. Norgren L, Hiatt WR, Dormandy JA, et al., Inter-Society Consensus for the Management of Peripheral
Arterial Disease (TASC Il). J Vasc Surg. Jan 2007;45 Suppl S:S5-67. doi:10.1016/j.jvs.2006.12.037

18. Oikonomou K, Katsargyris A, Brinster CJ, Renner H, Ritter W, Verhoeven EL. Retrograde Target Vessel
Catheterization as a Salvage Procedure in Fenestrated/Branched Endografting. J Endovasc Ther. Aug
2015;22(4):603-9. doi:10.1177/1526602815592205

19. Yammine H, Briggs CS, Stanley GA, Ballast JK, Arko lii FR. Advanced Techniques for Treating Juxtarenal and
Pararenal Abdominal Aortic Aneurysms: Chimneys, Periscopes, Sandwiches and Other Methods. Tech Vasc
Interv Radiol. Sep 2018;21(3):165-174. doi:10.1053/j.tvir.2018.06.006

20. Bannazadeh M, Beckerman WE, Korayem AH, McKinsey JF. Two-year evaluation of fenestrated and parallel
branch endografts for the treatment of juxtarenal, suprarenal, and thoracoabdominal aneurysms at a
single institution. J Vasc Surg. Jan 2020;71(1):15-22. doi:10.1016/j.jvs.2019.03.058

21. Mylonas SN, Rumenapf G, Schelzig H, et al., A multicenter 12-month experience with a new iliac side-
branched device for revascularization of hypogastric arteries. J Vasc Surg. Dec 2016;64(6):1652-1659 el.
doi:10.1016/j.jvs.2016.04.065

22. Hsu HL, Huang CM, Chen YY, Hsieh FC, Chen JS. The Sandwich Technique with Body Flossing Wire
to Revascularize Left Subclavian Artery in Thoracic Endovascular Aortic Repair. Ann Vasc Surg. Feb
2017;39:152-159. doi:10.1016/j.avsg.2016.04.016

23. Cannavale A, Ali T, Shen CY, Kassimis G, Krokidis M. Recanalization of peripheral chronic total occlusions:
'no fancy devices, just a crossing catheter'. Expert Rev Cardiovasc Ther. Mar 2017;15(3):221-225.
doi:10.1080/14779072.2017.1297229

24. Akif Cakar M, Tatli E, Tokatli A, Kilic H, Gunduz H, Akdemir R. Percutaneous endovascular therapy
for symptomatic chronic total occlusion of the left subclavian artery. Singapore Med J. Oct
2018;59(10):534-538. d0i:10.11622/smedj.2018023

25. Dias-Neto M, Matschuck M, Bausback Y, et al., Endovascular Treatment of Severely Calcified
Femoropopliteal Lesions Using the "Pave-and-Crack" Technique: Technical Description and 12-Month
Results. J Endovasc Ther. Jun 2018;25(3):334-342. doi:10.1177/1526602818763352

26. Chen JX, Levin LS, Mantell MP, Redmond JW, Clark TWI. Endovascular Therapy for Below-the-Elbow
Arterial Disease: An Initial Single-Center Experience. J Endovasc Ther. Aug 2019;26(4):505-511.
doi:10.1177/1526602819854167

27. Chen J, Stavropoulos SW. Management of Endoleaks. Semin Intervent Radiol. Sep 2015;32(3):259-64.
doi:10.1055/5-0035-1556825
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28. Kim KS, Kim JM, Lee JS, Choi GS, Cho JW, Lee SK. Stent insertion and balloon angioplasty for
portal vein stenosis after liver transplantation: long-term follow-up results. Diagn Interv Radiol. May
2019;25(3):231-237. doi:10.5152/dir.2019.18155

29. Kim JH, Cho SB, Kim YH, Chung HH, Lee SH, Sung DJ. Transjugular percutaneous endovascular
treatment of dysfunctional hemodialysis access. J Vasc Access. Sep 2019;20(5):488-494.
doi:10.1177/1129729818815327

30. Mendes BC, Oderich GS, Tallarita T, et al., Superior mesenteric artery stenting using embolic protection
device for treatment of acute or chronic mesenteric ischemia. J Vasc Surg. Oct 2018;68(4):1071-1078.
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31. Szewczyk D, Bojakowski K, Kasprzak D, Kazmierczak S, Piasecki A, Andziak P. Creation of Arteriovenous
Fistulas and Grafts Concomitantly with Endovascular Correction of Outflow Veins: A Hybrid Procedure. Ann
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32. Patel T, Shah S, Pancholy S, et al., Utility of transradial approach for peripheral vascular interventions. Cath
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