PEALKIRI: Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote (SSCP) ‘ SSCP 0069ET
Tooteperekond ONE Snare ‘ REDAKTSIOON 004

MERITZ0C5

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote (SSCP)

Selle ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvotte (SSCP) eesmark on tagada avalik ligipdds endovaskulaarse piinise
ONE Snare, endovaskulaarse mikropiinise ONE Snare, lihe silmusega putnise sisteemi EMPOWER ja ettevétte Medtronic
valjavotmisplinise komplekti siisteemi ohutuse ja kliinilise toimivuse peamiste aspektide uuendatud kokkuvéttele.
Edaspidi viidatakse neile stisteemidele siin terminiga tooteperekond ONE Snare.

SSCP ei ole moeldud asendama kasutusjuhendit (IFU-d) kui peamist dokumenti, mis kindlustab tooteperekonna ONE Snare
ohutu kasutamise, samuti pole see mdeldud andma diagnostika- vdi ravisoovitusi sihtkasutajatele ega -patsientidele.

Selle SSCP dokumendi ingliskeelse versiooni (SSCP0069) on kinnitanud teavitatud asutus (NB nr 2797). Jargmine teave on
ette nahtud kasutajatele/tervishoiutootajatele. Tdiendavat SSCP-d patsientidele suunatud teabega ei koostatud, sest
tooteperekonnas ONE Snare sisalduvad tooted ei ole siiratavad meditsiiniseadmed, mille kohta antakse patsientidele
implantaadi kaart, samuti ei ole seadmed ette ndhtud kasutamiseks otseselt patsientide poolt.

1.0 Seadme identifitseerimis- ja lildteave

1.1 Seadme kaubanime(d):

Selle SSCP-ga kaetud seade (seadmed) ja mudelite numbrid on esitatud Tabel 1.

Tabel 1. Selles SSCP-s sisalduvad seadmed

Seadme nimi Tootenumbrid
Endovaskulaarse piinise sisteem ONE | ONE500/EU, ONE1000/EU, ONE1500/EU,
Snare (vaikesed ja standardsed sirged ja | ONE2000/EU, ONE2500/EU, ONE3000/EU,
15-kraadise nurgaga konfiguratsioonid) * | ONE3500/EU, ONE1001/EU, ONE2501/EU,

ONE1501/EU
Asenduskateetrid ONE Snare ONE4000/EU, ONE6000O/EU
MikropUinise slisteem ONE Snare ONE200/EU, ONE201/EU, ONE400/EU,
ONE401/EU, ONE700/EU, ONE701/EU
Uhe silmusega piinise slisteem 8784/EU**

EMPOWER
Ettevotte Medtronic véljavotmisplinise ONE1500-MDTCE/EU
komplekti siisteem
* Kogu selles dokumendis viitab seadme nimi ndidatud tootenumbritele, kui ei ole teisiti margitud. Kui on
asjakohane eristada viikeseid ja standardseid siisteeme ONE Snare ja/vdi sirgeid ja 15-kraadise nurgaga
kateetrite konfiguratsioone, liigitatakse need slisteemid ja konfiguratsioonid eraldi.

** Tootenumber P/N 8784/EU on ka ettevdtte Boston Scientific originaalseadme tootja osa

1.2 Tootja teave

Tooteperekonna ONE Snare tootja nimi ja aadress on esitatud Tabel 2.

Tabel 2. Tootja teave

Tootja nimi Tootja aadress
Merit Medical Systems, Inc. 1600 West Merit Parkway
South Jordan, Utah 84095 USA

Lihendid: USA = United States of America (Ameerika Uhendriigid)
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PEALKIRI: Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote (SSCP)

Tooteperekond ONE Snare

13 Tootja unikaalne registreerimisnumber (SRN)

Tootja unikaalne registreerimisnumber (SRN) on esitatud Tabel 3.

14 P&hi-UDI-DI

\ SSCP 0069ET
‘ REDAKTSIOON 004

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

1.5 Meditsiiniseadmete nomenklatuuri kirjeldus/tekst

K&nealuste seadmete Euroopa meditsiiniseadmete nomenklatuuri (EMDN) ja Classificazione Nazionale dei Dispositivi

medici (CND) koodid ja kirjeldused on loetletud Tabel 3.

1.6 Seadme riskiklass

Tooteperekonna ONE Snare Euroopa Liidu (EL) seadmete riskiklassid on loetletud Tabel 3.

Tabel 3. Seadme identifitseerimisteave

EL-i Unikaalne EMDN- EMDN-i/CND
Seadme nimi seadme | Tootenumber Pohi-UDI-DI registreerimisnu- i/CND terminid
klass mber (SRN) kood
Endovaskulaarse Klass Ill, | ONE500/EU 088445048822DX | US-MF-000001366 C019005 | Valjavotmisslstee
plinise slisteem reegel 7 ONE1000/EU mid veresoonte
ONE Snare ONE1500/EU voorkehade jaoks
ONE2000/EU
ONE2500/EU
ONE3000/EU
ONE3500/EU
ONE1001/EU
ONE2501/EU
ONE1501/EU
Asenduskateetrid Klass Ill, | ONE4000/EU 088445048822DX | US-MF-000001366 C019005 | Valjavotmissistee
ONE Snare reegel 7 ONEG6000/EU mid veresoonte
voorkehade jaoks
MikropUinise Klass Ill, | ONE200/EU 088445048822DX | US-MF-000001366 C019005 | Valjavotmissistee
siisteem ONE reegel 7 ONE201/EU mid veresoonte
Snare ONE400/EU voorkehade jaoks
ONE401/EU
ONE700/EU
ONE701/EU
Uhe silmusega Klass Ill, | 8784/EU* 088445048822DX | US-MF-000001366 C019005 | Valjavotmissistee
pllnise slisteem reegel 7 mid veresoonte
EMPOWER voorkehade jaoks
Ettevotte Klass Ill, | ONE1500- 088445048822DX | US-MF-000001366 C019005 | Valjavotmisslstee
Medtronic reegel 7 MDTCE/EU mid veresoonte

véljavotmispllnise
komplekti siisteem

voorkehade jaoks

* Tootenumber P/N 8784/EU on ka ettevdtte Boston Scientific originaalseadme tootja osa
Lihendid: CND = Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici; EMDN = Euroopa meditsiiniseadmete nomenklatuur; EL = Eurooopa Liit; SRN =
unikaalne registreerimisnumber; UDI-DI = kordumatu identifitseerimistunnus koos seadmetunnusega

1.7 EL-i turule toomise aasta

Aasta, mil tooteperekond ONE Snare toodi esmakordselt EL-i turule, on esitatud Tabel 4.
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1.8 Volitatud esindaja (kui see on asjakohane)

Volitatud esindaja(te) nimi ja SRN, kui see on asjakohane, on esitatud Tabel 4.

1.9 Teavitatud asutus

Teavitatud asutus (NB), mis oli seotud tooteperekonna ONE Snare vastavushindamisega meditsiiniseadmete maaruse
(MDR) lisa IX voi lisa X kohaselt ja vastutav SSCP kinnitamise eest, on esitatud Tabel 4.

1.10 NB unikaalne identifitseerimisnumber

NB unikaalne identifitseerimisnumber on loetletud Tabel 4.

Tabel 4. Volitatud esindaja ja teavitatud asutuse teave

EL-i turule . . . Teavitatud asutus
Seadme nimi toomise Ll el b (NB)
aasta Nimi SRN Nimi ID number

Endovaskulaarse piilinise siisteem ONE Snare ja 2012 Merit Medical IE-AR- BSI 2797
asenduskateetrid Ireland Ltd. 000001011
(ONE500, ONE1000, ONE1500, ONE2000,
ONE2500, ONE3000, ONE3500, ONE1001,
ONE2501, ONE4000, ONEG000)
Endovaskulaarse plnise slisteem ONE Snare - Merit Medical |IE-AR- - .
15-kraadise nurgaga (ONE1501) Ireland, Ltd. 000001011
Mikroputnise ststeem ONE Snare 2014 Merit Medical IE-AR- BSI 2797
(ONE200, ONE201, ONE400, ONE401, Ireland, Ltd. 000001011
ONE700, ONE701)
Uhe silmusega puiinise sisteem EMPOWER (8784) 2017 Merit Medical IE-AR- BSI 2797

Ireland, Ltd. 000001011
Ettevétte Medtronic valjavétmispidinise komplekti - Merit Medical |IE-AR- - B,
ststeem (ONE1500-MDTCE) Ireland, Ltd. 000001011

Lihendid: BSI = British Standards Institution (Briti standardite institutsioon); EL = Euroopa Liit; ID = identifitseerimine; SRN = unikaalne
registreerimisnumber

2.0 Seadme kasutusotstarve
2.1 Sihtotstarve

Tooteperekonna ONE Snare seadmete konfiguratsioonide margistusekohaste sihtotstarvete avaldused on kokku
vOetud Tabel 5.

Tabel 5. Tooteperekond ONE Snare: Sihtotstarve

Toote konfiguratsioon Sihtotstarve
Endovaskulaarse ptitnise stisteem Endovaskulaarse piilnise sisteem ONE Snare® on kavandatud vodrkehade
ONE Snare ja asenduskateetrid véljavotmiseks ja manipuleerimiseks kardiovaskulaarstisteemis, va neurovaskulatuuris.

(ONE500/EU, ONE1000/EU,
ONE1500/EU, ONE2000/EU,
ONE2500/EU, ONE3000/EU,
ONE3500/EU, ONE1001/EU,
ONE2501/EU, ONE4000/EU,
ONEB6000/EU, ONE1501/EU)
MikropUtnise komplekt ONE Snare Endovaskulaarse mikroplinise siisteem ONE Snare® on ette ndhtud kasutamiseks

(ONE200/EU, ONE201/EU, vddrkehade véljavdtmiseks ja manipuleerimiseks kardiovaskulaarsisteemis, va
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Tooteperekond ONE Snare ‘ REDAKTSIOON 004
Toote konfiguratsioon Sihtotstarve
ONE400/EU, ONE401/EU, neurovaskulatuuris.
ONE700/EU, ONE701/EU)
Uhe silmusega piiiinise slisteem Uhe siimusega endovaskulaarse piinise siisteem EMPOWER™ on ette nahtud
EMPOWER (8784/EU*) kasutamiseks vdorkehade valjavotmiseks ja manipuleerimiseks
kardiovaskulaarstisteemis, va neurovaskulatuuris.
Ettevotte Medtronic Ettevotte Medtronic véljavétmisplitnise komplekti siisteem on ette nahtud kasutamiseks
véljavotmispiinise komplekii voorkehade valjavotmiseks ja manipuleerimiseks kardiovaskulaarsisteemis, va
slisteem (ONE1500-MDTCE/EU) neurovaskulatuuris.

