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Souhrn udaju o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP)

Tento souhrn Gdaji o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) ma za cil poskytnout verejny pfistup k aktualizovanému souhrnu
hlavnich aspektl bezpecnosti a klinické funkce endovaskuldrni smycky ONE Snare, endovaskularni mikrosmycky
ONE Snare, systému EMPOWER Single Loop Snare a systému Medtronic Retrieval Snare Kit. Tyto systémy budou dale
oznacovany jednotnym pojmem skupina ONE Snare.

SSCP nema za cil nahradit navod k pouziti jako hlavni dokument, ktery zajistuje bezpeéné pouZiti prostfedkd skupiny
ONE Snare, ani nema za ukol poskytovat urcenym uzivatelim a pacientim diagnostické ¢i terapeutické navrhy.

Anglicka verze tohoto dokumentu SSCP (SSCP0069) byla validovana oznamenym subjektem (¢. NB 2797). Nasledujici
informace jsou urceny pro uZivatele / zdravotnické pracovniky. Dopliikovy SSCP s informacemi pro pacienty nebyl
vypracovan, jelikoZ prostfedky skupiny ONE Snare nejsou implantabilnimi prostfedky, k nimz je pacientdim poskytovana
karta s informacemi o implantatu, ani nejsou prostfedky uréeny k pfimému poufziti pacienty.

1.0 Identifikace prostiedku a obecné informace

1.1 Obchodni nazvy prostiedka:

Prostfedky a ¢isla modeld zminéné v tomto SSCP jsou uvedeny v Tabulka 1.

Tabulka 1. Prostifedky obsazené v tomto SSCP

Nazev prostiedku Cislo produktu
Systém endovaskularni smycky ONE ONE500/EU, ONE1000/EU, ONE1500/EU,
Snare (drobna a standardni velikost v ONE2000/EU, ONE2500/EU, ONE3000/EU,
rovné konfiguraci a 15stupfiové zahnuté | ONE3500/EU, ONE1001/EU, ONE2501/EU,

konfiguraci) * ONE1501/EU
Nahradni katetry ONE Snare ONE4000/EU, ONE6000/EU
Systém mikrosmycky ONE Snare ONE200/EU, ONE201/EU, ONE400/EU,

ONE401/EU, ONE700/EU, ONE701/EU

Systém EMPOWER Single-Loop Snare 8784/EU**

Systém Medtronic Retrieval Snare Kit ONE1500-MDTCE/EU

* Pokud neni uvedeno jinak, nazev prostfedku je v celém dokumentu odkazem na konkrétné uvedena cisla
produktd. Je-li na misté rozliSovat mezi drobnymi a standardnimi systémy ONE Snare a/nebo mezi rovnou
a 15stupnovou zahnutou konfiguraci katetru, budou tyto systémy a konfigurace kategorizovany jednotlivé.
** P/N 8784/EU je také soucast OEM vyrabéna spole¢nosti Boston Scientific

1.2 Informace o vyrobci

Nazev a adresa vyrobce skupiny ONE Snare jsou uvedeny v Tabulka 2.

Tabulka 2. Informace o vyrobci

Nazev vyrobce Adresa vyrobce
Merit Medical Systems, Inc. 1600 West Merit Parkway
South Jordan, Utah 84095 USA

Zkratky: USA = United States of America (Spojené staty americké)
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13 Jediné registracni Cislo vyrobce (SRN)

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

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

15 Popis/text nomenklatury zdravotnickych prostfedki

Kédy a popisy Evropské nomenklatury zdravotnickych prostfedkd (EMDN) a Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici

(CND) pro dané prostredky jsou uvedeny v Tabulka 3.

1.6 T¥ida rizika prostredku

Klasifikace rizik Evropské unie (EU) pro prostfedky skupiny ONE Snare jsou uvedeny v Tabulka 3.

Tabulka 3. Informace o identifikaci prostfedk

Nazev T e | islo brodukt Zéakladni e Kod Pojmy
prostiedku | Prostrediku | Lislo produitu UDI-DI registracni - eppN/CND | EMDN/CND
v EU Cislo (SRN)
Systém Trida Il ONE500/EU 088445048822DX | US-MF- C019005 Systémy pro
endovaskularni pravidlo 7 ONE1000/EU 000001366 extrakci cizich
smycky ONE ONE1500/EU téles z cév
Snare ONE2000/EU
ONE2500/EU
ONE3000/EU
ONE3500/EU
ONE1001/EU
ONE2501/EU
ONE1501/EU
Nahradni katetry Trida I, ONE4000/EU 088445048822DX | US-MF- C019005 Systémy pro
ONE Snare pravidlo 7 ONEG6000/EU 000001366 extrakci cizich
téles z cév
Systém Trida I, ONE200/EU 088445048822DX | US-MF- C019005 Systémy pro
mikrosmycky ONE | pravidlo 7 ONE201/EU 000001366 extrakci cizich
Snare ONE400/EU téles z cév
ONE401/EU
ONE700/EU
ONE701/EU
Systém Trida I, 8784/EU* 088445048822DX | US-MF- C019005 Systémy pro
EMPOWER pravidlo 7 000001366 extrakci cizich
Single-Loop Snare téles z cév
Systém Medtronic | Trida lll, ONE1500- 088445048822DX | US-MF- C019005 Systémy pro
Retrieval Snare Kit | pravidlo 7 MDTCE/EU 000001366 extrakci cizich
téles z cév

* P/N 8784/EU je také soucast OEM vyrabéna spoleénosti Boston Scientific
Zkratky: CND = Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici; EMDN = Evropska nomenklatura zdravotnickych prostfedk(; EU = Evropska unie;
SRN = jediné registracni Cislo; UDI-DI = jedine¢ny identifikator prostfedku s identifikaci prostfedku

1.7 Rok uvedeni na trh EU

Rok, ve kterém byla skupina ONE Snare poprvé uvedena na trh EU, je uveden v Tabulka 4.
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1.8 Zplnomocnény zastupce (v pripadé potreby)
Jména zplnomocnénych zastupcl a pripadné SRN jsou uvedena v Tabulka 4.

1.9 Oznameny subjekt

Oznameny subjekt (NB) zaangaZovany do posuzovani shody skupiny ONE Snare podle pfilohy IX nebo ptilohy X Nafizeni
o zdravotnickych prostfedcich (MDR) a odpovédny za validaci SSCP je uveden v Tabulka 4.

1.10 Jediné identifikacni ¢islo NB

Jediné identifikacni Cislo NB je uvedeno v Tabulka 4.

Tabulka 4. Informace o zplnomocnéném zastupci a ozndmeném subjektu

Roku Zblnomocnény zistubce Oznameny subjekt
Nazev prostredku uvedeni na P y P (NB)

trh EU Nazev SRN Nazev ID cislo
Systém endovaskularni smycky ONE Snare a 2012 Merit Medical IE-AR- BSI 2797
nahradni katetry Ireland Ltd. 000001011
(ONE500, ONE1000, ONE1500, ONE2000,
ONE2500, ONE3000, ONE3500, ONE1001,
ONE?2501, ONE4000, ONE6000)
Systém endovaskularni smy¢ky ONE Snare s - Merit Medical IE-AR- - -
15stupriovym zahnutim (ONE1501) Ireland, Ltd. 000001011
Systém mikrosmycky ONE Snare 2014 Merit Medical IE-AR- BSI 2797
(ONE200, ONE201, ONE400, ONE401, ONE700, Ireland, Ltd. 000001011
ONE701)
Systém EMPOWER Single-Loop Snare (8784) 2017 Merit Medical IE-AR- BSI 2797

Ireland, Ltd. 000001011

Systém Medtronic Retrieval Snare Kit - Merit Medical |IE-AR- - B,
(ONE1500-MDTCE) Ireland, Ltd. 000001011

Zkratky: BSI = Britsky normaliza¢ni Urad; EU = Evropska unie; ID = identifikace; SRN = jediné registracni ¢islo
2.0 Urcené pouziti prostfedku
21 Urceny ucel
Prohlaseni o oznacenych uréenych ucelech konfiguraci prostfedk( skupiny ONE Snare jsou shrnuty v Tabulka 5.

Tabulka 5. Skupina ONE Snare: Urceny ucel

Konfigurace produktu Uréeny ucel
Systém endovaskularni smycky Systém endovaskularni smy¢ky ONE Snare® je urcen pro extrakci nebo manipulaci s
ONE Snare a nahradni katetry cizimi pfedméty v kardiovaskularnim systému, s vyjimkou neurovaskulatury.

(ONES500/EU, ONE1000/EU,
ONE1500/EU, ONE2000/EU,
ONE2500/EU, ONE3000/EU,
ONES3500/EU, ONE1001/EU,
ONE2501/EU, ONE4000/EU,
ONEG6000/EU, ONE1501/EU)

Sada mikrosmycky ONE Snare Endovaskularni mikrosmyckovy systém ONE Snare® je uren pro extrakci nebo
(ONE200/EU, ONE201/EU, manipulaci s cizimi pfedméty v kardiovaskularnim systému, s vyjimkou
ONE400/EU, ONE401/EU, neurovaskulatury.

ONE700/EU, ONE701/EU)
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Konfigurace produktu Uréeny ucel
Systém EMPOWER Single-Loop Systém endovaskularni smyéky EMPOWER™ Single-Loop Snare je uréen
Snare (8784/EU*) pro extrakci nebo manipulaci s cizimi pfedméty v kardiovaskularnim systému,
s vyjimkou neurovaskulatury.
Systém Medtronic Retrieval Snare Systém Medtronic Retrieval Snare Kit je uréen pro extrakci nebo manipulaci s cizimi
Kit (ONE1500-MDTCE/EU) pfedméty v kardiovaskularnim systému, s vyjimkou neurovaskulatury.

