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ONE Snare -tuotevalikoima \ VERSIO 004

Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta
suorituskyvysta (SSCP)

Tama Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP) -asiakirja on tarkoitettu julkisesti saatavilla olevaksi,
paivitetyksi yhteenvedoksi suonensisdisen ONE Snare -silmukan, suonensisiisen ONE Snare -mikrosilmukan,
yksisilmukkaisen EMPOWER-silmukkajarjestelman ja Medtronic-poistosilmukkapakkausjarjestelman tarkeimmista
turvallisuuteen ja kliiniseen suorituskykyyn liittyvistd nakokohdista. Naihin jarjestelmiin viitataan tdssd tasta lahtien
kasitteelld ONE Snare -tuotevalikoima.

Taman SSCP-asiakirjan ei ole tarkoitus korvata kayttoohjetta, joka on paaasiallinen asiakirja, jolla varmistetaan ONE Snare
-tuotevalikoiman turvallinen kaytto, eikd sen ole tarkoitus antaa diagnostisia tai terapeuttisia suosituksia tarkoitetuille
kayttajille tai potilaille.

IImoitettu laitos (NB-nro 2797) on validoinut taman SSCP-asiakirjan (SSCP0069) englanninkielisen version. Seuraavat tiedot
on tarkoitettu kayttéjille / terveydenhuollon ammattihenkiléille. Potilaille tarkoitettua tietoa sisaltavaa taydentavaa SSCP-
asiakirjaa ei ole laadittu, sillda ONE Snare -tuotevalikoiman laitteet eivat ole sellaisia implantoitavia laitteita, joiden osalta
potilaille annetaan implanttikortti, eikd naita laitteita ole tarkoitettu suoraan potilaiden kaytettaviksi.

1.0 Laitteen tunnistetiedot ja yleiset tiedot

1.1 Laitteen kauppanimi (-nimet):

Taman SSCP-asiakirjan kasittama laite (laitteet) sekd mallinumerot esitetdan Taulukko 1.

Taulukko 1. Tdman SSCP-asiakirjan kasittamat laitteet

Laitteen nimi Tuotenumerot
Suonensisdinen ONE Snare ONE500/EU, ONE1000/EU, ONE1500/EU,
-silmukkajarjestelma (pieni- ja ONE2000/EU, ONE2500/EU, ONE3000/EU,
vakiokokoiset, suorat ja 15 asteen ONE3500/EU, ONE1001/EU, ONE2501/EU,
kulman muodostavat kokoonpanot) * ONE1501/EU
ONE Snare -vaihtokatetrit ONE4000/EU, ONE6000/EU

ONE Snare -mikrosilmukkajarjestelma ONE200/EU, ONE201/EU, ONE400/EU,
ONE401/EU, ONE700/EU, ONE701/EU

Yksisilmukkainen EMPOWER- 8784/EU**
silmukkajarjestelma
Medtronic- ONE1500-MDTCE/EU

poistosilmukkapakkausjarjestelma
* Laitenimi viittaa koko tdman asiakirjan osalta tiettyihin tuotenumeroihin, ellei muuta mainita. Silloin kun
erottelu pieni- ja vakiokokoisten ONE Snare -jarjestelmien ja/tai suorien ja 15 asteen kulman
muodostavien katetrikokoonpanojen valilla on asianmukaista, nama jarjestelmat ja kokoonpanot
ryhmitellaan yksitellen.

** Osanro P/N 8784/EU on myds Boston Scientificin OEM-osa (Original Equipment Manufacturer,
alkuperainen laitevalmistaja)

1.2 Valmistajan tiedot

ONE Snare -tuotevalikoiman valmistajan nimi ja osoite annetaan Taulukko 2.

Taulukko 2. Valmistajan tiedot

Valmistajan nimi Valmistajan osoite
Merit Medical Systems, Inc. 1600 West Merit Parkway
South Jordan, Utah 84095 USA

Lyhenteet: USA = United States of America (Amerikan Yhdysvallat)
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13 Valmistajan rekisterinumero (SRN)

Valmistajan rekisterinumero (SRN) sisaltyy Taulukko 3.