* Tootenumber P/N 8784/EU on ka ettevdtte Boston Scientific originaalseadme tootja osa
2.2 Kasutusndidustused

Tooteperekonna ONE Snare seadmete konfiguratsioonide margistusekohased kasutusnaidustused on kokku
vOetud Tabel 6.

Tabel 6. Tooteperekond ONE Snare: Kasutusndidustused

Toote konfiguratsioon Kasutusnaidustused
Standardse endovaskulaarse Endovaskulaarse piilinise stisteem ONE Snare® on néidustatud kasutamiseks
puinise sisteem ONE Snare ja patsientidel, kes vajavad voorkehade véljavotmist voi manipuleerimist
asenduskateetrid kardiovaskulaarsiisteemis.

(ONE500/EU, ONE1000/EU,
ONE1500/EU, ONE2000/EU,
ONE2500/EU, ONE3000/EU,
ONE3500/EU, ONE1001/EU,
ONE2501/EU, ONE4000/EU,
ONE6000/EU, ONE1501/EU)
MikropUtnise siisteem ONE Snare Endovaskulaarse mikropuliinise sisteem ONE Snare® on néidustatud kasutamiseks

(ONE200/EU, ONE201/EU, patsientidel, kes vajavad voorkehade véljavotmist voi manipuleerimist

ONE400/EU, ONE401/EU, kardiovaskulaarstisteemis.

ONE700/EU, ONE701/EU)

Uhe silmusega piinise siisteem Uhe silmusega endovaskulaarse piiiinise siisteem EMPOWER™ on naidustatud

EMPOWER (8784/EU) kasutamiseks patsientidel, kes vajavad voorkehade valjavotmist véi manipuleerimist
kardiovaskulaarslsteemis.

Ettevotte Medtronic Ettevotte Medtronic véljavotmisplitnise komplekti siisteem on naidustatud kasutamiseks

véljavotmispitnise komplekti patsientidel, kes vajavad voorkehade véljavétmist voi manipuleerimist

slisteem (ONE1500-MDTCE/EU) kardiovaskulaarsiisteemis.

23 Ettendhtud patsiendiriihm

Tooteperekonna ONE Snare seadmete ettendhtud patsiendirihm on taiskasvanud patsiendid, kes vajavad voorkehade
valjavotmist v6i manipuleerimist kardiovaskulaarsiisteemis, va neurovaskulatuuris, kusjuures silmuse suurus valitakse
vastavalt sihtveresoone suurusele.

2.4 Vastunaidustused

Tooteperekonna ONE Snare seadmete konfiguratsioonide margistusekohased vastundidustused on kokku véetud Tabel 7.

Tabel 7. Tooteperekond ONE Snare: Vastundidustused

Toote konfiguratsioon Vastunaidustused
Endovaskulaarse ptitnise stisteem See seade ei ole ette nahtud kudede kasvu t6ttu kinni jaénud voorkehade
ONE Snare ja asenduskateetrid eemaldamiseks.
(ONE500/EU, ONE1000/EU, Seda seadet ei voi kasutada fibriinkatte eemaldamiseks avatud ovaalmulguga
ONE1500/EU, ONE2000/EU, (PFO) vaheseina defektide korral.
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Vastunéidustused
See seade ei ole ette ndhtud implanteeritud siidamestimulaatori elektroodide
eemaldamiseks.
See seade ei ole ette ndhtud kasutamiseks neurovaskulatuuris.

Toote konfiguratsioon
ONE?2500/EU, ONE3000/EU,
ONE3500/EU, ONE1001/EU,
ONE?2501/EU, ONE4000/EU,
ONE6000/EU, ONE1501/EU)

Mikroptilnise stisteem ONE Snare
(ONE200/EU, ONE201/EU,
ONE400/EU, ONE401/EU,
ONE700/EU, ONE701/EU)

Uhe silmusega piiiinise siisteem
EMPOWER (8784/EU)

Ettevotte Medtronic
véljavotmisplitnise komplekti siisteem
(ONE1500-MDTCE/EU)

3.0 Seadme kirjeldus

Tooteperekonna ONE Snare seadmete konfiguratsioonid on kokku véetud Tabel 8.

Tabel 8. Tooteperekonna ONE Snare konfiguratsioonid

Toode Konfiguratsioon Kirjeldus/tootepilt voi -pildid
Endovaskulaarse e Silmuse Uhe silmusega piinis, mis on valmistatud keermetega (NiTi) ja kullatud
plinise sliisteem diameetrid: volframsilmusest. Kohaleviimine ja rakendamine PtIr-ist manusmarkerribaga
ONE Snare 5-35 mm poliieeter-plokk-amiidist (PEBAX-ist) kateetrist  tapseks paigutamiseks

o Kateetri suurused:

4 Fr, 6 Fr

e Pllnise pikkused:

65 cm, 80 cm,
120 cm
e Sirge kateetri
pikkused:
48 cm, 100 cm
o 15-kraadise
nurgaga kateetri

fluoroskoopilise juhtimisega. 15 mm silmuse diameetriga on saadaval ka kateeter,
millel on 15-kraadine nurk 1 cm kaugusel distaalsest otsast. Piilinise manipuleerimine
saavutatakse vélise p6érdemomendi seadmega.

pikkus: 65 cm \
/
)
-
Uhe silmusega ¢ Silmuse Uhe siimusega plnis, mis on valmistatud keermetega (NiTi) ja kullatud
plinise siisteem diameeter: volframsilmusest. Kohaleviimine ja rakendamine Ptlr-ist manusmarkerribaga
EMPOWER 15 mm polUeeter-plokk-amiidist (PEBAX-ist) kateetrist tépseks paigutamiseks

fluoroskoopilise  juhtimisega.
pbérdemomendi seadmega.

Pllnise manipuleerimine saavutatakse vélise
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Konfiguratsioon

Kirjeldus/tootepilt voi -pildid

e Kateetri suurus:
6 Fr

e Puldnise pikkus:
150 cm

o Kateetri pikkus:
130 cm

Mikroputnise
stisteem ONE Snare

e Silmuse
diameetrid:
2mm, 4 mm,

7 mm

e Kateetri suurus:
2,3-3,0 Fr

o PlUnise pikkus:
175 cm, 200 cm

o Kateetri pikkused:

150 cm, 175cm

Uhe silmusega piinis, mis on valmistatud keermetega (NiTi) ja kullatud

volframsilmusest. Kohaleviimine ja rakendamine PUlr-ist manusmarkerribaga
poliieeter-plokk-amiidist (PEBAX-ist) kateetrist ~ tapseks paigutamiseks
fluoroskoopilise juhtimisega. PUlnise manipuleerimine saavutatakse vélise

pdérdemomendi seadmega.

Vasakul — standardne ONE Snare (30 mm pea); paremal — mikroptlinis ONE Snare
(2 mm pea)

Ettevotte Medtronic
véljavotmispllnise
komplekti slisteem

e Silmuse
diameeter:
15 mm

o Kateetri suurus:
6 Fr

¢ PlUnise pikkus:
158,5 cm

o Kateetri pikkus:
137 cm

Uhe silmusega plnis, mis on valmistatud keermetega (NiTi) ja kullatud

volframsilmusest. Kohaleviimine ja rakendamine PtIr-ist manusmarkerribaga
poliieeter-plokk-amiidist (PEBAX-ist) kateetrist  tapseks paigutamiseks
fluoroskoopilise juhtimisega. Pullnise manipuleerimine saavutatakse vélise

pdérdemomendi seadmega.

Lihendid: cm = sentimeeter; Fr = French; mm = millimeeter; NiTi = nitinool; PEBAX = polleeter-plokk-amiid; Pt = plaatina; Pt/Ir = plaatina-iriidium

Taielik loend kataloogikoodiga toodetest on esitatud Tabel 9.
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Tabel 9. Tootekoodid ja seadmete konfiguratsioonid

‘ REDAKTSIOON 004

Katalooginumber Kirieldus Plinise Pl:zclllsse KOI;I(iilijsnL:;l;tUd Kateetri | Kateetri
9 J diameeter | P diameeter tollides | suurus pikkus
(cm) (mm)

Endovaskulaarse piilinise siisteem ONE Snare*
Standardkomplekt ONE .

ONES500/EU Snare 5 mm 5mm 120 cm 0,040 tolli (1,02 mm) 4 Fr 100 cm
Standardkomplekt ONE .

ONE1000/EU Snare 10 mm 10 mm 120 cm 0,040 tolli (1,02 mm) 4 Fr 100 cm

ONE1500/EU Standardkomplekt ONE 15 mm 120cm | 0,050 tolli (1,27 mm) 6 Fr 100 cm
Snare 15 mm
Standardkomplekt ONE

ONE1501/EU Snare 15 mm (15-kraadine 15 mm 80 cm 0,040 tolli (1,02 mm) 4 Fr 65 cm
kaardus ots)
Standardkomplekt ONE .

ONE2000/EU Snare 20 mm 20 mm 120 cm 0,050 tolli (1,27 mm) 6 Fr 100 cm
Standardkomplekt ONE .

ONE2500/EU Snare 25 mm 25 mm 120 cm 0,050 tolli (1,27 mm) 6 Fr 100 cm
Standardkomplekt ONE .

ONE3000/EU Snare 30 mm 30 mm 120 cm 0,050 tolli (1,27 mm) 6 Fr 100 cm
Standardkomplekt ONE .

ONE3500/EU Snare 35 mm 35 mm 120 cm 0,050 tolli (1,27 mm) 6 Fr 100 cm
Vaikese suurusega komplekt .