* P/N 8784/EU je také soucast OEM vyrabéna spolec¢nosti Boston Scientific
2.2 Indikace pro pouZziti

Oznacené indikace pro pouziti konfiguraci prostfedkd skupiny ONE Snare jsou shrnuty v Tabulka 6.

Tabulka 6. Skupina ONE Snare: Indikace pro pouziti

Konfigurace produktu Indikace pro pouziti
Systém standardni endovaskularni Systém endovaskularni smy¢ky ONE Snare® je indikovan pro pouZiti u pacientl, ktefi
smycky ONE Snare a nahradni vyzaduji extrakci nebo manipulaci s cizimi pfedméty v kardiovaskularnim systému.
katetry

(ONES500/EU, ONE1000/EU,
ONE1500/EU, ONE2000/EU,
ONE2500/EU, ONE3000/EU,
ONE3500/EU, ONE1001/EU,
ONE2501/EU, ONE4000/EU,
ONE6000/EU, ONE1501/EU)
Systém mikrosmycky ONE Snare Endovaskularni mikrosmyc¢kovy systém ONE Snare® je indikovan pro pouziti u pacientd,
(ONE200/EU, ONE201/EU, ktefi vyzaduji extrakci nebo manipulaci s cizimi predméty v kardiovaskularnim systému.

ONE400/EU, ONE401/EU,
ONE700/EU, ONE701/EU)

Systém EMPOWER Single-Loop Systém endovaskularni smycky EMPOWER™ Single-Loop Snare je indikovan
Snare (8784/EU) pro pouziti u pacient(, ktefi vyZaduji extrakci nebo manipulaci s cizimi pfedméty
v kardiovaskularnim systému.
Systém Medtronic Retrieval Snare Systém Medtronic Retrieval Snare Kit je indikovan pro pouZziti u pacientd, ktefi vyzaduji
Kit (ONE1500-MDTCE/EU) extrakci nebo manipulaci s cizimi pfedméty v kardiovaskularnim systému.

2.3 Urcena populace pacientl

Urcenou populaci pacientl pro prostfedky skupiny ONE Snare jsou dospéli pacienti vyZadujici extrakci nebo manipulaci
s cizimi pfedmeéty v kardiovaskularnim systému, s vyjimkou neurovaskulatury, kde je velikost smycky zvolena vhodné pro
velikost cilové cévy.

2.4 Kontraindikace

Oznacené kontraindikace prostfedkd skupiny ONE Snare jsou shrnuty v Tabulka 7.

Tabulka 7. Skupina ONE Snare: Kontraindikace

Konfigurace produktu Kontraindikace
Systém endovaskularni smycky ONE Tento prostfedek neni uréen k odstrafiovani cizich téles fixovanych tkariovym ristem.
Snare a nahradni katetry Tento prostfedek nepouzivejte k strippingu fibrinového pouzdra v pfitomnosti
(ONES500/EU, ONE1000/EU, septalnich defektd nebo patentni foramen ovale (PFO).
ONE1500/EU, ONE2000/EU, Tento prostfedek neni uren k odstrafiovani implantovanych stimulacnich elektrod.
ONE2500/EU, ONE3000/EU, Tento prostfedek neni uréen pro pouziti v neurovaskulature.

ONE3500/EU, ONE1001/EU,
ONE2501/EU, ONE4000/EU,
ONE6000/EU, ONE1501/EU)
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Konfigurace produktu

Kontraindikace

Systém mikrosmycky ONE Snare
(ONE200/EU, ONE201/EU,
ONE400/EU, ONE401/EU,
ONE700/EU, ONE701/EU)

Systém EMPOWER Single-Loop
Snare (8784/EU)

Systém Medtronic Retrieval Snare Kit
(ONE1500-MDTCE/EU)

3.0 Popis prostiedku

Konfigurace prostfedk( skupiny ONE Snare jsou shrnuty v Tabulka 8.

Tabulka 8. Konfigurace skupiny ONE Snare

Produkt Konfigurace

Popis/obrazky produktu

Systém e Praméry
endovaskularni smycek:
smycky ONE 5-35 mm
Snare e Velikosti
katetr(:
4 Fr,6 Fr
o Délky smycek:
65 cm, 80 cm,
120 cm
o Délky rovnych
katetr(:
48 cm, 100 cm
e Délka katetru s
15stupriovym
zahnutim: 65 cm

Smycka Single-loop zhotovena ze splétané (NiTi) a pozlacené wolframové smy¢ky. Zavadi
se a rozviji z katetru z polyetherového blokového amidu (PEBAX) se vsazenym znacicim
paskem z Pt/Ir pro pfesné umisténi pod skiaskopickym navadénim. Se smyckou o priméru
15 mm je k dispozici i katetr s 15stupfiovym zahnutim, které se nachazi 1 cm od distalniho
hrotu. Manipulace se smyc€kou se provadi pouZitim externiho torzniho prostfedku.

/

- /- \

Systém o Primér smycky:
EMPOWER 15 mm
Single-Loop o Velikost katetru:
Snare 6 Fr
e Délka smycky:
150 cm
o Délka katetru:
130 cm

Smycka Single-loop zhotovena ze splétané (NiTi) a pozlacené wolframové smyc¢ky. Zavadi
se a rozviji z katetru z polyetherového blokového amidu (PEBAX) se vsazenym znacicim
paskem z PY/Ir pro pfesné umisténi pod skiaskopickym navadénim. Manipulace se smyc¢kou
se provadi pouzitim externiho torzniho prostredku.
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o Délka smycky:
175 cm, 200 cm

o Délky katetr(:
150 cm, 175 cm

Produkt Konfigurace Popis/obrazky produktu
Systém e Prdméry Smycka Single-loop zhotovena ze splétané (NiTi) a pozlacené wolframové smycky. Zavadi
mikrosmyc&ky smycek: 2 mm, | se a rozviji z katetru z polyetherového blokového amidu (PEBAX) se vsazenym znacicim
ONE Snare 4 mm, 7 mm paskem z Pt/Ir pro pfesné umisténi pod skiaskopickym navadénim. Manipulace se smy¢kou
e Velikost katetru: | se provadi pouzitim externiho torzniho prostredku.
2,3-3,0 Fr

Vlevo — standardni ONE Snare (30mm hlava); vpravo — mikrosmycka ONE Snare
(2mm hlava)

Systém Medtronic
Retrieval Snare Kit

e Prdmér smycky:

15 mm

e Velikost katetru:
6 Fr

o Délka smycky:
158,5 cm

e Délka katetru:
137 cm

Smycka Single-loop zhotovena ze splétané (NiTi) a pozlacené wolframové smy¢ky. Zavadi
se a rozviji z katetru z polyetherového blokového amidu (PEBAX) se vsazenym znacicim
paskem z Pt/Ir pro pfesné umisténi pod skiaskopickym navadénim. Manipulace se smy¢kou
se provadi pouzitim externiho torzniho prostifedku.

Zkratky: cm = centimetry; Fr = French; mm = milimetr; NiTi = nitinol; PEBAX = polyetherovy blokovy amid; Pt = platina; Pt/Ir = platina-iridium

Uplny seznam nabizenych katalogovych kédd je uveden v Tabulka 9.

Tabulka 9. Kédy produkta a konfigurace prostiedki

Katalogové e Pramér s?n‘;"g;y Ps'“m“;;'( ;'::ﬁ:';e Velikost | Délka
Cislo smycky (cm) (mm) katetru katetru
Systém endovaskularni smyéky ONE Snare*
ONE500/EU Sada standardni smycky ONE 5 mm 120 cm 0,040" (1,02 mm) 4Fr 100 cm
Snare 5 mm
Sada standardni smycky ONE "
ONE1000/EU Snare 10 mm 10 mm 120 cm 0,040" (1,02 mm) 4 Fr 100 cm
ONE1500/EU Sada standardni smycky ONE "
Snare 15 mm 15 mm 120 cm 0,050" (1,27 mm) 6 Fr 100 cm
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. A5 Délka Pramér slozené . .
(Ivz(iastl':l)logove Popis :;1" '2; r smycky smycky palce Y(elt' ktc: S kDfut(:
ycky (cm) (mm) atetru atetru
ONE1501/EU Sada standardni smycky ONE
Snare 15 mm (hrot s 15 mm 80 cm 0,040" (1,02 mm) 4 Fr 65 cm
15stupfiovym zahnutim)
ONE2000/EU Sada standardni smycky ONE "
Snare 20 mm 20 mm 120 cm 0,050" (1,27 mm) 6 Fr 100 cm
ONE2500/EU Sada standardni smycky ONE "
Snare 25 mm 25 mm 120 cm 0,050" (1,27 mm) 6 Fr 100 cm
ONE3000/EU Sada standardni smycky ONE 30 mm 120 cm 0,050" (1,27 mm) 6 Fr 100 cm
Snare 30 mm ’ ’
ONE3500/EU Sada standardni smy¢cky ONE "
Snare 35 mm 35 mm 120 cm 0,050" (1,27 mm) 6 Fr 100 cm
ONE1001/EU Sada drobné smycky ONE "
Snare 10 mm 10 mm 65 cm 0,040" (1,02 mm) 4 Fr 48 cm
ONE2501/EU Sada drobné smycky ONE "
Snare 25 mm 25 mm 65 cm 0,050" (1,27 mm) 6 Fr 48 cm
Systém EMPOWER Single-Loop Snare (OEM
- Systém EMPOWER Single "
8784/EU Loop Snare 15 mm 150 cm 0,050" (1,27 mm) 6 Fr 130 cm
Systém Medtronic Retrieval Snare Kit (OEM)
ONE1500- Systém Medtronic Retrieval 15 mm 158,5 cm 0,050" (1,27 mm) 6 Fr 137 cm
MDTCE/EU Snare Kit
Nahradni katetry ONE Snare
Standardni katetr ONE Snare, _ _ _
ONE4000/EU 100 cm, 4 Fr 4 Fr 100 cm
Standardni katetr ONE Snare, _ _ _
ONE6000/EU 100 cm, 6 Fr 6 Fr 100 cm
Systém mikrosmyéky ONE Snare
ONE200/EU g?ﬁ% mikrosmycky ONE Snare 2 mm 175 cm 0,019" (0,48 mm) | 23-3Fr | 150cm
ONE201/EU gar:]’r?] mikrosmycky ONE Snare 2 mm 200 cm 0,019" (0,48 mm) | 23-3Fr | 175cm
ONE400/EU 52da mikrosmycky ONE Snare 4 mm 175cm | 0019'(048mm) | 23-3Fr | 150cm
ONE401/EU 4 oa mikrosmyGiey ORE Snare 4 mm 200cm | 0,019" (048 mm) | 23-3Fr | 175cm
ONE700/EU ?ar:]’r?] mikrosmy&ky ONE Snare 7 mm 175 cm 0,019" (048 mm) | 2,3-3Fr | 150cm
ONE701/EU Sada mikrosmycky ONE Snare 7 mm 200cm | 0,019" (048 mm) | 23-3Fr | 175cm