14 UDI-DI-tunniste

Yksil6llinen laitetunniste (UDI) ja laitetunnisteen (DI) selite annetaan Taulukko 3.

1.5 Ladkinnillisen laitteen nimikkeiston kuvaus/teksti

Eurooppalaisen ladkinnallisten laitteiden nimistén (EMDN) ja Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici (CND)
-luokittelun koodit ja kuvaukset kyseessa olevien laitteiden osalta esitetadn Taulukko 3.

1.6 Laitteen riskiluokka

Euroopan unionin (EU) julkaisemat laiteriskiluokat ONE Snare -tuotevalikoimalle esitetadn Taulukko 3.

Taulukko 3. Laitteen tunnistetiedot

EU- . . EMDN/
. .. . Tuotenume- UDI-DI- Rekisterinu- EMDN/CND-
Laitteen nimi laiteluok- . CND- .
ka ro tunniste mero (SRN) koodi termit
Suonensisdinen ONE Snare | Luokka Ill, | ONE500/EU 088445048822DX | US-MF- C019005 | Poistojarjestel-
-silmukkajarjestelma sdannés 7 | ONE1000/EU 000001366 mat
ONE1500/EU vaskulaarisille
ONE2000/EU vierasesineille
ONE2500/EU
ONE3000/EU
ONE3500/EU
ONE1001/EU
ONE2501/EU
ONE1501/EU
ONE Snare -vaihtokatetrit Luokka Ill, | ONE4000/EU 088445048822DX | US-MF- C019005 | Poistojarjestel-
sdadnnds 7 | ONE600OO/EU 000001366 mat
vaskulaarisille
vierasesineille
ONE Snare Luokka Ill, | ONE200/EU 088445048822DX | US-MF- C019005 | Poistojarjestel-
-mikrosilmukkajarjestelma sdanndés 7 | ONE201/EU 000001366 mat
ONE400/EU vaskulaarisille
ONE401/EU vierasesineille
ONE700/EU
ONE701/EU
Yksisilmukkainen Luokka Ill, | 8784/EU* 088445048822DX | US-MF- C019005 | Poistojarjestel-
EMPOWER- sdannos 7 000001366 mat
silmukkajarjestelma vaskulaarisille
vierasesineille
Medtronic- Luokka Ill, | ONE1500- 088445048822DX | US-MF- C019005 | Poistojarjestel-
poistosilmukkapakkausjarjes- | sdannés 7 | MDTCE/EU 000001366 mat
telma vaskulaarisille
vierasesineille

* Osanro P/N 8784/EU on myds Boston Scientificin OEM-osa
Lyhenteet: CND = Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici, EMDN = European Medical Device Nomenclature, eurooppalainen
laakinnallisten laitteiden nimistd, EU = Euroopan unioni, SRN = rekisterinumero, UDI-DI = yksil6llinen laitetunniste ja laitteen tunniste

1.7 EU:n markkinoille saattamisen vuosi

Vuosi, jolloin ONE Snare -tuotevalikoima saatettiin ensimmaisen kerran EU:n markkinoille, esitetdan Taulukko 4.
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1.8 Valtuutettu edustaja (jos soveltuu)

Valtuutetun edustajan (tai edustajien) nimi ja SRN-numero, jos kaytettavissa, annetaan Taulukko 4.

1.9 limoitettu laitos

lImoitettu laitos (NB), joka liittyy ONE Snare -tuotevalikoiman vaatimustenmukaisuuden arviointiin laakinnallisista
laitteista annetun asetuksen (MDR) liitteen IX tai liitteen X mukaisesti ja joka on vastuussa SSCP-asiakirjan validoinnista,
esitetdan Taulukko 4.