ONE1001/EU ONE Snare 10 mm 10 mm 65 cm 0,040 tolli (1,02 mm) 4 Fr 48 cm
Vaikese suurusega komplekt .

ONE2501/EU ONE Snare 25 mm 25 mm 65 cm 0,050 tolli (1,27 mm) 6 Fr 48 cm

Uhe silmusega piiiinise siisteem EMPOWER (OEM)

o Uhe silmusega piilinise .

8784/EU siisteem EMPOWER 15 mm 150 cm 0,050 tolli (1,27 mm) 6 Fr 130 cm

Ettevotte Medtronic véljavotmispiiiinise komplekti siisteem (OEM)

ONE1500- Ettevotte Medtronic 15 mm 158,5cm | 0,050 tolli (1,27 mm) 6 Fr 137 cm

MDTCE/EU valjavotmispilinise
komplekti slisteem

Asenduskateetrid ONE Snare
Standardkateeter ONE

ONE4000/EU Snare, 100 cm, 4 Fr - - - 4 Fr 100 cm
Standardkateeter ONE

ONEGOOO/EU Snare, 100 cm, 6 Fr - - - 6 Fr 100 cm

Mikropiiinise siisteem ONE Snare
Mikropitnise komplekt ONE .

ONE200/EU Snare 2 mm 2mm 175 cm 0,019 tolli (0,48 mm) 2,3-3 Fr 150 cm
MikropUtnise komplekt ONE .

ONE201/EU Snare 2 mm 2mm 200 cm 0,019 tolli (0,48 mm) 2,3-3 Fr 175 cm

ONE400/EU Mikropuiinise komplekt ONE 4 mm 175¢cm | 0,019tolli (0,48 mm) | 2,3-3Fr | 150cm
Snare 4 mm
Mikropitnise komplekt ONE .

ONE401/EU Snare 4 mm 4 mm 200 cm 0,019 tolli (0,48 mm) 2,3-3 Fr 175cm
Mikroputnise komplekt ONE .

ONE700/EU Snare 7 mm 7 mm 175 cm 0,019 tolli (0,48 mm) 2,3-3 Fr 150 cm

ONE701/EU Mikroplunise komplekt ONE | - 7 oy 200cm | 0,019 tolli (0,48 mm) | 2,3-3Fr | 175cm
Snare 7 mm

* Kogu selles dokumendis viitab seadme nimi ndidatud tootenumbritele, kui ei ole teisiti margitud. Kui on asjakohane eristada vaikeseid ja
standardseid siisteeme ONE Snare ja/vdi sirgeid ja 15-kraadise nurgaga kateetrite konfiguratsioone, liigitatakse need siisteemid ja

konfiguratsioonid eraldi.

** Tootenumber P/N 8784/EU on ka ettevdtte Boston Scientific originaalseadme tootja osa
Luhendid: cm = sentimeeter; Fr = French; mm = millimeeter
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3.1 Patsiendi kudedega kontaktis olevad materjalid/ained

Labi on viidud tooteperekonna ONE Snare biolihilduvuse hindamine ning biotihilduvuse testimine teostati
standardiseerias ISO 10993 ,,Biological Evaluation of Medical Devices” esitatud soovituste kohaselt. Tabel 10 on
loetletud tooteperekonnas ONE Snare sisalduvad materjalid ja ained, mis vGivad olla kontaktis patsiendiga
kontaktis, Gihes nende koekontakti liigitusega.

Tabel 10. Patsiendi kudedega kontaktis olevad materjalid

Toote . . . e s
komponent Patsiendi kudedega kontaktis olevad materjalid Liigitus

Must oksiidsest nitinoolist traat (siidamiktraat) Valiselt Ghendav

Nitinooltraat, kroomiga rikastatud, sirge, [6dmutatud (keermetega Kontakt ringleva verega
Piiiinis kaabel) Piiratud kestus (< 24 tundi)

Kullatud volframtraat (kuldtraat)

PTFE, must varvaine (termokahanev toru)

PEBAX 7233, BaSQg4, Tinuvin 783, Tinuvin 234, Irganox B1171, Valiselt Ghendav

Irganox 1010, valge varvaine (valistoru) Kontakt ringleva verega

Pt/Ir (90/10) (markerriba) Piiratud kestus (< 24 tundi)
Kateeter PEBAX 3533, BaSOa, Tinuvin 783, Tinuvin 234, Irganox B1171,

Irganox 1010, valge varvaine (jaotur)

Polukarbonaat (Luer)

Lihendid: BaSO,4 = baariumsulfaat; PEBAX = poliieeter-plokk-amiid (Arkema); Pt = plaatina; Pt/Ir = plaatina-iriidium; PTFE =
politetrafluoroetiileen

Tooteperekonna ONE Snare seadmed on ette ndhtud ainult Uhekordseks kasutamiseks ja tarnitakse
Idppkasutajale steriilselt. Kbnealuste seadmete resteriliseerimine kasutaja poolt ei ole ette nahtud. Merit kasutab
tooteperekonna ONE Snare steriliseerimiseks etiileenoksiidi (EtO).

Tooteperekonna ONE Snare seadmed on (ihekordseks kasutamiseks ning seadme kasulik kasutusaeg soéltub
meditsiiniprotseduuri kestusest. Tuupiliselt voib sekkumine kesta 10-30 minutit seadme kohta, mis on ette
nahtud voodrkehade valjavdtmiseks ja manipuleerimiseks kardiovaskulaarsiisteemis. Konservatiivse seisukohana
eeldatakse, et protseduuri kogukestus on (ks tund (60 minutit), et arvestada isedranis keeruliste voi valjakutseid
esitavate juhtumitega. See eeldus tugineb kdimasoleva PMCF-i andmetele (vt jaotis 5.3).

3.2 Toopohimaotted

Tooteperekonna ONE Snare seadmeid kasutavad klinitsistid vodrkehade kasitsi pliidmiseks, manipuleerimiseks
vOi Umberpaigutamiseks kardiovaskulaarsiisteemis. Plinise silmuse sobiv suurus valjavGtmis- ja
manipuleerimisprotseduurideks valitakse, Idhtudes sihtveresoone suurusest.

Tuupiliselt viiakse protseduurid labi fluoroskoopilise juhtimise all. Nitinoolist kujumaluga silmuse materjali
paindlikkus vdimaldab eelvormitud plilinise konfiguratsiooni kohaleviimiseks kateetrisse sisse tdmmata ja seejarel
soovitud veresoonestikus rakendada, minimeerides vdimalikku veresoonestiku vigastamist seadme
manipuleerimisel (Joonis 1). V&6rkeha kinnipliidmine saavutatakse nitinoolist pllinise silmuse asetamisel
vOorkeha vaba otsa voi serva imber (Joonis 1), tdmmates seejarel piinise silmuse alla imber voorkeha, likates
kohaleviimiskateetrit edasi ja hoides samas plilnist paigal. Kateetri edasiliikkamisel {ile plinise tdmmatakse
vOorkeha kateetri distaalsesse osasse vdi selle vastu. Silmuse tOmbetugevus tagab piisava jou vG6rkehade
valjavotmiseks vGi manipuleerimiseks plilinist kahjustamata.
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Joonis 1. Kinnipiilidmine seadme ONE Snare silmusega

3.3 Eelmine/eelmised pdlvkond/pdlvkonnad vi variant/variandid (kui neid on)

Aastal 2009 tootas Merit vélja ja t6i turule Ghe silmusega pllinise konstruktsiooni — endovaskulaarse slisteemi ONE
Snare (slisteemi ONE Snare). Standardsetel seadme ONE Snare konfiguratsioonidel on olnud CE-margis alates
septembrist 2012. Mikroplilinise stisteem ONE Snare lisati tooteperekonda ONE Snare aastal 2014, laiendamaks
standardse ja vaikese seadme ONE Snare konfiguratsioone hdélmama vidiksemaid silmuse diameetreid ja
kohaleviimiskateetri suuruseid. Sisteem ONE Snare 15-kraadise kateetriga sisaldab kateetrit 15-kraadise nurgaga,
mis asub 1 cm kaugusel distaalsest otsast, koos 15 mm silmuse diameetriga. Uhe silmusega piiiinis EMPOWER on
stiisteemi ONE Snare originaalseadme (OEM) tootja osa konfiguratsioon, mida tarnitakse ettevéttele Boston Scientific
Corporation, Inc. Ettevotte Medtronic valjavotmispiiinise komplekti sisteem on slisteemi ONE Snare OEM-i
konfiguratsioon, mida tarnitakse ettevéttele Medtronic.

Ststeem ONE Snare on viélja toé6tatud, muutes astmeliselt olemasolevat tehnoloogiat. Seadmel puuduvad uudsed
protseduuriga seotud (nt kasutusviis, seadme-patsiendi liides, interaktsioon ja juhtimine véi rakendamismeetodid)
vBi seadmega seotud (nt meditsiiniline eesmark, konstruktsioon, toimemehhanism, uued/muudetud materjalid,
paigalduskoht, komponendid voi tootmisprotsess) dimensioonid vorreldes silmuspuiiniste geneerilise rihmaga.
Ststeemi ONE Snare p&hikonstruktsiooni (s.o distaalse markerribaga kateetriga kohaleviidav piilinis) ei ole edasi
arendatud alates turuletoomisest aastal 2009. Sisse on viidud astmelisi muudatusi seadme konfiguratsioonis, sh
pldnise diameetris, kokkusurutud diameetris ja nurgas, nagu ka vastavalt kateetri suuruses, pikkuses ja nurgas, et
vastata paremini arstide eelistustele, mida voivad mojutada juurdepadsukoht, veresoone diameeter ja voorkeha
suurus/kuju. Uhtegi sellist muudatust ei tehtud ohutus- v&i toimivusprobleemide t&ttu.