* Pokud neni uvedeno jinak, nazev prostfedku je v celém dokumentu odkazem na konkrétné uvedena cisla produktl. Je-li na misté rozliSovat mezi
drobnymi a standardnimi systémy ONE Snare a/nebo mezi rovnou a 15stupriovou zahnutou konfiguraci katetru, budou tyto systémy a konfigurace
kategorizovany jednotlivé.

** P/N 8784/EU je také soucast OEM vyrabéna spole¢nosti Boston Scientific

Zkratky: cm = centimetry; Fr = French; " = palce; mm = milimetry

3.1 Materialy/latky v kontaktu s tkanémi pacienta

U prostiedkl skupiny ONE Snare bylo provedeno posouzeni biologické kompatibility a testy biologické

kompatibility byly provedeny podle doporuceni stanovenych fadou norem I1SO 10993 Biological Evaluation of

Medical Devices. Tabulka 10 uvadi materidly nebo latky v prostfedcich skupiny ONE Snare, které mohou pfijit do

styku s pacientem, spolecné s jejich kategorizaci kontaktu s tkani.
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Tabulka 10. Materidly v kontaktu s tkanémi pacienta

Slozka produktu Materialy v kontaktu s tkanémi pacienta Kategorizace
Cerny oxidovy nitinolovy drat (jadrovy drat) Externi komunikace
Nitinolovy drat potazeny chromem, rovny a temperovany Kontakt s obihajici krvi
. (splétany kabel) Omezend doba trvani
Smycka (= 24 hodin)

Pozlaceny wolframovy drat (zlaty drat)

PTFE, ¢erna barva (smrstovaci trubicka)

PEBAX 7233, BaSOQa4, Tinuvin 783, Tinuvin 234, Irganox B1171, Externi komunikace

Irganox 1010, bila barva (vnéjsi tubus) Kontakt s obihajici krvi

Pt/Ir (90/10) (znacici pasek) Omezena doba trvani
Katetr (£ 24 hodin)

PEBAX 3533, BaSO4, Tinuvin 783, Tinuvin 234, Irganox B1171,
Irganox 1010, bila barva (hrdlo)

Polykarbonat (Luer)

Zkratky: BaSO,4 = siran barnaty; PEBAX = polyetherovy blokovy amid (Arkema); Pt = platina; Pt/Ir = platina-iridium; PTFE =
polytetrafluoroethylen

Prostiedky ve skupiné ONE Snare jsou uréeny pouze na jedno poutZiti a jsou konecnému uzivateli dodavany sterilni.
Tyto prostfedky nejsou uréeny k opakované sterilizaci uzivatelem. Spoleénost Merit pouziva ke sterilizaci
prostiedk( skupiny ONE Snare ethylenoxid (EtO).

Prostfedky skupiny ONE Snare jsou na jedno pouZiti a uzitna zivotnost kazdého prostredku je podminéna dobou
trvani lékarského zakroku. Zakroky obvykle trvaji 10—30 minut na zamyslené pouziti prostfedku, které obnasi
extrakci cizich téles z kardiovaskularniho systému a manipulaci s nimi. Konzervativné vzato, predpokladalo se, Ze
celkova doba zakroku je jedna hodina (60 minut), aby byly vzaty v potaz obzvlast obtizné nebo narocné pripady.
Tento predpoklad je podporen Udaji ze stéle probihajicich PMCF (viz ¢ast 5.3).

3.2 Provozni zasady

Prostiedky skupiny ONE Snare jsou pouzivany klinickymi pracovniky k ru¢nimu zachyceni, manipulaci nebo zméné
polohy cizich téles v kardiovaskuldrnim systému. Velikost oblouku smycky pro zakroky obnasejici extrakci
a manipulaci se vybira v zavislosti na velikosti cilové cévy.

Zakroky se obvykle provadéji pod skiaskopickym navadénim. Flexibilita materidlu nitinolového oblouku s tvarovou
paméti umoznuje stazeni predem vytvarované konfigurace smycky do katetru pro zavedeni a nasledné rozvinuti
v cilové cévé za minimalizace moZnosti poranéni cévy béhem manipulace s prostredkem (Obrazek 1). Zachycenf
ciziho télesa dosahnete tak, Ze nitinolovy oblouk smycky umistite pres volny konec nebo okraj daného predmétu
(Obrazek 1) a poté utdhnete oblouk smycky okolo pfedmétu tak, Ze uchopenim zajistite polohu smycky a zaroven
zasunete zavadéci katetr. Az katetr presunete pres smycku, pfedmét je vtazen do katetru nebo pres jeho distalni
¢ast. Tahova pevnost oblouku zajisti dostatecnou silu k extrakci nebo manipulaci cizich téles, aniz by doslo
k poskozeni smycky.
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Obrazek 1. Zachyceni obloukem ONE Snare

3.3 Pfedchozi generace nebo varianty (v pfislusnych pfipadech)

Spole¢nost Merit v r. 2009 vyvinula a uvedla na trh design smycky s jednim obloukem, tzv. endovaskularni systém
ONE Snare (systém ONE Snare). Standardni konfigurace systému ONE Snare ziskaly oznaceni CE v zafi r. 2012.
Mikrosmyckovy systém ONE Snare byl pfidan do skupiny ONE Snare vr. 2014 a rozsifil standardni a drobné
konfigurace prostfedk( ONE Snare o mensi priméry smycek a velikosti zavadécich katetrd. Systém ONE Snare s
15stupriovym katetrem obsahuje katetr s ohybem o 15 stupnich, ktery se nachazi 1 cm od distdlniho hrotu, a také
oblouk o prdméru 15 mm. Smycka EMPOWER Single-Loop Snare je konfigurace systému ONE Snare od vyrobce
origindlniho vybaveni (OEM), kterd je dodavana spolecnosti Boston Scientific Corporation, Inc. Systém Medtronic
Retrieval Snare Kit je konfigurace systému ONE Snare od OEM dodavana spole¢nosti Medtronic.

Systém ONE Snare byl vyvinut jako postupna zména stavajici technologie. Prostfedek neobsahuje ve srovnani s
generickou skupinou obloukovych smycéek Zadné nové dimenze, co se tyée zakrok( (napf. zplisob poufZiti, rozhrani
mezi prostfedkem a pacientem, interakce a kontrola nebo metody rozvinuti) nebo prostfedku samotného (napf.
zdravotnicky ucel, design, mechanizmus Gcinku, nové/modifikované materialy, misto aplikace, komponenty nebo
vyrobni proces). Od uvedeni systému ONE Snare na trh v r. 2009 nebyly zavedeny Zadné inovace jeho zakladniho
designu (tj. smycka se zavadi katetrem s distalnim znacicim paskem). Postupné zmény v konfiguraci prostredku,
véetné priméru, délky, priiméru ve sloZzeném stavu a Uhlu smycky a podle toho také velikosti, délky a Uhlu katetru,
byly vyvinuty tak, aby vyhovovaly preferencim Iékafli, které jsou ovlivnény mistem vstupu, priimérem cévy a
velikosti/tvarem ciziho télesa. Zadné z téchto zmén nebyly provedeny z diivodu obav o bezpeénost nebo Gcinnost.
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3.4 Pfislusenstvi

Kazdy prostfedek skupiny ONE Snare je dodavan s urcitym prislusenstvim, a to torznim prostfedkem (Obrazek 2 a
Obrazek 3) a zavadécim nastrojem (Obrazek4 a Obrazek 5). Dalsi pfisluSenstvi pouzivané pro konvencni
perkutanni cévni pfistup mimo jiné zahrnuje ptistupovou jehlu, zavadéc, dilatator, vodici drat a kontrastni latku.

Obrazek 2. Torzni prostifedek: Systém ONE Snare

Obrazek 3. Torzni prostiedek: Systém mikrosmycky ONE Snare

Obrazek 5. Odlupovaci prvek zavddéciho nastroje
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4.0 Rizika a varovani

wve

4.1 Zbytkova rizika a nezadouci ucinky

Jak je uvedeno v navodu k pouZiti, s pouzitim prostredkd skupiny ONE Snare jsou spojeny mozné nepfiznivé
udalosti (AE). Ty jsou shrnuty v Tabulka 11.