1.10 NB:n yksildllinen tunnistenumero
NB:n yksilollinen tunnistenumero esitetdan Taulukko 4.

Taulukko 4. Valtuutetun edustajan ja ilmoitetun laitoksen tiedot

Vuosi, jolloin | Valtuutettu edustaja limoitettu laitos (NB)
. .. on saatettu
Laitteen nimi EU:n Nimi SRN Nimi | Tunnistenumero
markkinoille
Suonensisdinen ONE Snare -silmukkajarjestelma ja 2012 Merit IE-AR- BSI 2797
-vaihtokatetrit Medical 000001011
(ONE500, ONE1000, ONE1500, ONE2000, Ireland
ONE2500, ONE3000, ONE3500, ONE1001, Ltd.
ONE2501, ONE4000, ONE6000)
Suonensisdinen ONE Snare -silmukkajérjestelma, - Merit IE-AR- - -
jossa on 15 asteen kulma (ONE1501) Medical 000001011
Ireland,
Ltd.
ONE Snare -mikrosilmukkajarjestelma 2014 Merit IE-AR- BSI 2797
(ONE200, ONE201, ONE400, ONE401, ONE700, Medical 000001011
ONE701) Ireland,
Ltd.
Yksisilmukkainen EMPOWER-silmukkajarjestelma 2017 Merit IE-AR- BSI 2797
(8784) Medical 000001011
Ireland,
Ltd.
Medtronic-poistosilmukkapakkausjarjestelméa - Merit IE-AR- - -
(ONE1500-MDTCE) Medical 000001011
Ireland,
Ltd.

Lyhenteet: BSI = British Standards Institution, EU = Euroopan unioni, ID = tunniste, SRN = rekisterinumero

2.0 Laitteen kayttotarkoitus

2.1 Kayttotarkoitus

ONE Snare -tuotevalikoiman laitekokoonpanojen merkintdéjen mukainen kayttétarkoitus esitetdan yhteenvetona
Taulukossa 5.
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ONE Snare -tuotevalikoima

Taulukko 5. ONE Snare -tuotevalikoima: Kayttotarkoitus

Tuotekokoonpano

Kayttotarkoitus

Suonensisdinen ONE Snare
-silmukkajérjestelma ja -vaihtokatetrit
(ONES500/EU, ONE1000/EU,
ONE1500/EU, ONE2000/EU,
ONE2500/EU, ONE3000/EU,
ONE3500/EU, ONE1001/EU,
ONE2501/EU, ONE4000/EU,
ONE6000/EU, ONE1501/EU)

Suonensisdinen ONE Snare® -silmukkajarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi
vierasesineiden poistoon ja manipulointiin sydan- ja verisuonijarjestelméassa,
hermoverisuonisto pois lukien.

ONE Snare -mikrosilmukkapakkaus
(ONE200/EU, ONE201/EU,
ONE400/EU, ONE401/EU,
ONE700/EU, ONE701/EU)

Suonensisdinen ONE Snare® -mikrosilmukkajérjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi
vierasesineiden poistoon ja manipulointiin sydan- ja verisuonijarjestelméassa,
hermoverisuonisto pois lukien.

Yksisilmukkainen EMPOWER-
silmukkajarjestelmé (8784/EU*)

Yksisilmukkainen suonensisdginen EMPOWER ™-silmukkajarjestelmé on tarkoitettu
kaytettavaksi vierasesineiden poistoon ja manipulointiin sydan- ja
verisuonijarjestelmassa, hermoverisuonisto pois lukien.

Medtronic-
poistosilmukkapakkausjarjestelma
(ONE1500-MDTCE/EU)

Medtronic-poistosilimukkapakkausjarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi vierasesineiden
poistoon ja manipulointiin sydan- ja verisuonijarjestelméssa, hermoverisuonisto pois
lukien.

* Osanro P/N 8784/EU on myds Boston Scientificin OEM-osa

Kayttoaiheet

ONE Snare -tuotevalikoiman laitekokoonpanojen merkintdjen mukaiset kdyttdaiheet esitetddn yhteenvetona Taulukko 6.