Elektrooniliselt genereeritud vormist L:/DOC/Forms FRM 7.345 Rev 004 ECN165376
LK 9/29

ELECTRONICALLY GENERATED FROM L:/DOC



BN PEALKIRI: Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvdte (SSCP) SSCP 0069ET
MERIT/ 2D |
Tooteperekond ONE Snare ‘ REDAKTSIOON 004

3.4 Tarvikud

lga seadmega tooteperekonnas ONE Snare on kaasas péérdemomendi seade (Joonis2 ja Joonis 3) ning
sisestusvahend (Joonis 4 ja Joonis 5). Teised tavapdrase perkutaanse vaskulaarse juurdepadsuga seotud tarvikud
hdlmavad mittepiiravalt juurdepaasundela, sisestajat, dilataatorit, juhtetraati ja kontrastlahust.

Joonis 2. P66rdemomendi seade: Siisteem ONE Snare

Joonis 3. P66rdemomendi seade: Mikropiiiinise siisteem ONE Snare

¥ - v
T N

Joonis 5. Sisestusvahendi eemaldatavus mahatémbamisega
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4.0 Riskid ja hoiatused

4.1 Jaakriskid ja soovimatud mojud

Nagu on IFU-s kirjeldatud, kaasnevad tooteperekonna ONE Snare seadmete kasutamisega véimalikud
kdrvalnahud (adverse event, AE). Need on kokku véetud Tabel 11.

Tabel 11. Tooteperekonna ONE Snare voimalikud korvalndhud

Toote konfiguratsioon Véimalikud koérvalndhud
Endovaskulaarse puinise siisteem 1. Arteriaalses veresoonkonnas vodrkehade
ONE Snare véljavétmisseadmetega seotud voimalikud

tisistused hélmavad muu hulgas, kuid mitte
. ainult, jargmisi:

Uhe silmusega piitinise siisteem «  embolisatsioon:

EMPOWER . insult ’

Ettevotte Medtronic valjavStmispiinise «  miokardiinfarkt (sdltuvalt paigutusest).
komplekti sisteem

Mikropltnise siisteem ONE Snare

2. Venoosses veresoonkonnas pulinisega
véljavétmisseadmetega seotud voimalikud
tisistused hélmavad muu hulgas, kuid mitte
ainult, jargmisi:

e kopsuemboolia.

3. Teised vdimalikud vodrkeha
valjavdtmisseadmetega seotud tlsistused
hélmavad muu hulgas, kuid mitte ainult,
jargmisi:

e veresoone perforatsioon;
e seadme kinnijadmine.

Teostati kliinilise kirjanduse llevaade kdnealuse seadme ja konkureerivate vérdlusseadmete kohta. Kirjanduses
tuvastatud puinisega seotud voi puinisprotseduuriga seotud AE-d kdnealuse seadme ja konkureerivate
vordlusseadmete puhul on kokku voetud Tabel 12. Kdik teadaolevad ja eeldatavad ohud ja seotud riskid on
kindlaks tehtud, vahendatud nii palju kui véimalik ning jadkriske hinnatakse vastuvdetavaks.

Tabel 12. Kirjanduses avaldatud korvalnahud

Stisteem ONE Vordlusseadmed

Seadmega
seotud
Protseduuriga
seotud

Korvalnéht Snare o Ajaraam
n/N (%) n/N (%)

Raske mitraalklapi - Periprotseduuriline

regurgitatsioon, slivenev 1/1 (100%)" X X

hipokseemia ja hlipotensioon

Susteem ONE Snare:
protseduurijargne —
vatsakeste vaheseina
1/1 (100%)? X 2/25 (8%)3 defekti perkutaansele
sulgemisele jargneva
tunni jooksul

Alalist sidameritmurit vajav
atrioventrikulaarne blokaad
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©
© =y
Susteem ONE %'g § 3 Vs dl dmed
Korvalnaht Snare .g ° K ° or rl:/:ls(i?) me Ajaraam
n/N (%) SS 28 g
o | 8
o
Vordlusseade: ei ole
teatatud — tisistust
moddeti jarelkontrollis
30 péeva mdddudes
Ei ole teatatud —
Hematoom - X 1/5 (20%)* liigitatud
periprotseduuriliseks
Tromboos - X 1/23 (4,3%)5 Periprotseduuriline
Stdamepuudulikkus ja Sokk Protseduurijargne —
pérast ebadnnestunud ulatudes kuni 5 kuuni
defibrillaatori elektroodi - X 1/23 (4,3%)5
véljavottu, mis t6i kaasa
stidamesiirdamise
1/23 (4,3%)5 Protseduurijargne —
Surm - X 1/25 (4%)3 jarelkontrollis
1/30 (3 30/0)6 30 pé'leva méédudes
Parempoolse pulsi kadu ja Protseduurijargne —
mojutatud distaalne perfusioon, ) X 12 (50%) jarelkontrollis
mis noudis peritoneaaldialliisi ° 30 paeva moéddudes
3 paeva jooksul
b Protseduurijargne —
- 8
Isheemiline insult X 1/12 (8,3%) pieval 18
Protseduurijargne —
Pulnise purunemine - X 1/4 (25%)° Uksikasju ei ole

avaldatud

Perikardiotsenteesi vajav

Protseduurijargne —

i o/\3 ;
perikardi efusioon X 1/25 (4%) Jarelkor]tfollls 10 kuu
moddudes
Ei ole teatatud —
tearged vaskulaarsad : X 1/25 (4%)° jarelkontrolli
pikendatud 30 paevani

Protseduurijargne —
Suured vaskulaarsed - X 6/30 (20%)° jarelkontrollis
tusistused N « x

30 paeva moéddudes

Protseduurijargne —
Puuet pdhjustav insult - X 1/30 (3,3%)° jarelkontrollis

30 paeva moéddudes

Protseduurijargne —
Puuet mittepohjustav insult - X 2/30 (6,7%)°® jarelkontrollis

30 paeva méddudes
. . Protseduurijargne —
g\tgi(;ﬁfnruzk/gm“sws X 1/30 (3,3%)° jarelkontrolis

30 paeva méddudes

Protseduurijargne —
Sekundaarne miokardiinfarkt - X 1/30 (3,3%)8 jarelkontrollis

30 paeva méddudes
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Susteem ONE
Korvalnaht Snare
n/N (%)

Vordlusseadmed

n/N (%) Ajaraam

Seadmega
seotud
Protseduuriga
seotud

Uue siidameritmuri Protseduurijargne —

aigaldamine - X 2/30 (6,7%)° jarelkontrollis
paig 30 paeva modddudes
Rebendist tingitud Protseduurijargne —
hemodiinaamiline ) 6 jarelkontrollis
ebastabiilsus, mis néuab X 2/30 (6,7%) 30 paeva modddudes
vasopressoreid
Punktsioonikoha veritsus, Protseduurijargne —
mida ravitakse balloon- X 1A (100%)0 2. tunnil

vahendatud
mahisemboliseerimisel

4.2 Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Tooteperekonna ONE Snare seadmete konfiguratsioonide margistusekohased hoiatused ja ettevaatusabindud
on kokku voetud Tabel 13.

Tabel 13. Tooteperekond ONE Snare: Hoiatused ja ettevaatusabindud

Toote konfiguratsioon Margistus

Endovaskulaarse plinise | Hoiatused
stisteem ONE Snare

¢ Liigse jou kasutamine kinnijdédnud voorkehade eemaldamiseks voib pdhjustada

Uhe silmusega plilinise seadme rikke. . . . o S

siisteem EMPOWER . Argg kasutgge L_J_Igrr)aarast jéudu, [(lw m{{nlpulggrlte~kgteetrlga Iabi snse§tusvahend| vOi kui
manipuleerite pltnisseadmega. Liigne joud vdib pdhjustada seadme rikke.

» See seade on steriliseeritud etlileenoksiidiga ja seda peetakse steriilseks, kui pakendit ei
avata ega kahjustata. Arge kasutage seadet, mis on kahjustatud v6i kui pakend on avatud
vOi kahjustatud.

o Kasutamiseks ainult Ghel patsiendil. Mitte korduskasutada, resteriliseerida ega
taastdodelda. Korduskasutamine, taasto6tlemine voi resteriliseerimine voib rikkuda seadme
struktuurse terviklikkuse ja/voi pdhjustada seadme rikke, mille tagajarjeks voib olla
patsiendi vigastamine, haigestumine vdi surm. Korduskasutamine, taasté6tlemine voi
resteriliseerimine voib samuti pdhjustada seadme saastumise ja/vdi patsiendi nakatumise
vOi ristnakatumise, sealhulgas nakkushaigus(t)e llekandumise Uhelt patsiendilt teisele.
Seadme saastumine vdib kaasa tuua patsiendi vigastamise, haigestumise voi surma.

o Parast kasutamist voib see seade kujutada endast potentsiaalset bioloogilist ohtu. Toote
kasitsemisel valtige juhuslikku saastamist. Kérvaldage seade bioloogiliselt ohtlike jaatmete
kdérvaldamise standardprotokollide jérgi.

¢ Nitinool on nikli-titaanisulam. Véimalik reaktsioon vaib tekkida patsientidel, kes on tundlikud
nikli suhtes.

e Puuduvad piisavad ohutus- ja toimivusandmed, mis toetaksid seadme kasutamist lastel.

o EL-is tuleb igast seadmega seotud ohujuhtumist teatada tootjale ja asjakohase liikmesriigi
padevale ametiasutusele.

¢ Olge ettevaatlik, kui tdmbate vdorkehi I&bi sidame anatoomiliste struktuuride, et véltida
voimalikke koe-/klapikahjustusi.

Ettevaatusabinoud

o Kui proovite kasutada juhtkateetreid voi hiilsse, mis pole spetsiaalselt slisteemiga ONE
Snare™ kasutamiseks valmistatud, on oluline enne kasutamist testida toote hilduvust.

Ettevotte Medtronic
véljavotmispllnise
komplekti slisteem
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Toote konfiguratsioon Margistus

o Kui proovite silmust sulgeda, tdmmates pllnist pllinisekateetri sisse, liigub silmus oma
asendist Umber vdorkeha &ra.

e Suurte voorkehade valjatoomine vdib nduda suuremate hiilsside voi juhtekateetrite
sisestamist vai perifeerse juurdepdésukoha Idikamist.

Mikroplilinise slisteem Hoiatused

ONE Snare e Liigse jou kasutamine kinnijadnud véérkehade eemaldamiseks véib pdhjustada
seadme rikke.