Tabulka 11. MoZné nepfiznivé udalosti spojené s prostiedky skupiny ONE Snare

Konfigurace produktu Mozné nepfiznivé udalosti
Systém endovaskularni smycky 1. Mozné komplikace spojené s pouzitim
ONE Snare prostfedku k extrakci ciziho télesa v arterialnim

cévnim systému zahrnuji (mimo jiné) nasledujici:
e Embolizace

e Cévni mozkova pfihoda

¢ Infarkt myokardu (v zavislosti od ulozeni)

Systém mikrosmy¢ky ONE Snare
Systém EMPOWER Single-Loop Snare
Systém Medtronic Retrieval Snare Kit

2. Mozné komplikace spojené s pouzitim
smyckovych extrakénich prostfedku v Zilnim
cévnim systému zahrnuji (mimo jiné) nasledujici:
¢ Plicni embolie

3. DalSi mozné komplikace spojené s pouzitim
prostfedku k extrakci ciziho télesa zahrnuji
(mimo jiné) nasleduijici:
¢ Perforace cévy
e Uviznuti prostfedku

Bylo provedeno posouzeni klinické literatury k danému prostfedku a srovnavacim konkurencnim prostfedkdm.
AE souvisejici se smyckou nebo se zakroky provedenymi se smyckou identifikované v literature k danému
prostiedku a srovnavacim konkurencénim prostfedkim jsou uvedeny v Tabulka 12. Byla identifikovana vSechna
zndma a predvidatelna nebezpedi a s nimi souvisejici rizika a ta byla do co nejsirSi miry snizena, a zbytkova rizika
jsou povazovana za prijatelna.

Tabulka 12. Nepfiznivé udalosti hlasené v literature

-
sgl sk
e o Systém ONE Snare | @ 3| ‘5 X< Srovnavaci % .
n® %0 .
Nepfizniva udalost n/N (%) 2.2 2 8| prostiedky n/N (%) Casovy ramec
23 3@
O | g N
N Qo N
Té&Zké mitralni regurgitace, - Periproceduralni
zhor8ujici se hypoxemie, 1/1 (100 %)’ X X
hypotenze
Systém ONE Snare:
Po zakroku — béhem
jedné hodiny po
Atrioventrikularni blokada perkutannim uzavfeni
vyZaduijici trvaly 1/1 (100 %)? X 2/25 (8 %)° defektu komorového
kardiostimulator septa
Srovnavaci
prostfedek: Nebylo
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® gl 3
82 sk
S Systém ONE Snare | @ 3| ‘T < Srovnavaci % -
Nepfrizniva udalost n/N (%) g ,‘3 g g prostiedky n/N (%) Casovy ramec
39 3§
N o N
hlaseno — komplikace
méfené pfi kontrole po
30 dnech
Nebyl hlasen —
Hematom - X 1/5 (20 %)* povazovano za
periproceduralni
Trombdza - X 1/23 (4,3 %)° Periprocedurdlni
Srdecni selhani a ok po Po zakroku — az
neuspésne extrakci svodu ) 5 5 mésicl
defibrilatoru, coz vedlo k X 1723 (4,3 %)
transplantaci srdce
1/23 (4,3 %)° Po zakroku — pfi
Umrti - X 1/25 (4 %)3 kontrole po 30 dnech
1/30 (3,3 %)8
Ztrata tepu v pravé strané a Po zakroku — pfi
zhor$ena distalni perfuze 7 kontrole po 30 dnech
vyzadujici peritonedlni dialyzu i X 1/2.(50 %)
trvajici 3 dny
Ischemické cévni mozkova 8 Po z&kroku — 18. den
prihoda - X 1/12 (8,3 %)
Pretrzeni smyeky - X 1/4 (25 %)? Po zakroku — nebyly

nahlaseny podrobnosti

Perikardialni efuze vyzadujici

Po zakroku — pfi

asistovanou balénkem

- o/)3
perikardiocentézu X 1725 (4 %) kontrole po 10 mésicich
Nebyly hlaseny —
f Ao . i 3 nasledné sledovani
Lehké cévni komplikace X 1/25 (4 %) bylo prodiouzeno na
30 dni
Zavazné cévni komplikace - X 6/30 (20 %)® Po zakroku — pfi
kontrole po 30 dnech
Cévni mozkova pfihoda ) 6 Po zé&kroku — pfi
zpUsobuijici postizeni X 1/30 (3,3 %) kontrole po 30 dnech
Cévni mozkova pfihoda ) 6 Po zé&kroku — pfi
nezplsobujici postizeni X 2/30 (6,7 %) kontrole po 30 dnech
Akutni poranéni ledvin stadia 0/ \6 Po zé&kroku — pfi
2/3 X 1/30 (3,3 %) kontrole po 30 dnech
Lo Po z&kroku — pfi
- 6
Sekundarni infarkt myokardu X 1/30 (3,3 %) kontrole po 30 dnech
Implantace nového ) 0/ \6 Po zakroku — pfi
kardiostimulatoru X 2/30 (6,7 %) kontrole po 30 dnech
Hemodynamicka nestabilita Po zakroku — pfi
zplUsobena laceraci a - X 2/30 (6,7 %)® kontrole po 30 dnech
vyzadujici vazopresory
Krvaceni v misté vpichu Po zakroku — za
o$etfena embolizaci civkou X 1/1 (100 %)™ 2 hodiny
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4.2 Varovani a bezpecnostni opatieni

Oznacenad varovani a bezpecnosti opatreni k prostfedkiim skupiny ONE Snare jsou shrnuta v Tabulka 13.

Tabulka 13. Skupina ONE Snare: Varovani a bezpecnostni opatfeni

Konfigurace
produktu

Oznaceni

Systém
endovaskularni
smycky ONE Snare

Systém EMPOWER
Single-Loop Snare

Systém Medtronic
Retrieval Snare Kit

Varovani

Pouziti nadmérné sily pfi odstrariovani zachycenych cizich pfedmétd mize vést k poruse prostredku.
PFi manipulaci s katetrem pfes zavadé¢ ani pfi manipulaci se smyckou nepouzivejte nadmérnou
silu. Nadmérna sila mlze vést k poruse prostfedku.

Tento prostifedek byl sterilizovan etylenoxidem a je povazovan za sterilni, pokud neni obal otevien nebo
poskozen. Nepouzivejte prostifedek, ktery byl poSkozen nebo jehoz obal je otevien &i poskozen.
Urceno k pouZiti pouze u jednoho pacienta. Zabrarite opakovanému pouZiti, obnové nebo
resterilizaci. Opakované pouziti, obnova nebo resterilizace mohou narusit strukturalni celistvost

prostfedku nebo vést k poruse prostfedku s nasledkem poranéni, onemocnéni nebo umrti pacienta.

Opakované pouziti, obnova nebo sterilizace mohou také predstavovat riziko kontaminace
prostfedku, pfipadné pacientovi zpUsobit infekci i zkFizenou infekci, mimo jiné vEetné pfenosu
infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace prostfedku mize vést

k poskozeni, onemocnéni nebo Uumrti pacienta.

Po pouziti maze tento prostfedek predstavovat biologické riziko. PFi praci dodrzujte zasady
prevence nahodné kontaminace. Prostfedek zlikvidujte v souladu se standardnimi protokoly pro
likvidaci biologicky nebezpe&ného odpadu.

Nitinol je slitina niklu a titanu. U pacientl s precitlivélosti na nikl se muze objevit reakce.

¢ Nejsou k dispozici dostatecné udaje o bezpecnosti a ucinnosti, které by podporovaly pouZiti

prostfedku u pediatrické populace.

V EU plati, ze jakakoli zavazna nezadouci pfihoda, ke které doSlo v souvislosti s prostfedkem,
musi byt nahlaSena vyrobci a pfisluSnému organu daného ¢lenského statu.

PFi extrakci cizich pfedméta pres srde¢ni anatomii budte opatrni, abyste pfedesli moznému
poskozeni tkané/chlopné.

Bezpecnostni opatreni

PFed pouzitim vodicich katetrd nebo pouzder, které nebyly specificky vyrobeny k pouziti se
systéemem ONE Snare™, je dulezité ovéfit kompatibilitu produktd.

Kdyz se budete snazit oblouk uzavfit zatazenim smyc¢ky do smyckového katetru, sesunete oblouk
z jeho polohy kolem ciziho télesa.

Vytazeni velkych cizich téles si mize vyzadat zavedeni vétSich pouzder, vodicich katetrd nebo
incizi periferniho mista.

Systém
mikrosmycky ONE
Snare

Varovani

e Pouziti nadmérné sily pfi odstrafiovani zachycenych cizich pfedmétl maze vést k poruse prostredku.

PFi manipulaci s katetrem pfes zavadé¢ ani pfi manipulaci se smyckou nepouzivejte nadmérnou
silu. Nadmeérna sila mize vést k porusSe prostfedku.

Tento prostfedek byl sterilizovan etylenoxidem a je povazovan za sterilni, pokud neni obal otevien nebo
poskozen. Nepouzivejte prostfedek, ktery byl poSkozen nebo jehoz obal je otevien &i poskozen.
Urceno k pouziti pouze u jednoho pacienta. Zabrarite opakovanému pouziti, obnové nebo
resterilizaci. Opakované pouziti, obnova nebo resterilizace mohou narusit strukturalni celistvost

prostfedku nebo vést k poruse prostfedku s nasledkem poranéni, onemocnéni nebo Uumrti pacienta.

Opakované pouziti, obnova nebo sterilizace mohou také predstavovat riziko kontaminace
prostfedku, pfipadné pacientovi zpUsobit infekci €i zkfizenou infekci, mimo jiné v€etné pfenosu
infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace prostfedku méze vést

k poSkozeni, onemocnéni nebo umrti pacienta.

Po pouziti mize tento prostfedek pfedstavovat biologickeé riziko. PFi praci dodrzujte zasady
prevence nahodné kontaminace. Prostfedek zlikvidujte v souladu se standardnimi protokoly pro
likvidaci biologicky nebezpe&ného odpadu.

¢ Nitinol je slitina niklu a titanu. U pacientt s precitlivélosti na nikl se mize objevit reakce.

Nejsou k dispozici dostatecné udaje o bezpec€nosti a ucinnosti, které by podporovaly pouziti
prostfedku u pediatrické populace.

V EU plati, Ze jakakoli zavazna nezadouci pfihoda, ke které doslo v souvislosti s prostfedkem,
musi byt nahlaSena vyrobci a pfisluSnému organu daného ¢lenského statu.

PFi extrakci cizich pfedméta pres srde¢ni anatomii budte opatrni, abyste prfedesli moznému
poskozeni tkané/chlopné.
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Konfigurace

produktu Oznaceni

Bezpeénostni opatieni

e Pred pouzitim vodicich katetr(i nebo pouzder, které nebyly specificky vyrobeny k pouziti
s mikrosmyckovym systémem ONE Snare™, je dllezité ovéfit kompatibilitu produktd.

o Kdyz se budete snazit oblouk uzavfit zatazenim smy¢ky do smyckoveého katetru, sesunete oblouk
z jeho polohy kolem ciziho télesa.

¢ Vytazeni velkych cizich téles si mize vyzadat zavedeni vétSich pouzder, vodicich katetr nebo
incizi periferniho mista.

Zkratky: EU = Evropska unie

Obecné prohlaseni o upozornéni na stitcich prostfedkd skupiny ONE Snare ma nasledujici znéni:

e Upozornéni Pouze na lékarsky predpis: Dle federalnich zakon( (USA) si tento prostfedek miZze koupit nebo
objednat vyhradné lékar.

Na stitcich prostfedkd skupiny ONE Snare nejsou uvedeny Zadné informace o kompatibilité s vySetfenim
magnetickou rezonanci.

4.3 Ostatni podstatné bezpecnostni aspekty

S prostredky skupiny ONE Snare nejsou spojeny Zadné zpravy o napravnych opatrenich (CAR), postoupeniv terénu
a stazeni z obéhu.

5.0 Souhrn klinického hodnoceni a klinického sledovani po uvedeni na trh (PMCF)

5.1 Souhrn klinickych udajt pro ekvivalentni prostiedek

Systém ONE Snare je stejny jako mikrosmyckovy systém ONE Snare, systém ONE Snare s katetrem s 15stuprfiovym
zahnutim, systém EMPOWER Single-Loop Snare a systém Medtronic Retrieval Snare Kit. Byly analyzovany veskeré
identifikované rozdily s ohledem na klinické, technické a biologické vlastnosti a bylo zjisténo, ze Zadné z téchto
odlisnosti vyznamné neovliviuji klinickou bezpecnost nebo ucinnost. Klinické Gdaje uvedené v ¢asti 5.3 jsou tedy
pouzitelné pro vsechny ekvivalentni konfigurace prostredku.

5.2 Souhrn klinickych zkouSek daného prostredku

Shoda prostredku skupiny ONE Snare byla plvodné posouzena a schvalena pfislusSnym ozndmenym subjektem v r.
2012. V ramci vyvoje prostiredk(l skupiny ONE Snare nebyly pred jejich uvedenim na trh provedeny Zadné klinické
zkousky zadané vyrobcem.

5.3 Souhrn klinickych udajt z ostatnich zdrojt

Bylo provedeno posouzeni pfislusné klinické literatury z hlediska bezpecnosti a ucinnosti prostfedku, vydané
v obdobi od 1. ledna 2009 do 30. dubna 2021. Tabulka 14 a Tabulka 15 shrnuji zahrnutou literaturu pro posouzeni
bezpecnosti a Ucinnosti prostfedkd skupiny ONE Snare. Kumulativni Uspésnost byla pro vyhodnoceni Géinnosti
definovana jako kombinovany pomér (1) naprostého odstranéni/manipulace ciziho télesa / cizi tkané
prostfednictvim smycky skrz cévni/perkutanni pouzdro a (2) odstranéni/manipulace ciziho télesa / cizi tkané
prostfednictvim smycky z plvodni polohy ciziho télesa / cizi tkané, pficemZ naprosta extrakce vyZadovala
podplrny chirurgicky pristup. Pro posouzeni bezpecnosti byly shrnuty i AE z Udajl obsazenych v klinické literature,
jak je definovano v pokynech Society of Interventional Radiology (SIR) a Society of Cardiovascular and
Interventional Radiology (SCIVR).1%12
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Tabulka 14. Skupina ONE Snare: Souhrn vlastnosti studie

Autor (rok) LOE Hlavni klinicka indikace, kardiovaskulatura Aplikace prostiredku, Pacienti, Pouzité Pohlavi (M/Z) Nasledné
Typ studie pristup n/N (%)* | prostredky (N) Vék (roky) sledovani
Aregullin (2021)"3 | Provedeni Fontanovy operace pomoci katetru, centraini obéhovy | Vyjmuti hrotu vodiciho dratu | 1/1 (100 %) | 10mm systém M, 152 1 rok
LOE: C systém (leva plicni tepna) V-18 (pfistup), leva vnitrni ONE Snare (1)
Pripadova zprava kréni zila
Filippone (2019)'*| Embolizace Amplatzerovym septalnim okluderem (ASO) s okluzi | Extrakce ASO, prava 1/1 (100 %) 6 Fr, 35mm Z,NR Propusténi z
LOE: C dolni &asti bfisni aorty, centralni obéhovy systém (vnitfni lumen | stehenni tepna systéem ONE nemocnice
PFipadova zprava |aorty, nad renalnimi tepnami do roviny chlopné aorty) Snare (1)
Fischer (2020)'® | Embolizace ramena multipolarniho mapovaciho katetru b&hem Extrakce ramena 1/1 (100 %) | Systém ONE 2,76 Po z&kroku
LOE: C elektroanatomického mapovani, periferni cévy (renalni tepna multipolarniho mapovaciho Snare (1)
Pipadova zprava proximalné k urovni rozvétveni) katetru, stehenni tepna
Goy (2014)2 Uzavieni defektu komorového septa (VSD) po vyméné chlopné | Vytvoreni arteriovenézniho | 1/1 (100 %) | Systém ONE Z, 80 3 mésice
LOE: C aorty, centralni obéhovy systém (plicni tepna) dratového oblouku (pfistup), Snare 6 Fr (1)
PFipadova zprava prava stehenni zZila
Naghi (2016)'6 Zlomeni a migrace drénu pro perikardiocentézu, Extrakce drenazniho katetru, | 1/1 (100 %) 4 Fr, 10mm M, 34 30 dni
LOE: C perikardialni prostor ° subxifoidalni trakt mékkou systém ONE
Pfipadova zprava tkani Snare (1)
Rizkallah (2016)'” | Zlomeni a embolizace centralniho Zilniho katetru (CVC) v pravé | Extrakce zlomku katetru, 1/1 (100 %) | Systém ONE M, 52 Po z&kroku
LOE: C sini, centralni ob&hovy systém (prava sir) prava vnitini kréni zila Snare 6 Fr (1)
PFipadova zprava
Spilias (2019)" Migrace okluderu ouska levé siné (LAA), centralni obéhovy Extrakce okluderu LAA, 1/1 (100 %) | 30mm systém M, 79 1 mésic
LOE: C systém (mitralni chloperi a leva komora) prava spole¢na stehenni ONE Snaret (1)
Ptipadova zprava tepna a Zila 25mm systém

ONE Snare (1)
Suyama (2019)'® [Lécba pistéle slinivky bfisni, ktera je vysledkem uvolnéni hlavni | Nahrazeni pavodni trubicky | 2/2 (100 %) 6 Fr, 15mm 1. pacient: M, 1. pacient:
LOE: C trubicky vyvodu pankreatu (MPD), periferni céva (lumen laéniku) | MPD, NR systéem ONE 73 2 tydny
Pipadové série Snare (2) 2. pacient: Z, | 2. pacient:

74 1 mésic

Yamada (2019)'° | Lé&ba okluze centralni Zily radiofrekven&nim dratem, centraini Zachyceni radiofrekvenéniho | 1/1 (100 %) | 10mm systém Z, 41 14 mésicl
LOE: C obéhovy systém (pahyl horni duté Zily) dratu (pfistup), prava ONE Snare (1)
PFipadova zprava stehenni Zila

Zkratky: ASO = AmplatzerGv septalni okluder; CVC = centralni Ziln{ katetr; Fr = French; LAA = ousko levé siné; LOE = miry diikazi; M = muzi; mm = milimetry; MPD = hlavni{
pankreaticky vyvod; NR = nebylo nahla$eno; VSD = defekt komorového septa; Z = Zeny
* N = celkovy pocet 1é¢enych pacient(, n = pocet pouzitych prostitedki
¥ Vyrobce byl uveden jako Medtronic, coZ je zfejmé omyl

aNejsou k dispozici dostate¢né tdaje o bezpec¢nosti a i¢innosti, které by podporovaly pouziti daného prostredku u pediatrické populace.
b Pouziti v perikardidlnim prostoru se povazuje za pouziti mimo rozsah.