« Arge kasutage Glemaarast jsudu, kui manipuleerite kateetriga |4bi sisestusvahendi véi kui
manipuleerite pllnisseadmega. Liigne joud vdib pdhjustada seadme rikke.

¢ See seade on steriliseeritud etlileenoksiidiga ja seda peetakse steriilseks, kui pakendit ei
avata ega kahjustata. Arge kasutage seadet, mis on kahjustatud véi kui pakend on avatud
voi kahjustatud.

o Kasutamiseks ainult Ghel patsiendil. Mitte korduskasutada, resteriliseerida ega
taastéddelda. Korduskasutamine, taastédtlemine voi resteriliseerimine vdib rikkuda seadme
struktuurse terviklikkuse ja/voi pdhjustada seadme rikke, mille tagajarjeks voib olla
patsiendi vigastamine, haigestumine vdi surm. Korduskasutamine, taastéétlemine voi
resteriliseerimine voib samuti péhjustada seadme saastumise ja/vdi patsiendi nakatumise
vOi ristnakatumise, sealhulgas nakkushaigus(t)e Glekandumise Ghelt patsiendilt teisele.
Seadme saastumine vdib kaasa tuua patsiendi vigastamise, haigestumise voi surma.

o Paérast kasutamist vdib see seade kujutada endast potentsiaalset bioloogilist ohtu. Toote
kasitsemisel valtige juhuslikku saastamist. Kérvaldage seade bioloogiliselt ohtlike jadtmete
koérvaldamise standardprotokollide jargi.

¢ Nitinool on nikli-titaanisulam. Véimalik reaktsioon vdib tekkida patsientidel, kes on tundlikud
nikli suhtes.

e Puuduvad piisavad ohutus- ja toimivusandmed, mis toetaksid seadme kasutamist lastel.

e EL-is tuleb igast seadmega seotud ohujuhtumist teatada tootjale ja asjakohase liikmesriigi
padevale ametiasutusele.

¢ Olge ettevaatlik, kui tdmbate voorkehi I&bi sidame anatoomiliste struktuuride, et véltida
voimalikke koe-/klapikahjustusi.

Ettevaatusabinoud

o Kui proovite kasutada juhtekateetreid voi hlilsse, mis pole spetsiaalselt mikropUlnise
ststeemiga ONE Snare™ kasutamiseks valmistatud, on oluline enne kasutamist testida
toote Uhilduvust.

¢ Kui proovite silmust sulgeda, tommates pitnist ptulnisekateetri sisse, ligub silmus oma
asendist Umber vodrkeha &ra.

e Suurte voorkehade valjatoomine vdib nduda suuremate hiilsside voi juhtekateetrite

sisestamist vdi perifeerse juurdepdésukoha I6ikamist.

Luhendid: EL = Euroopa Liit
Uldine hoiatusteade tooteperekonna ONE Snare seadmete margistuses on jargmine.

e Ainult arsti korraldusel Ettevaatust! Ameerika Uhendriikide foderaalseadused lubavad seda seadet miiiia
ainult arstil voi arsti korraldusel.

Tooteperekonna ONE Snare margistuses puudub teave MR-ihilduvuse kohta.
4.3 Teised asjakohased ohutusaspektid

Tooteperekonna ONE Snare kohta ei ole tehtud parandusmeetmete aruandeid, eskaleeritud kaebusi ega toodete
tagasikutsumisi.
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5.0 Kliinilise hindamise ja turustamisjargse kliinilise jarelkontrolli (PMCF) kokkuvote

5.1 Samavaadrse seadme kliiniliste andmete kokkuvote

Sisteem ONE Snare on samavaadrne mikroplinise slisteemiga ONE Snare, 15-kraadise nurgaga kateetriga
siisteemiga ONE Snare, (ihe silmusega plilinise siisteemiga EMPOWER ja ettevotte Medtronic valjavotmisplilinise
komplekti sisteemiga. Anallisiti mis tahes kliiniliste, tehniliste ja bioloogiliste omadustega seotud tuvastatud
erinevusi ning ei tehtud kindlaks, et (ikski neist erinevustest mdéjutaks oluliselt kliinilist ohutust vdi toimivust. Seega
kohalduvad jaotises 5.3 esitatud kliinilised andmed kdigile samavaarsetele seadmete konfiguratsioonidele.

5.2 Konealuse seadme kliiniliste uuringute kokkuvote

Tooteperekonna ONE Snare nduetelevastavust hindas ja selle kiitis heaks vastav teavitatud asutus aastal 2012.
Tooteperekonna ONE Snare seadmete arendamise osana ei ole teostatud Uhtegi tootja sponsoreeritud
turustamiseelset kliinilist uuringut.

5.3 Teistest allikatest tulenevate kliiniliste andmete kokkuvote

Viidi 1abi vahemikus 1. jaanuar 2009 kuni 30. aprill 2021 seadme toimivuse ja ohutuse kohta avaldatud asjakohase
kliinilise kirjanduselilevaade. Tabel 14 ja Tabel 15 on kokku vGetud tooteperekonna ONE Snare ohutuse ja
toimivuse hindamiseks kaasatud kirjanduse kokkuvéte. Toimivuse hindamiseks defineeriti kumulatiivne edukus
kui kahe jargmise stsenaariumi kombineeritud maar: (1) téaielik pllnis-vahendatud vodrkeha/koe
valjavétmine/manipuleerimine vaskulaarse/perkutaanse hilsi kaudu ja (2) plunis-vahendatud voorkeha
véljavotmine/manipuleerimine algsest véorkeha/koe asukohast koos taieliku ekstraktsiooniga, vajades tdiendavat
kirurgilist |ahenemist. Ohutuse hindamiseks voeti kliinilise kirjanduse andmetest kokku ka AE-d vastavalt

Menetlusradioloogia seltsi (SIR) ja Kardiovaskulaar- ja menetlusradioloogia seltsi (SCIVR) suunistele.'12
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Tabel 14. Tooteperekond ONE Snare: Kokkuvote uuringute pohijoontest

Sugu
Autor (Aasta) . .
LOE Esmane kliiniline naidustus, siidame-veresoonkond | Seadme rakendus, juurdepaas Patmendid, Kasutatud (M/N) Jéarelkontroll
i . n/N (%) seadmed (N) Vanus
Uuringutiup
(aastad)
Aregullin Transkateetriline Fontani protseduuri |6puleviimine, V-18 juhtetraadi otsa véljutamine | 1/1 (100%) | 10 mm slUsteem | M, 152 1 aasta
(2021)18 keskvereringesiisteem (vasak kopsuarter) (juurdepaas), vasak sisemine ONE Snare (1)
LOE: C kéagiveen
Haigusjuhu
kirjeldus
Filippone Amplatzeri vaheseina okludeerija (ASO) embolisatsioon ASO valjavétmine, parem 1/1 (100%) 6 Fr 35 mm N, NR Haiglast
(2019)14 kéhuaordi alaosa oklusiooniga, keskvereringestisteem reiearter slisteem ONE véljakirjutamine
LOE: C (aordi sisevalendik neeruarterite kohal kuni aordiklapi Snare (1)
Haigusjuhu tasandini)
kirjeldus
Fischer Multipolaarse kaardistuskateetri haru embolisatsioon Multipolaarse kaardistuskateetri 1/1 (100%) Slsteem ONE N, 76 Protseduurijargne
(2020)"5 elektroanatoomilisel kaardistamisel, perifeerne haru valjavotmine, reiearter Snare (1)
LOE: C veresoonkond (neeruarter hargnemistasandist
Haigusjuhu proksimaalsel)
kirjeldus
Goy Vatsakeste vaheseina defekti (VSD) sulgemine pérast Arteriovenoosse traadisilmuse 1/1 (100%) 6 Fr slisteem N, 80 3 kuud
(2014)2 aordiklapi asendamist, keskvereringestisteem (kopsuarter) |rajamine (juurdepaés), parem ONE Snare (1)
LOE: C reiearter
Haigusjuhu
kirjeldus
Naghi Perikardiotsenteesi dreeni murdumine ja migreerumine, Dreenimiskateetri véljavétmine, 1/1 (100%) 4 Fr10 mm M, 34 30 paeva
(2016)18 perikardiruum © ma&okjatkealune pehmekoe trakt stisteem ONE
LOE: C Snare (1)
Haigusjuhu
kirjeldus
Rizkallah Tsentraalveeni kateetri (CVC) murdumine ja Kateetri fragmendi valjavotmine, 1/1 (100%) 6 Fr slisteem M, 52 Protseduurijargne
(2016)"7 emboliseerumine paremasse kotta, keskvereringesiisteem | parem sisemine kagiveen ONE Snare (1)
LOE: C (parem koda)
Haigusjuhu
kirjeldus
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PEALKIRI: Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvdte (SSCP) ’ SSCP 0069ET

V7] AERIT 0105

Tooteperekond ONE Snare ‘ REDAKTSIOON 004
Sugu
Autor (Aasta) . .
s M/N .

LOE Esmane kliiniline naidustus, siidame-veresoonkond | Seadme rakendus, juurdepaas Patmendid, LT (M/N) Jarelkontroll

i .. n/N (%) seadmed (N) Vanus
Uuringutiiip

(aastad)

Spilias Vasaku koja kdrvakese (LAA) oklusiooniseadme LAA oklusiooniseade, parem 1/1 (100%) | 30 mm slsteem M, 79 1 kuu
(2019)! migreerumine, keskvereringesisteem (mitraalklapp ja Uhine reiearter ja -veen ONE Snaret (1)
LOE: C vasak vatsake) 25 mm siisteem
Haigusjuhu ONE Snare (1)
kirjeldus
Suyama Lahti tulnud kéhundarmejuha (MPD) voolikust tekkinud Algse MPD vooliku 2/2 (100%) 6 Fr 15 mm Patsient 1: Patsient 1:
(2019)'® kéhunaarme fistul, perifeerne veresoonkond (tlhisoole asendamine, NR slisteem ONE M, 73 2 nadalat
LOE: C valendik) Snare (2) Patsient 2: | Patsient 2: 1 kuu
Haigusjuhtude N, 74
seeria
Yamada Tsentraalveeni oklusiooni ravimine raadiosagedustraadiga, | Raadiosagedustraadi 1/1 (100%) | 10 mm slsteem N, 41 14 kuud
(2019)1° keskvereringestisteem (lilemise 66nesveeni kdnt) kinniptiidmine (juurdepaas), ONE Snare (1)
LOE: C parem reieveen
Haigusjuhu
kirjeldus

Lithendid: ASO = Amplatzeri vaheseina sulgur; CVC = tsentraalveeni kateeter; N = naine; Fr = French; LAA = vasaku koja kdrvake; LOE = tdendatuse tase; M = mees; mm =
millimeeter; MPD = kdhundarmejuha; NR = ei ole teatatud; VSD = vatsakeste vaheseina defekt

* N = ravitud patsientide koguarv, n = kasutatud seadmete arv

¥ Tootjana nimetatud Medtronic, tdendoliselt eksimuse tdttu

aPuuduvad piisavad ohutus- ja toimivusandmed, mis toetaksid konealuste seadmete kasutamist lastel.

b Kasutamist perikardiruumis peetakse mittesihipdraseks.