FRM 7.345 Rev 004 ECN165376

STRANA 15z 26

Generovano elektronicky z L:/DOC/Forms

ELECTRONICALLY GENERATED FROM L:/DOC



NAZEV: Souhrn Udajd o bezpeénosti a klinické funkci (SSCP)

‘ SSCP 0069CS

Skupina ONE Snare

‘ REVIZE 004

Tabulka 15. Skupina ONE Snare: Souhrn bezpecnosti a tcinnosti

Autor (rok) Doba Doba Primarni Sekundarni Nepfiznivé

LOE Prostredek | skiaskopického | zakroku | uspésnost uspésnost udalosti n/N (%) Ostatni poznamky

Typ studie navadeéni (min) (min) n/N (%) n/N (%)

Aregullin Systém NR NR 1/1 (100 %) NA 0/1 (0,00 %) Dobfe usazené stenty v zamyslené poloze a s dobrou

(2021)13 ONE Snare konfiguraci potvrzenou pfi kontrole po 3 mésicich; normaini

LOE: C kvalita Zivota s neomezenou télesnou aktivitou bez dusnosti pfi

Pfipadova kontrole po 1 roce

zprava

Filippone Systém 30 120 1/1 (100 %) NA 0/1 (0,00 %) Periferni tep v doIni koncetiné po extrakci byl potvrzen

(2019)14 ONE Snare

LOE: C

Pfipadova

zprava

Fischer Systém 25,03 293 1/1 (100 %) NA 0/1 (0,00 %) Katetr Simmons (Performa, Merit Medical) pouzity spole¢né se

(2020)"5 ONE Snare smyckou pro extrakci; normalni funkce chlopné a ledvin byla

LOE: C potvrzena naslednym echokardiogramem

Pfipadova

zprava

Goy (2014)? | Systém NR NR 1/1 (100 %) NA 1/1 (100 %)* Prostfedek je v textu €lanku identifikovan jako EN Snare, ovSem

LOE: C ONE Snare jeho popis (,laso*) a skiaskopické snimky odpovidaji prostfedku

Pfipadova ONE Snare; u pacienta doslo béhem jedné hodiny po zakroku

. k atrioventrikularni blokadé a byl implantovan trvaly

zprava AT A ;
kardiostimulator; bylo stanoveno, ze pfihoda nesouvisela s
prostfedkem; pfi kontrole ve 3. mésici nebyl zjiStén zadny

zbytkovy zkrat ani dysfunkce chlopné

Naghi Systém NR NR 0/1 (0,00 %) | 1/1 (100 %) 0/1 (0,00 %) Drendaz se béhem 2 tydnd po zakroku sniZovala; drén a pouzdro

(2016)® ONE Snare byly odstranény v 30. den. Co se ty¢e sekundarni Uspésnosti,

LOE: C autofi poznamenali, Ze pfestoze byl distalni segment pouzdra

Pfipadova Uspésné zachycen, nebylo mozné jej odstranit z divodu priméru

zprava pouzdra ve sloZzené konfiguraci. Autofi se z toho dlivodu rozhodli

zvysit velikost jejich perikardialniho pouzdra. Po zavedeni tohoto
vétdiho pouzdra byl slozeny segment 6 Fr pouzdra zachycen
smyckou, extrahovan a odstranén z perikardidlniho prostoru.
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Autor (rok) Doba Doba Primarni Sekundarni Neofizniveé
LOE Prostredek | skiaskopického | zakroku | uspésnost uspésnost u délor;ti n/N (%) Ostatni poznamky
Typ studie navadeéni (min) (min) n/N (%) n/N (%) °
Rizkallah Systém NR NR 1/1 (100 %) NA 0/1 (0,00 %) Z&dné klinicky vyznamné nasledky
(2016)"7 ONE Snare
LOE: C
Pfipadova
zprava
Spilias Systém NR NR 0/1 (0,00 %) | 1/1 (100 %) 1/1 (100 %) Okluder LAA &astecné zatazeny do MV za pouziti 30mm smycky,
(2019)" ONE Snare coz vedlo k zavazné mitralni regurgitaci, zhorSené hypoxemii a
LOE: C také k hypotenzi; prostfedek byl ispéSné extrahovan za pouziti
PFipadova 25mm smy¢ky; nedoslo k poskozeni aortalnich ani mitralnich
zprava chlopni; pacient byl propustén po 2 dnech a pfi kontrole za

1 mésic nebyly patrny Zadné pfiznaky ani problémy s krvacenim
Suyama Systém NR NR 2/2 (100 %) NA 0/2 (0,00 %) 1. pacient: Mirné zvysené hladiny amylazy v séru 1 den po
(2019)18 ONE Snare zakroku; pankreaticka $tava z drénu klesla b&éhem 2 tydn
LOE: C po zakroku
P¥ipadové 2. pacient: Po zakroku se nedostavily zadné pfiznaky; hromadéni
série tekutiny ustalo 1 mésic po zakroku
Yamada Systém NR NR 1/1 (100 %) NA 0/1 (0,00 %) Varikozity hrudni a bfisni stény vyfeSené pfi kontrole po
(2019)'° ONE Snare 6 mésicich; prichodné stenty bypassu pozorované pfi kontrolach
LOE: C po 3 tydnech a 14 mésicich
PFipadova
zprava
Celkem 10/10 (100 %) 2/10 (20,0 %)

S vyjimkou pediatrického
pouZiti a pouziti mimo rozsah:
8/8 (100 %)

S vyjimkou
pediatrického
pouZiti a pouZziti
mimo rozsah: 2/8
(25,0 %)3b

Zkratky: LAA = ousko levé siné; LOE = miry dikazd; min = minuty; MV = mitralni chlopeii; NR = nebylo nahla$eno

aNejsou k dispozici dostate¢né idaje o bezpecnosti a icinnosti, které by podporovaly pouziti daného prostiredku u pediatrické populace.

b Pouziti v perikardialnim prostoru se povazuje za pouziti mimo rozsah.
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Skupina ONE Snare \ REVIZE 004

Dale byly shromazdovany a vyhodnoceny klinické udaje z nasledné klinického sledovani po uvedeni na trh (PMCF)
véetné zpétné vazby lékafd a prizkumi zaméfenych na pacienty. Do analyzy klinického pfinosu/ucinnosti nebo
rizika/bezpecnosti nebyly zahrnuty Gdaje ze zpétné vazby Iékar, jelikoZ predstavuji velmi nizce kvalitni formu dikazU.

Co se tycCe zpétné vazby lékaru, klinicti pracovnici byli pozadani, aby poskytli zpétnou vazbu o pfipadech pacientd,
u nichz byl pouZzit systém endovaskularni smycky ONE Snare. Bylo potfeba minimalné 65 datovych bod( a bylo jich
shromdazdéno celkem 66. Vysledné souhrnné Gdaje o Ucinnosti a bezpecénosti jsou uvedeny v Tabulka 16.

vwvs

Tabulka 16. Souhrn méfitek tykajicich se ucinnosti a bezpecnosti pro udaje PMCF, zpétna vazba lékaru

NAZEV: Souhrn tGdaji o bezpeénosti a klinické funkci (SSCP) ‘ SSCP 0069CS

. . 5 Kumulativni uspésnost Nepfriznivé udalosti
Celkovy pocet zakroku n/N (%) n/N (%)
66 2 66/66 (100 %) 1/66 (1,52 %)

a Zakroky se smyckou ONE Snare = 57, zakroky s mikrosmyckou ONE Snare =9

Co se tyce prizkum0 zamérenych na pacienty, ndborem a screeningem byli ziskani zdravotnicti odbornici, ktefi
se zUcastnili jako respondenti prizkumu, pficemz se braly v Gvahu pfimé zkusenosti s prostfedkem, ¢lenstvi v
klinické komunité spojené s pouzitim prostfedku ¢i specializaci na néj, pouZivani vyrobku, objem ptipadd,
nezaujatost s ohledem na vyrobek a dostupnost odbornych/klinickych zdrojd (personal). Byl vyZzadovan
minimalni pocdet 223 prizkumu hodnoticich vyrobek. Bylo shromazdéno celkem 226 datovych bodd. Z téchto
226 pripadl byly 3 pouZity pro stripping fibrinového pouzdra, coZ se povazuje za manipulaci s cizim télesem.
Rovnéz bylo u 17 pfipadl hlaseno pouziti u pediatrické populace pacient(, a to véetné dospivajicich (14) a
kojeneckych (3) pacientd. Jak uvadi varovani v navodu k poufZiti, v soucasnosti neni k dispozici dostatecné
mnozstvi Udaju, které by podpofilo pouZiti prostredku ONE Snare v pediatrické populaci. Vysledné souhrnné
Udaje o bezpecnosti a Ucinnosti jsou uvedeny v Tabulka 17.

Tabulka 17. Souhrn méfitek tykajicich se Gc¢innosti a bezpecnosti pro tidaje PMCF, prlizkumy zamérené na pacienty

. . . Kumulativni tspésnost Nepriznivé udalosti
Celkovy pocet zakroku n/N (%) n/N (%)
2262 202/209 (96,7 %) ° 1/209 (0,479 %)®

a Zakroky se smyckou ONE Snare = 209, zdkroky s mikrosmyckou ONE Snare = 17

bNejsou k dispozici dostate¢né tidaje o bezpecnosti a ti¢innosti, které by podporovaly pouziti danych prostiedki u pediatrické
populace.

Udaje PMCF uvadi, Ze priimérna Zivotnost prostfedku béhem zékroku je 30,6 minut se smérodatnou odchylkou
v délce 21,5 minut. Tento vysledek souhlasi s Zivotnosti prostfedku zdokumentovanou v &3sti 3.0.

5.4 Celkovy souhrn udajt o klinické funkci a bezpecnosti

Tabulka 18 obsahuje souhrn kumulativnich Uspésnosti prostfedk( skupiny ONE Snare ziskany z klinické literatury
a udaji PMCF se zohlednénim vyjimek. Tyto Udaje byly porovnany s udaji o Uc¢innosti srovnavacich
konkurencnich prostfedkl. Na zakladé kombinovanych klinickych udaja predlozenych v Tabulka 18 je
kumulativni Uspésnost prostfedkl skupiny ONE Snare 96,8 % a kumulativni Uspésnost srovnavacich
konkurencnich prostfedk je 93,4 %. Z hlediska kumulativni Uspésnosti neni statisticky vyznamny rozdil mezi
prostiedky skupiny ONE Snare a srovnavacimi konkurencnimi prostfedky (P > 0,05). Naslednou analyzou bylo
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NAZEV: Souhrn Gdaji o bezpeénosti a klinické funkci (SSCP) ‘ SSCP 0069CS
Skupina ONE Snare ‘ REVIZE 004

V2] AERIT, 0105

dale zjisténo, zZe rozdil v kumulativni UspéSnosti mezi prostfedky skupiny ONE Snare (p1) a srovnavacimi
konkurencénimi prostredky (p2) je vétsi nez -0,15 (tj. p1 - p2 >-0,15), coz potvrzuje, Ze vysledky ucinnosti
danych prostifedk( jsou srovnatelné nebo lepsi nez u srovnavacich konkurencnich prostredk.