Tabel 15. Tooteperekond ONE Snare: Ohutuse ja toimivuse kokkuvote

Autor (aasta) Fluoroskoopia | Protseduuri Esmane | Teisene Korvalndhud n/N . -
LOE Seade s (i || e edukus | edukus (%) Teised méarkmed
Uuringutiitip n/N (%) | n/N (%) E
Aregullin Ststeem NR NR 11 NA 0/1 (0,00%) Hasti paigalplsivad hea konfiguratsiooniga stendid etten&htud
(2021)18 ONE (100%) asukohas 3 kuu jarelkontrollis; normaalne elukvaliteet piiramata
LOE: C Snare flUsilise aktiivsusega, millega ei kaasne hingeldust, 1 aasta
Haigusjuhu jarelkontrollis.
kirjeldus
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V7] AERIT, 000

PEALKIRI: Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvdte (SSCP) ’ SSCP 0069ET

Tooteperekond ONE Snare

‘ REDAKTSIOON 004

GO Fluoroskoopia | Protseduuri el I LW Korvalndhud n/N . -

LOE Seade kestus (min) | kestus (min) edukus | edukus (%) Teised markmed

Uuringutiiip n/N (%) n/N (%)

Filippone Slsteem 30 120 11 NA 0/1 (0,00%) Valjavétmisjargne alajaseme perifeerne pulss kinnitatud

(2019)™4 ONE (100%)

LOE: C Snare

Haigusjuhu

kirjeldus

Fischer Slsteem 25,03 293 11 NA 0/1 (0,00%) Simmonsi kateetrit (Performa, Merit Medical) kasutati koos

(2020)15 ONE (100%) plinisega valjavotmiseks; normaalne klapi- ja neerufunktsioon

LOE: C Snare kinnitatud jarelkontrollis ehhokardiograafiaga

Haigusjuhu

kirjeldus

Goy Slsteem NR NR 11 NA 1/1 (100%)* Seadet on artikli tekstis nimetatud ptlniseks EN Snare, kuid

(2014) ONE (100%) kirjeldus (,lasso") ja fluoroskoopiapildid vastavad seadmele ONE

LOE: C Snare Snare; patsientil tekkis atrioventrikulaarne blokaad protseduurile

Haigusjuhu _jérgneva. tunn_i jooksul ning t.aIIe implanteeriti pﬂfiv sUdamgrUtmur;

kirieldus juhtum hll_n__natl seadmega Tl_t.tevseotug_oleva_lks; Jar.elkor)tr.gllls 3 kuu

1€ moddudes puudus jadkSunt voi klapi funktsioonihaire

Naghi Sisteem NR NR 01 11 0/1 (0,00%) Drenaaz vahenes 2 nadala jooksul parast operatsiooni; dreen ja

(2016)16 ONE (0,00%) (100%) hiilss eemaldati 30. paeval. Mis puudutab teisest edukust, markasid

LOE: C Snare autorid, et distaalset hllsisegmenti ei olnud hilsi kaliibri t6ttu

Haigusjuhu voimalik kokkuvoldituna eemaldada hoolimata sellest, et see oli

kirjeldus edukalt kinni pulitud. Sellest tulenevalt otsustasid autorid
suurendada perikardiaalse hilsi suurust. Parast selle suurema hlsi
paigaldamist pulti volditud 6 F hilsisegment kinni, tdmmati tagasi ja

eemaldati perikardiruumist.

Rizkallah Slsteem NR NR 11 NA 0/1 (0,00%) Kliiniliselt olulised tagajarjed puudusid

(2016)'7 ONE (100%)

LOE: C Snare

Haigusjuhu

kirjeldus
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’ SSCP O069ET

PEALKIRI: Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvdote (SSCP
V7] #ERIT 25105 ) 155¢P)
Tooteperekond ONE Snare ‘ REDAKTSIOON 004
AP Fluoroskoopia | Protseduuri FAELD ) AL Korvalnahud n/N . ..
LOE Seade kestus (min) | kestus (min) edukus | edukus (%) Teised markmed
Uuringutiiip n/N (%) n/N (%)
Spilias Slsteem NR NR 01 11 1/1 (100%) LAA oklusiooniseade tdmmati osaliselt MV-sse 30 mm pulinise abil,
(2019)! ONE (0,00%) (100%) mille tagajarjeks oli raske mitraalklapi regurgitatsioon, siivenev
LOE: C Snare isheemia ja hipotensioon; seade toodi edukalt valja 25 mm pulnise
Haigusjuhu abil; aordi- ega mitraalklappi ei kahjustatud; patsient kirjutati haiglast
kirjeldus vélja 2 paeva parast ning jarelkontrollis 1 kuu méédudes siimptomeid
ega veritsust ei esinenud
Suyama Slsteem NR NR 2/2 NA 0/2 (0,00%) Patsient 1: Veidi tbusnud seerumi amUlaasitase 1 paev parast
(2019)'8 ONE (100%) protseduuri; pankreasendre dreenist vahenes 2 nadala jooksul
LOE: C Snare pérast operatsiooni
Haigusjuhtude Patsient 2: Protseduurijargselt simptomid puuduvad; vedeliku
seeria kogunemine lakkas 1 kuu parast operatsiooni
Yamada Sisteem NR NR 11 NA 0/1 (0,00%) Rindkere- ja kdhuseina vaariksid olid 6. kuu jarelkontrolliks
(2019)1° ONE (100%) lahenenud; jarelkontrollis 3 nadala ja 14 kuu mé6dudes nahti
LOE: C Snare Iabitavaid Sunteerivaid stente
Haigusjuhu
kirjeldus
Kokku 10/10 (100%) 2/10 (20,0%)
Va lastel ja Va lastel ja
mittesihipdrane mittesihipdrane
kasutamine: 8/8 kasutamine: 2/8
(100%)2 (25,0%)%P

Lithendid: LAA = vasaku koja kdrvake; LOE = tdendatuse tase; min = minut; MV = mitraalklapp; NR = ei ole teatatud

aPuuduvad piisavad ohutus- ja toimivusandmed, mis toetaksid konealuste seadmete kasutamist lastel.

b Kasutamist perikardiruumis peetakse mittesihiparaseks.
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PEALKIRI: Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote (SSCP) ‘ SSCP 0069ET
Tooteperekond ONE Snare ‘ REDAKTSIOON 004

V2] AERIT 2002

Koguti ja hinnati ka turustamisjargse kliinilise jarelkontrolli (PMCF-i) kliinilisi andmeid, sh arstide tagasisidet ja
patsiendispetsiifilisi uuringuid. Arstide tagasiside andmeid ei ole selle tdendiliigi madala kvaliteedi tottu
kliinilise kasu toimivuse v&i riskide/ohutuse analtitsidesse kaasatud.

Arstide tagasiside saamiseks paluti neil anda tagasisidet patsiendijuhtumite kohta, milles kasutati
endovaskulaarse plilinise stisteemi ONE Snare. Vaja oli vahemalt 65 andmepunkti ning neid koguti kokku 66.
Saadud toimivuse ja ohutuse kokkuvotte andmed on esitatud Tabel 16.

Tabel 16. Kokkuvote PMCF-i andmete toimivuse ja ohutuse mootmisest, arstide tagasiside

Kumulatiivhe edukus Korvalnahud
Protseduure kokku n/N (%) n/N (%)
66 2 66/66 (100%) 1/66 (1,52%)

a3 Plilinise ONE Snare protseduurid = 57, mikropidnise ONE Snare protseduurid =9

Patsiendispetsiifiliste uuringute osas kaasati ja sGeluti tervishoiutootajaid osalema kisitlusele vastajatena,
arvestades nende otsest kogemust seadmega, liikmelisust seadme kasutamise vGi vastava erialaga seotud
kliinilises kogukonnas, toote kasutamist, ravijuhtude arvu toote kasutamisega, kallutatuse puudumist toote
suhtes ning professionaalsete/kliiniliste ressursside (personali) olemasoluga. Minimaalselt oli vaja koguda
223 toote hindamise uuringut. Kokku koguti 226 andmepunkti. 226-st juhtumist 3 kasutati fibriinkatte
eemaldamiseks, mida peetakse vodrkeha manipuleerimiseks. Samuti teatati 17 kasutusest lapspatsientidel,
sealhulgas teismelistest (14) ja vdikelastest (3) patsientidel. IFU hoiatuse kohaselt ei ole hetkel piisavalt
andmeid, et toetada pullnise ONE Snare kasutamist lastel. Saadud toimivuse ja ohutuse kokkuvGtte andmed
on esitatud Tabel 17.

Tabel 17. Kokkuvote PMCF-i andmete toimivuse ja ohutuse mootmisest, patsiendispetsiifilised uuringud

Kumulatiivne edukus Korvalnahud
Protseduure kokku n/N (%) n/N (%)
226 @ 202/209 (96,7%)° 1/209 (0,479%) °

a Piitinise ONE Snare protseduurid = 209, mikropiilinise ONE Snare protseduurid = 17
bPyuduvad piisavad ohutus- ja toimivusandmed, mis toetaksid kdnealuste seadmete kasutamist lastel.

PMCF-i andmete kohaselt on seadme keskmine kasutusaeg protseduuri kdigus 30,6 minutit standardhalbega
21,5 minutit. See tulemus on kooskdlas jaotises 3.0 dokumenteeritud seadme kasutusajaga.

5.4 Ohutuse ja kliinilise toimivuse lildkokkuvote

Tabel 18 on esitatud kokkuvdte kliinilisest kirjandusest ja PMCF-i andmetest kohaldatud valjaarvamistega
saadud kumulatiivsetest edukusemadaradest tooteperekonna ONE Snare puhul. Neid andmeid vorreldakse
konkureerivate vordlusseadmete toimivusandmetega. Tabel 18 esitatud kombineeritud kliinilistest andmetest
lahtuv kumulatiivne edukusemaar on tooteperekonna ONE Snare puhul 96,8% ja kumulatiivne edukusemaar
konkureerivate vordlusseadmete puhul on 93,4%. Statistiliselt oluline erinevus kumulatiivses edukusemaaras
tooteperekonna ONE Snare ja konkureerivate vordlusseadmete vahel puudub (P > 0,05). Lisaks ilmnes post-hoc
anallilsis, et kumulatiivsete edukusemaéarade erinevus tooteperekonna ONE Snare ja (p1) konkureerivate
vordlusseadmete (p2) vahel on suurem kui —0,15 (s.t p1 — p2 >-0,15), mis kinnitab, et kasitletavate seadmete
toimivuse tulemusnaitajad on vorreldavad voi paremad kui konkureerivatel vordlusseadmetel.
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PEALKIRI: Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote (SSCP) ‘ SSCP 0069ET
‘ REDAKTSIOON 004

Tooteperekond ONE Snare

Tabel 18. Tooteperekonna ONE Snare vordlev toimivus

. Tooteperekond | Konkureerivad | Hinnanguline T Post-hoc anallils
;I;Jol:anr:n:zgita'a ONE Snare, | vordlusseadmed, erinevus F;v_aa;t:so Aog0?°, hinnanguline >LOB 1" 5
| n/N (%) n/N (%) [95% CI] pi-p erinevus [95% LBL] g
.. 3,33%
Kumulatiivne 210/217 o pguing _ 3,33% P=
edukusemaar (96,8%) 171183 (33.4%) | 097 ]/ P=0,128 [0,267%]¢ 0,000%

Lithendid: CI = usaldusintervall, LBL = alampiir, PMCF = turustamisjargne kliiniline jarelkontroll
¥ Statistiliselt oluline (P < 0,05)
a Post-hoc analiilis teostati, kuigi kahepoolse testi nullhiipoteesi ei liikatud tagasi.

Tabel 19 on esitatud kokkuvote kliinilisest kirjandusest ja PMCF-i andmetest kohaldatud valjaarvamistega saadud
vaiksemate ja suuremate kérvalndhtude esinemissagedusest tooteperekonna ONE Snare puhul. Neid andmeid
vorreldakse konkureerivate vordlusseadmete ohutusandmetega. Tooteperekonna ONE Snare seadme ja
protseduuriga seotud kdrvalnahtude maar on 1,38%. Konkureerivate vérdlusseadmete seadme ja protseduuriga
seotud korvalndahtude maar on 13,1%. Kdnealuste seadmete ja konkureerivate vordlusseadmete kdrvalndhtude
madarades ilmnes statistiliselt oluline erinevus (P = 0,000), nonda et kdrvalndhtude maar kdnealuste seadmete
puhul oli vaiksem kui korvalndhtude maar konkureerivate vordlusseadmete puhul. Lisaks ilmnes post-hoc
anallilisis, et tooteperekonna ONE Snare (p1) ja konkureerivate vérdlusseadmete (p2) vaheline kGrvalndhtude
erinevus on vaiksem kui 0,10 (s.t p1 — p2 < 0,10), mis kinnitab, et kdnealuste seadmete ohutuse tulemusnaitajad
on vorreldavad voi paremad kui konkureerivatel vordlusseadmetel.

Tabel 19. Tooteperekonna ONE Snare vordlev ohutus

Post-hoc
Tooteperekond | Konkureerivad | Hinnanguline v analiilis Ao,s0%,
SJII‘:rtr:]ussnéita'a ONE Snare, vordlusseadmed, erinevus ‘: \iaa;t:so hinnanguline <%B.:' 0
I n/N (%) n/N (%) [95% CI] pi-p erinevus J
[95% UBL]
Korvainahtude | 5517 (1 38%) | 24/183 (13,1%) [j % P = 0,000¢ S17 =
maar ’ ° e -6 6’00/:], 7 [-7,43%]2 0,000*

Lithendid: CI = usaldusintervall; PMCF = turustamisjargne kliiniline jarelkontroll; UBL = iilempiir
F Statistiliselt oluline (P < 0,05)
a Post-hoc analiilis teostati, kuigi kahepoolse testi nullhiipoteesi ei litkatud tagasi.

Ststeemi ONE Snare ohutust ja toimivust toetavaid andmeid on analidsitud ning need on tdendavad koigi
ohutuse ja toimivuse tulemusnditajate toetamist. Kliiniliste andmete ldbivaatusel kaalub Uldine kasu
patsientidele seadme sihtotstarbeline kasutamine Ules Uldised riskid. Tooteperekonna ONE Snare riski/kasu
hindamine on kokku voetud Tabel 20.
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PEALKIRI: Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote (SSCP) ‘ SSCP 0069ET
‘ REDAKTSIOON 004

V511 AEDICAR

Tooteperekond ONE Snare

Tabel 20. Kasu/riski hindamise kokkuvdte???

Tegur Markused Hindamine
Maaramatus
Uuringu Ulesehituse e Kui usaldusvéarsed saadud andmed 9 artiklit
kvaliteet olid? (LOE: 9 C)

Uuringu labiviimise kvaliteet

Uuringutulemuste analldsi
usaldusvaarsus

Milline oli uuringu(te) Ulesehitus,
|abiviimine ja analliiis?

Kas on puuduvaid andmeid?
Kas uuringu(te) tulemused on
korratavad?

Kas see uuring/need uuringud on
esimene/esimesed omataoliste seas?

Andmed koosnevad peamiselt

haigusjuhtude kirjeldustest ja
haigusjuhtude seeriatest
Ei

N/A — haigusjuhtude kirjeldused ja

haigusjuhtude seeriad
Ei

e Kas on teisi uuringuid, milles saadi Jah
sarnaseid tulemusi?
Tulemuste Uldistatavus o Kas uuringu(te) tulemusi saab Jah

rakendada populatsioonile Uldiselt vdi on
need moeldud eristuvatele spetsiifilistele
rithmadele?

Haiguse/seisundi
iseloomustus

Kuidas méjutab haigus/seisund
patsiente, kellel see esineb?

Kas seisund on ravitav?
Kuidas seisud progresseerub?

Suurenenud surma/tésiste
tlsistuste risk

Jah

Sissejaanud kardiopulmonaalsete

vddrkehadega stabiilsetest
patsientidest jai 81%

astmptomaatiliseks jarelkontrollis
keskmiselt 845 pdeva mdéddudes®

Patsiendi riskitaluvus ja
kasuperspektiiv

Kas on andmeid selle kohta, kuidas
patsiendid taluvad seadme p6hjustatud
riske?

Kas riskid on tuvastatavad ja
maaratletavad?

N/A

Jah; vt Tabel 11 ja Tabel 12

Haiguse raskus

Kas haigus on nii raske, et patsiendid
taluvad suuremal hulgal riske vaiksema
kasu saavutamiseks?

Stabiilsetel patsientidel on

teostatav konservatiivne ravi2?

Haiguse kroonilisus

Kas haigus/seisund on krooniline?

Ainult siis, kui seda ei ravita

Kui kaua patsiendid selle
haiguse/seisundiga elavad?

Juhul, kui haigus on krooniline, on see
kergemini hallatav vdheminvasiivsete voi
-keeruliste ravivotetega?

Surmal/tdsiste tlsistuste esinemus

60-71% ravimata juhtudel?*

AsUmptomaatilistel patsientidel on

sobivaks strateegiaks valvas
jalgimine?3

Patsiendikeskne hindamine

Kui vaga patsiendid seda ravi hindavad?

Kérgelt — Holbustab minimaalselt

invasiivset endovaskulaarset
lahenemist patsientidel, kes

vajavad voorkehade véljavotmist

ja/veéi manipuleerimist
kardiovaskulaarstisteemis,
va neurovaskulatuuris.

Kas patsiendid on valmis aktsepteerima
selle raviga kaasnevat riski, et saavutada
kasu?

Jah

Kas ravi parandab uldist elukvaliteeti?

Jah
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Tooteperekond ONE Snare

PEALKIRI: Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote (SSCP) ‘ SSCP 0069ET
‘ REDAKTSIOON 004

Markused

Hindamine

Kui hasti suudavad patsiendid moista
ravi kasu ja riske?

N/A — mitteplaaniline sekkumine

protseduuri ajal

Kui patsiendid otsustavad saada

sellist ravi, annavad nad
informeeritud ndusoleku

Alternatiivsete raviviiside voi
diagnostika kattesaadavus

Millised teised raviviisid on selle seisundi
puhul saadaval?

Konservatiivne ravi/jalgimine,

kivikorvid, intravaskulaarsed

tangid, biopsiatangid, kirurgiline

véljavétmine

Kui efektiivsed alternatiivsed raviviisid
on?

Konservatiivne ravi on teostatav
asUmptomaatilistel patsientidel;

81% patsientidest jaab

asUmptomaatiliseks jarelkontrollis
keskmiselt 845 pdeva md6dudes®?

Kuidas varieerub nende efektiivsus
alampopulatsiooniti?

N/A

Kui hasti talutavad on alternatiivsed
raviviisid?

Kivikorvid on voorkehade

eemaldamisel efektiivsed, kuid

nende juhtimine v6ib olla
keeruling?*

Intravaskulaarsete tangide puhul

on veresoonte

vigastamise/perforeerimise risk
vorreldes piilinistega suurenenud®*

Kuidas varieerub nende talutavus
alampopulatsiooniti?