Tabulka 18. Srovndvaci tc€innost pro prostiedky skupiny ONE Snare

. Srovnavaci . . . .
Vysledek AToTE konkurenéni Odhadoyany P-hodnota Naszloedna analyza,
a&innosti ONE Snare, rostiedk rozdil 1-p2=0 Aogo®’, odhadovany | LBL > 0,15
n/N (%) P AN (%) Y, [95% CI] pi-p rozdil [95% LBL]
Kumulativni 210/217 171/183 (93,4 3,33 % _ o/ I o _
Uspésnost | (96,8 %) %) (0,957 %, 7.62%] | ~=0128 | 333%[0,267%]* | P=0,000¢

Zkratky: CI = interval spolehlivosti, LBL = limit dolni hranice, PMCF = klinické sledovani po uvedeni na trh
F Statisticky vyznamny (P < 0,05)
a Nasledna analyza byla provedena navzdory tomu, Ze nulova hypotéza oboustranného testu nebyla zamitnuta.

Tabulka 19 obsahuje souhrn mér lehkych a zavainych nepfiznivych udalosti prostfedkd skupiny ONE Snare
ziskanych z klinické literatury a Udaji PMCF se zohlednénim vyjimek. Tyto Udaje byly porovnany s bezpecnostnimi
Udaji srovnavacich konkurenénich prostfedkd. Mira nepfiznivych udalosti u prostfedkd skupiny ONE Snare
souvisejicich s prostftedkem a zdkrokem je 1,38 %. Mira nepfiznivych udalosti souvisejicich s prostfedkem
a zdkrokem u srovnavacich konkurencni prostfedkd je 13,1 %. Mezi danymi prostfedky a srovndvacimi
konkurencnimi prostiedky byl statisticky vyznamny rozdil, co se tyce nepfiznivych uddlosti (P = 0,000), a to takovy,
Ze mira nepfiznivych udalosti u danych prostfedk( byla nizsi nez mira nepfiznivych udalosti u srovndvacich
konkurencnich prostfedkl. Naslednou analyzou bylo dale zjisténo, Ze rozdil v mife nepfiznivych udalosti mezi
prostfedky skupiny ONE Snare (p1) a srovndvacimi konkurenénimi prostfedky (p2) je mensi nez 0,10 (tj. p1 - p2 <
0,10), coz potvrzuje, Ze vysledky bezpecnosti danych prostifedkd jsou srovnatelné nebo lepsi neZ u srovnavacich
konkurencnich prostredki.

Tabulka 19. Srovnatelna bezpecnost prostiedkid skupiny ONE Snare

. Srovnavaci . . . .

. Skupina .. Odhadovany Nasledna analyza
Vysledek konkureng¢ni ; P-hodnota 20 ¢
bezpe&nosti ONE Sr:are, prostiedky, roozdll p1-p2#0 Aojgo ,’odhadovany UBL < 0,10

n/N (%) n/N (%) [95% CI] rozdil [95% UBL]

Mira o
nepfiznivych (13/32;;) 241183 (13,1 %) | (4 9'10/1 ’7_6/‘230 o | P=0.000¢ 11,7 [-7,43 %] P =0,000%
udélosti oo P TR e

Zkratky: CI = interval spolehlivosti; PMCF = klinické sledovani po uvedeni na trh; UBL= limit horni hranice
F Statisticky vyznamny (P < 0,05)
a Nasledna analyza byla provedena navzdory tomu, Ze nulova hypotéza oboustranného testu nebyla zamitnuta.

Byly analyzovany ldaje, které podporuji bezpecnost a Gcinnost systému ONE Snare, a zjiSténé dlkazy podporuji
vysledky bezpecnosti a Ucinnosti. Na zakladé posouzeni klinickych udaji Ize konstatovat, Ze celkové prinosy pro
pacienty plynouci z pouzivani prostfedku k jeho uréenému ucelu prevazuji nad celkovymi riziky. Posouzeni rizik a
pfinosl prostiedk( skupiny ONE Snare je shrnuto v Tabulka 20.
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Tabulka 20. Souhrn posouzeni pfinost a rizik*'?

Faktor Poznamky Posouzeni

Nejistota

Kvalita koncepce studie ¢ Nakolik robustni byly udaje? 9 ¢lanku

(LOE: 9 C)
Kvalita provadéni studie ¢ Jak byla/byly studie zkoncipovany, Udaje sestavaji zejména
provadény a analyzovany? z pfipadovych zprav a sérii pfipadud
e Chybéji néjaké udaje? Ne
Robustnost analyzy vysledku e Jsou vysledky ze studie/studii Nevztahuje se — pfipadové zpravy a
studie opakovatelné? série pfipadl
e Je tato studie/jsou tyto studie prvni svého Ne
druhu?
o Probéhly néjaké jiné studie, které dosahly Ano
podobnych vysledka?

Zobecnitelnost vysledku ¢ Mohou byt vysledky studie/studii uplatnény Ano
na obecnou populaci, nebo jsou spiSe
urCeny pro diskrétni, konkrétni skupiny?

Charakterizace ¢ Jakym zplisobem onemocnéni/stav Zvysené riziko smrti / vaznych

onemocnéni/stavu ovliviiuje pacienty, ktefi jim trpi? komplikaci

o Je stav léCitelny? Ano

e Jak probiha progrese onemocnéni? Stabilni pacienti s ponechanymi
kardiopulmonalnimi cizimi télesy
zUstavaji z 81 % asymptomaticti i v
praméru po 845 dnech nasledného
sledovani?s

Pacientova snasenlivost rizik a ¢ Jsou k dispozici iidaje o tom, jak pacienti Nejsou k dispozici

perspektiva z hlediska prinos( snaseji rizika souvisejici s prostfedkem?

¢ Jsou rizika identifikovatelna a Ano, viz Tabulka 11 a Tabulka 12
definovatelna?

Zavaznost onemocnéni ¢ Je onemocnéni natolik zavazné, Ze by U stabilnich, asymptomatickych
pacienti snesli vyS$Si Uroven rizika za nizsi pacientl je konzervativni 1é¢ba
pfinos? mozna??

Chroni¢nost onemocnéni ¢ Je onemocnéni/stav chronické? Pouze pokud neni IéCeno

¢ Jak dlouho pacienti s timto 60—-71% vyskyt amrti / zavaznych
onemocnénim/stavem Ziji? komplikaci u nelécenych p¥ipad*
¢ Je toto onemocnéni v chronickém stavu U asymptomatickych pacientt maze
snadno lécitelné méné invazivnimi nebo byt vy€kavani se sledovanim
méné naro¢nymi terapiemi? pfiméfenou strategii®®
Posouzeni zaméFené na pacienta | ¢ Nakolik pacienti ocenuji tuto 1é¢bu? Velmi — umoznuje minimalné invazivni
endovaskularni pfistup u pacientl
vyzadujicich extrakci a/nebo
manipulaci s cizimi pfedméty v
kardiovaskularnim systému,
s vyjimkou neurovaskulatury.
¢ Jsou pacienti ochotni pfijmout riziko této Ano
Iécby, aby dosahli jejich pFinost?
o ZlepSuje léCba celkovou kvalitu Zivota? Ano
¢ Nakolik jsou pacienti schopni chapat pfinosy | Nevztahuje se — neplanovana
a rizika lécby? intervence béhem zakroku
Kdyz se pacienti rozhodnou podstoupit
Ié€bu, projdou informovany souhlas

Dostupnost jinych moznosti 1éCby | e Jaké jiné mozZnosti IéCby tohoto stavu jsou k | Konzervativni [éEba/monitorovéani,

nebo diagnostiky dispozici? kosiky na extrakci kamenu,

intravaskularni klesté, bioptické kleste,
chirurgicka extrakce
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Faktor Poznamky Posouzeni

Nakolik u¢inné jsou alternativni zptusoby
lécby?

Konzervativni 1é¢ba je mozna u
stabilnich asymptomatickych pacientu;
81 % pacientl zUstava
asymptomatickych i v priméru po 845
dnech nasledného sledovani?

Jak se jejich ucinnost lisi v zavislosti na dilci
populaci?

Nejsou k dispozici

Jak dobfe jsou alternativni zptsoby lécby
snaseny?

Kosiky na extrakci kamena jsou
ucinné pro extrakci cizich téles, jejich
navadéni viak muaze byt naroéné?*
Intravaskularni klesté pfedstavuji ve
srovnani se smy¢kami zvySené riziko
poskozeni/perforace cévy?*

Jak je jejich snaSenlivost liSi v zavislosti na
dil¢i populaci?

Nejsou k dispozici

Jaka rizika predstavuji kterékoli dostupné
alternativni zplsoby |écby?

60—-71% vyskyt amrti / zavaznych
komplikaci u nelééenych pFipadu?*
Kosiky na extrakci kamena jsou
ucinné pro extrakci cizich téles, jejich
navadéni véak muaze byt naroéné*
Intravaskularni klesté pfedstavuji ve
srovnani se smyckami zvySené riziko
poskozeni/perforace cévy?

Zmirneéni rizik

Muzete identifikovat zplsoby zmirfiovani
rizik (jako je pouziti dal§iho znaceni
vyrobku, zavedeni vzdélavacich program,
poskytovani pfidatné lécby atd.)?

Jaky typ intervence je navrhovan?

Osveédc&ena technologie kompatibilni
se standardnimi interven&nimi
metodami; nebylo identifikovano
zadné dalsi znaceni vyrobkl nebo
Skoleni klinickych pracovniku, které by
mohly rizika dale zmirnit

Nejsou k dispozici

Udaje dostupné po uvedeni na trh

Jsou na trhu dalSi prostfedky s podobnymi
indikacemi? Je pravdépodobnost Gc€innosti a
mira $kodlivych pfihod u téchto prostfedkud
podobna tém, které jsou oCekavany u
posuzovaného prostfedku?