N/A

Millised riskid kaasnevad mis tahes
saadaval olevate alternatiivsete
raviviisidega?

Surma/tosiste tlsistuste esinemus

60—71% ravimata juhtudel*
Kivikorvid on voorkehade
eemaldamisel efektiivsed,

kuid nende juhtimine voib olla

keeruline2*

Intravaskulaarsete tangide puhul

on veresoonte

vigastamise/perforeerimise risk
vorreldes pilnistega suurenenud®

Riskide vdhendamine

Kas saaksite maaratleda viise riskide
véhendamiseks (nt tootemargistuse
kasutamine, haridusprogrammide
sisseviimine, tdiendava teraapia
pakkumine jne)?

Mis tllpi on kavandatav sekkumine?

Hasti valjaarendatud tehnoloogia,
mis on kokkusobiv standardsete
sekkumistehnikatega; riskide
vahendamiseks ei ole maaratletud
taiendavat tootemargistust voi

arstide valjadpet
N/A

Turustamisjargsed andmed

Kas turul on teisi sarnaste naidustustega
tooteid? Kas nende seadmete
efektiivsuse tdendosus ja kahjulike
juhtumite m&ar on sarnane sellega, mida
eeldatakse kasitletava seadme puhul?

Jah; vt Tabel 18 ja Tabel 19

Kas on saadaval turustamisjérgseid
andmeid, mis muudavad riski/kasu
hinnangut vérreldes sellega, mis oli
saadaval eelmiste seadmete
hindamisel?

Ei
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Tegur

Markused

Hindamine

Kas eelkirjeldatud riski/kasu hindamise
alusel on pdhjust kaaluda mis tahes
jargmise elemendi edasist hindamist
turustamisjargses kontekstis?

e Seadme pikaajalisem toimivus.

Oppeprogrammide efektiivsus voi
teenusepakkujate eelistused seadme
kasutamisel.

e Alamrihmad (nt lapsed, naised).
e Haruldased AE-d.

Uhtegi tdiendavatest
turustamisjargsetest elementidest
ei peeta kdnealusele seadmele
rakenduvaks. Pulniseid
kasutatakse llhiajaliselt, seega ei
ole seadme pikaajaline toimivus
kohaldatav. Lisaks on pulnised
héasti valjaarendatud
sekkumisseadmed ja tédiendavaid
Oppe/kasutamise juhtumeid ei
peeta vajalikuks. Patsientide
alamriihmadega seotud ohutus-
/toimivusprobleeme ega haruldasi
kérvalnahte ei ole tuvastatud.

Kas on alust eeldada olulist erinevust
seadme toimivuses tegelikes
kasutustingimustes vorreldes seadme
turustamiseelsete kogemustega?

Ei; esitatud andmed tulenevad
tegelikes kasutustingimustes
tehtud uuringutest ja haigusjuhtude
seeriatest

o Kas leidub turustamisjargsesse konteksti | N/A
Ule kantavaid andmeid, mida muul juhul
esitataks heakskiitmise toetamiseks?

¢ Kas esineb mittesihiparast voi sihiparast | Ei

kasutamist, mis erineb algselt oodatust?

Uudne tehnoloogia, mis
taidab rahuldamata
meditsiinilist vajadust

Kui hasti on vajadus, mida see seade
taidab, rahuldatud olemasolevate
raviviisidega?

Véaga efektiivne

Kui soovikohane on see seade
patsientidele?

Vaga soovikohane vorreldes
kirurgilise sekkumisega

Kasu(de) kokkuvote

Riski(de) kokkuvote

Teiste tegurite kokkuvote

Tooteperekond ONE Snare

Tooteperekonna ONE
Snare kavandatud kliiniline
kasu on hélbustada
minimaalselt invasiivset
endovaskulaarset
|ahenemist patsientidel, kes
vajavad voorkehade
valjavotmist ja/voi
manipuleerimist
kardiovaskulaarstisteemis,
va neurovaskulatuuris.

Tooteperekond ONE Snare
Kumulatiivne edukus:
96,8% *

Konkureerivad
vordlusseadmed
Kumulatiivne edukus:
93,4% *

* Kdnealuse seadme
edukusemaar ei erine oluliselt
konkureerivate
vordlusseadmete omast

(P> 0,05). Teatatud maaradest
on valja arvatud pediaatriline
populatsioon, mille puhul on
toimivust toetavad andmed
ebapiisavad.

Tusistusi esineb véhesel maéral ning

Uldiselt on need mééduva olemusega.

Tooteperekond ONE Snare

AE-de mééar: 1,38% *
Kaemuste maar (PMS): 0,044%

Konkureerivad vordlusseadmed

AE-de mééar: 13,1% *

* Oluline erinevus Uldises suuremate (ingl major)

AE-de kogumaéras konealuste seadmete ja
konkureerivate vordlusseadmete vahel

(P =0,000), ndnda et kdnealuste seadmete
AE-de maar on vaiksem kui AE-de maar
konkureerivate vordlusseadmete puhul.
Teatatud maéradest on vélja arvatud
pediaatriline populatsioon, mille puhul on
ohutust toetavad andmed ebapiisavad.

Konservatiivne ravi voib olla
teostatav Iahenemisviis stabiilsetel
aslimptomaatilistel patsientidel,?
kuid surmast/tdsistest tlisistustest
on teatatud 60—-71% ravimata
juhtudest.*

PUlnised on hasti véljaarendatud
tehnoloogia, mis sobib kokku
standardsete sekkumistehnikatega.

Luhendid: AE = kdrvalnidht; LOE = tdendatuse tase; N/A = ei ole saadaval; PMS = turustamisjargne jarelevalve
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5.5 Plaanitav turustamisjargne kliiniline jarelkontroll (PMCF)

Turustamisjargset kliinilist jarelkontrolli (PMCF-i) on kaalutletud. Merit jalgib aktiivselt k&iki turustamisjargseid
andmeid kasutajatelt. Kdimasolevad PMCF-i tegevused on hdlmanud klinitsistide uuringuid, milles palutakse
tagasisidet, ja patsiendispetsiifilisi uuringuid toimivus- ja ohutuskriteeriumide osas patsiendijuhtumite kohta,
milles endovaskulaarse plilinise slisteemi ONE Snare kasutatud on. Taiendavad (ksikasjad planeeritavate ja
kdimasolevatte PMCF-i tegevuste kohta on esitatud dokumentides PMCFP-QRMT0047-001 ja RR-QRMT0047-001.

6.0 Diagnostilised voi ravialternatiivid

Plliniseid kasutatakse mitmesugustes kliinilistes kontekstides, milles on vaja vodrobjekte vilja votta ja
manipuleerida.”®?® Need hd&lmavad koronaar- ja perifeerset veresoonkonda. Silmuspiiinised on kdige
efektiivsemad olukordades, kus v8drfragmendil vdi sihtobjektil on vaba, piilinisesse piiiitav ots.?®

Pllinistele alternatiivsed endovaskulaarsed vahendid hdlmavad kivikorve, intravaskulaarseid tange,
juhtetraate, balloonkateetreid ja sapiteede/miiokardi biopsiatange ja neid on kasutatud intravaskulaarsete
vddrkehade (intravascular foreign body, IFB) véljavdtmiseks.?#?” Kivikorvid vdivad olla isedranis kasulikud
suurema diameetriga veresoontes, kuid nende juhtimine vib olla keeruline.?* Intravaskulaarsetel tangidel on
kilgedele avanevad I3uad ja need on saadaval suurustes 3—12 Fr.?* Neil seadmetel on puliniste ees eeliseid,
sest nende kasutamisel ei pea IFB-I vaba serve olema, kuid nendega kaasneb ka suurem veresoone
kahjustamise v&i perforatsiooni risk.?*

Monel juhul on IFB valjavotmiseks vajalikud avatud Iahenemisviisid ja kirjanduses on teatatud sternotoomiast
koos kardiopulmonaalse 3Suntimisega, torakotoomiast, laparotoomiast ja laparoskoopiast.?’” Nagu leidsid
kirjanduse (levaates Schechter et al. (2013)%, vdivad avatud ldhenemisviisid valjavétmisel olla vajalikud
patsientidel, kellel on ebadnnestunud mitu perkutaanset katset.

7.0 Kasutajate soovitatav profiil ja vdljadpe

Tooteperekonna ONE Snare seadmete paigaldamise peavad labi viima koolitatud tervishoiutdotajad. Eriarstide
hulka kuuluvad tavaliselt menetlusradioloogid ja kardioloogid.

8.0 Kohalduvad harmoneeritud standardid ja lihtsed kirjeldused

Tooteperekonna One Snare kliinilisel hindamisel, sealhulgas sisendprotsessides nagu kavandamine ja arendus,
ning valjundprotsessides, nagu PMCF-i plaanid ja aruanded, kohaldati v6i kaaluti jargmisi harmoneeritud
standardeid ja suunisdokumente. Harmoneeritud standardeid, mis on asjakohased teiste protsesside puhul,
nagu kvaliteedijuhtimise (EN ISO 13485:2016) ja riskijuhtimise (EN I1SO 14971:2019) slisteemid, on kasitletud
GSPR-i dokumendis (GSPR0083 Red 002). Standardit ISO 14155:2020 ei ole kliinilise hindamise ajal kohaldatud
ega kaalutud, sest kliinilisi uuringuid tooteperekonna ONE Snare ohutuse voi toimivuse hindamiseks tehtud ei
ole. Koiki standardeid on kohaldatud taies mahus, kui allpool ei ole teisiti margitud.

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

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

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
(taielik vastavus*)

Tooteperekond ONE Snare ‘ REDAKTSIOON 004
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e |EC 62366-1:2015/A1:2020, Medical Devices — Application of usability engineering to medical devices
(osaline vastavus**)

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
(taielik vastavus*)

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

* Mddruse MDR 2017/745 artiklite 8 ja 9 kohaselt on vdidetakse tdielikku vastavust vastavuse korral standardi kéigile néuetele véi selle
asjakohasele osale

** Osaline vastavus standardi 1ISO62366-1 lisale C — Toode lastud tootmisse aastal 2015 ja seega kohaldub ainult standardi

IEC 62366-1:2015+AMD1:2020 lisa C
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