Ano, viz Tabulka 18 a Tabulka 19

Jsou k dispozici daje z doby po uvedeni na
trh, které jsou odlisné od udajd, které byly
dostupné pfi pfedchozim hodnocenim
prostfedkd, a tim padem by zménily
vyhodnoceni rizik a pfinosu?

Ne

Je néjaky dlivod ke zvazeni dal§iho
vyhodnoceni nékterych z nasledujicich
prvkll po uvedeni na trh z davodu vyse
popsaného vyhodnoceni rizik a poméra?
Dlouhodoba uginnost prostfedku.
Efektivita Skolicich program( nebo
preference poskytovatela pfi pouziti
prostredku.

Podskupiny (napf. détsti pacienti, zeny).
Vzacné AE.

Zadné z dalSich prvkd hodnotitelnych
po uvedeni na trh nejsou povazovany
za uplatnitelné na dany prostfedek.
Smycky jsou vyuzivany pfechodné, a
proto se nehodnoti dlouhodoba
ucinnost prostfedku. Smyc¢ky jsou
osveédcené intervencni prostredky a
dal$i Skoleni/pfiklady pouziti nejsou
povazovany za nezbytné. Nebyly
identifikovany zadné problémy s
bezpecénosti/u€innosti souvisejici s
podskupinami pacientd nebo vzacnymi
AE.

Je dlvod o€ekavat vyznamny rozdil mezi
ucinnosti prostfedku v realném zivoté a
ucinnosti zjiSténou pfi pouzivani prostredku
pred jeho uvedenim na trh?

Ne; prezentované udaje jsou vyfaty z
pFipadovych studii a sériovych pfipad
v realném Zivoté

Jsou k dispozici udaje, které by jinak byly
predlozeny na podporu zadosti o schvaleni,
které by mohly byt odloZzeny do uvedeni
prostfedku na trh?

Nejsou k dispozici
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Faktor Poznamky Posouzeni

¢ Je néjaké pouziti mimo rozsah nebo pouziti

podle oznaceni, které se odliSuje od
puvodné oéekavaného pouziti?

Ne

Nova technologie, ktera fesi
nepokrytou |ékafskou potiebu

Nakolik je 1ékaiska potfeba, kterou tento
prostfedek Fesi, naplfiovana soucasné
dostupnymi terapiemi?

Vysoce ucinny

Nakolik zadouci je tento prostfedek pro
pacienty?

Vysoce Zadouci ve srovnani s
chirurgickou intervenci

Souhrn pfinosu

Souhrn rizik

Souhrn ostatnich faktorut

Skupina ONE Snare

Zamysleny klinicky pfinos
prostfedkd skupiny ONE Snare je

Komplikace se vyskytuji v nizké mife a
obvykle jsou svou povahou pfechodné.

Konzervativni 1é€ba mize byt moznym
pFistupem u stabilnich

umoznéni minimalné invazivniho
endovaskularniho pfistupu u
pacientll vyZadujicich extrakci
a/nebo manipulaci s cizimi
predméty v kardiovaskularnim
systému, s vyjimkou
neurovaskulatury.

asymptomatickych pacientd,?? u 60-71
% nelécenych piipadd vSak byla
hlagena umrti / vazné komplikace.?*
Smycky jsou osvéd&ena technologie
kompatibilni se standardnimi
interven¢nimi technikami.

Skupina ONE Snare
Mira AE: 1,38 % *
Mira stiznosti (PMS): 0,044 %

Srovnavaci konkurenéni prostredky
Mira AE: 13,1 % *

Skupina ONE Snare
Kumulativni uspésnost: 96,8 % *

* Vyznamny rozdil v celkové mife zavaznych
AE u danych prostifedkl a srovnavacich
konkurenénich prostredkd (P = 0,000), tj.
mira AE u danych prostfedk je nizsi nez
mira AE u srovnavacich konkuren&nich
prostfedkd. Hlasené miry nezahrnovaly
pediatrické populace, u nichz neni k
dispozici dostateéné mnozstvi Udajd na
podporu posouzeni bezpecnosti.

Srovnavaci konkurenéni

prostfedky
Kumulativni ispésnost: 93,4 % *

* Kumulativni Uspésnost daného
prostfedku se vyrazné nelisi od
srovnavacich konkurenénich
prostfedkd (P > 0,05). Hlasené miry
nezahrnovaly pediatrické populace,

u nichZ neni k dispozici dostatecné
mnozstvi idajt na podporu posouzeni
ucinnosti.

Zkratky: AE = nepfizniva udalost; LOE = miry dikazQ; N/A = nevztahuje se; PMS = sledovani po uvedeni na trh

5.5 Planované klinické sledovani po uvedeni na trh (PMCF)

Bylo zvazeno klinické sledovani po uvedeni na trh (PMCF). Spolec¢nost Merit aktivné monitoruje vSechny udaje
z terénu po uvedeni na trh. Probihajici aktivity PMCF zahrnuji prizkumy mezi klinickymi pracovniky, které si zadaji
0 zpétnou vazbu, a prizkumy zamérené na pacienty, které se tykaji kritérii Gcinnosti a bezpecnosti souvisejicich
s pripady pacientd, u nichZ je pouzit systém endovaskuldrni smycky ONE Snare. Dalsi podrobnosti o planovanych
a probihajicich aktivitdch spojenych s PMCF jsou uvedeny v dokumentech PMCFP-QRMT0047-001 a
RR-QRMT0047-001.

6.0 Jiné diagnostické nebo terapeutické moznosti

Smyc¢ky se pouZivaji v riiznych klinickych situacich, kdy je nutné provést extrakci a manipulaci cizich predmét(.2>%¢

To zahrnuje koronarni a periferni cévy. Obloukové smycky jsou nejefektivnéjsi v situacich, kdy ma cizi dlomek nebo
cilovy pfedmét volny konec, ktery lze zachytit.?®

K extrakci cizich téles z cév (IFB) se jako alternativy smycek pouZivaji endovaskularni nastroje, jako kosiky na
extrakci kamen(, intravaskularni klesté, vodici draty, baldnkové katetry a bilidrni/myokardialni bioptické
klesté.?*?” Kosiky na extrakci kamend jsou obzvlast uZiteéné u cév o vétsim praméru, jejich navadéni viak muze
byt obtizné.?* Intravaskuldrni kle$té maji Celisti, které se oteviraji boéné, a jsou dostupné v riznych velikostech od
3 do 12 Fr.?* Tyto prostfedky maji vyhodu nad smyékami v tom, Ze nepotfebuji, aby mél IFB volny okraj, zadroven
viak pfedstavuji zvy$ené riziko poskozeni nebo perforace cévy.?*
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V nékterych ptipadech je k extrakci IFB nutné zvolit oteviené pristupy a zpravy v literature zahrnuji sternotomii s
mimotélnim ob&hem, torakotomii, laparotomii a laparoskopii.?’ Jak bylo identifikovdno v posouzeni literatury
Schechterem et al. (2013)?’, oteviené piistupy k extrakci mohou byt vyzadovény u pacient(, u nichZ selhalo nékolik
pokusll o perkutanni extrakci.

7.0 Navrhovany profil a Skoleni pro uzivatele

Umisténi prostfedku ze skupiny ONE Snare by méli provadét vyskoleni zdravotnicti pracovnici. Mezi klinické
specialisty obvykle patfi intervencni radiologové a intervencni kardiologové.

8.0 Platné harmonizované normy a spolecné specifikace

Béhem klinického hodnoceni byly uplatnény nebo zvazeny nasledujici harmonizované normy a dokumenty
s pokyny k prostfedkim skupiny ONE Snare véetné vstupnich procesu, jako je design a vyvoj, a vystupnich procest
jako jsou plany a zpravy PMCF. Harmonizované normy souvisejici s ostatnimi procesy, jako je fizeni kvality
(EN 1SO 13485:2016) a fizeni rizik (EN 1SO 14971:2019) systéml, jsou zminény v dokumentu GSPR (GSPR0O083 Rev.
002). Béhem klinického hodnoceni nebyla zvdzena norma ISO 14155:2020, jelikoZ nebyly provedeny zadné klinické
zkousky na posouzeni bezpecnosti nebo ucinnosti prostfedkl skupiny ONE Snare. VSechny normy byly uplatnény
celé, pokud neni niZze uvedeno jinak:

e SO 10555-1:2013/AMD 1:2017, Intravascular catheters — Sterile and single-use catheters — Part 1: General
Requirements — Amendment 1 (celd*)

e SO 11070:2014/A1:2018, Sterile single-use intravascular introducers, dilators and guidewires (cela*)

e EN ISO 80369-7:2021 (CEN; ISO 80369-7:2021, EQV), Small bore connectors for liquids and gases in
healthcare applications — Part 7: Connectors for intravascular or hypodermic applications (celd*)

e |EC 62366-1:2015/A1:2020, Medical Devices — Application of usability engineering to medical
devices (¢astecna**)

e |SO 11135:2014, Sterilization of healthcare products — Ethylene oxide — Requirements for the
development, validation and routine control of a sterilization process for medical devices (celd*)

e |SO 10993-1:2018, Biological Evaluation of Medical Devices — Part 1: Evaluation and testing within a risk
management process (celd*)

* Podle MDR 2017/745, ¢ldnki 8 a 9, pind shoda byla dosaZena u vSech poZadavki nebo pfislusnych &dsti normy
** Cdstecné spliiuje normu 1SO62366-1 dodatek C — Vyrobek uvolnény k vyrobé pred r. 2015, a proto plati pouze norma IEC 62366-1:2015
+AMD1:2020 dodatek C
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