Taulukko 6. ONE Snare -tuotevalikoima: Kayttéaiheet

Tuotekokoonpano

Kayttdaiheet

Suonensisainen vakiokokoinen ONE
Snare -silmukkajarjestelma ja
-vaihtokatetrit

(ONE500/EU, ONE1000/EU,
ONE1500/EU, ONE2000/EU,
ONE2500/EU, ONE3000/EU,
ONE3500/EU, ONE1001/EU,
ONE2501/EU, ONE4000/EU,
ONEG6000/EU, ONE1501/EU)

Suonensisdinen ONE Snare® -silmukkajarjestelma on tarkoitettu kaytettédvaksi potilailla,
joilla tarvitaan vierasesineiden poistamista tai manipulointia sydan- ja
verisuonijarjestelmassa.

ONE Snare
-mikrosilmukkajérjestelma
(ONE200/EU, ONE201/EU,
ONE400/EU, ONE401/EU,
ONE700/EU, ONE701/EU)

Suonensisdinen ONE Snare® -mikrosilmukkajérjestelma on tarkoitettu kaytettédvaksi
potilailla, joilla tarvitaan vierasesineiden poistamista tai manipulointia sydan- ja
verisuonijarjestelmassa.

Yksisilmukkainen EMPOWER-
silmukkajarjestelmé (8784/EU)

Yksisilmukkainen suonensisdinen EMPOWER ™-silmukkajarjestelma on tarkoitettu
kaytettavaksi potilailla, joilla tarvitaan vierasesineiden poistamista tai manipulointia
sydan- ja verisuonijarjestelmassa.

Medtronic-
poistosilmukkapakkausjérjestelma
(ONE1500-MDTCE/EU)

Medtronic-poistosilmukkapakkauksen jarjestelma on tarkoitettu kaytettavéksi potilailla,
joilla tarvitaan vierasesineiden poistamista tai manipulointia sydan- ja
verisuonijarjestelmassa.
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23 Tarkoitettu potilasvaesto

Tarkoitettu potilasvdesté ONE Snare -tuotevalikoiman laitteille ovat aikuiset potilaat, joilla tarvitaan vierasesineiden
poistamista tai manipulointia sydan- ja verisuonijarjestelmassa (hermoverisuonisto pois lukien), jolloin silmukan koko
valitaan kohdesuonen kokoon sopivaksi.

2.4 Vasta-aiheet

ONE Snare -tuotevalikoiman laitekokoonpanojen merkintdjen mukaiset vasta-aiheet esitetaan yhteenvetona Taulukko 7.

Taulukko 7. ONE Snare -tuotevalikoima: Vasta-aiheet

Tuotekokoonpano Vasta-aiheet
Suonensisdinen ONE Snare Tama laite ei ole tarkoitettu niiden vierasesineiden poistamiseen, jotka ovat jdéneet
-silmukkajérjestelma ja -vaihtokatetrit kiinni kudoksen kasvun takia.
(ONE500/EU, ONE1000/EU, Tata laitetta ei pida kayttaa fibriinitupen ohentamiseen, jos esiintyy avoimen soikean
ONE1500/EU, ONE2000/EU, aukon (PFO) valiseindpuutoksia.
ONE2500/EU, ONE3000/EU, T&ta laitetta ei ole tarkoitettu implantoitujen tahdistinjohdinten poistamiseen.
ONE3500/EU, ONE1001/EU, T&ta laitetta ei ole tarkoitettu kdyttédn hermoverisuonistossa.

ONE2501/EU, ONE4000/EU,
ONE6000/EU, ONE1501/EU)

ONE Snare -mikrosilmukkajarjestelma
(ONE200/EU, ONE201/EU,
ONE400/EU, ONE401/EU,
ONE700/EU, ONE701/EU)

Yksisilmukkainen EMPOWER-
silmukkajarjestelméa (8784/EU)

Medtronic-
poistosilmukkapakkausjérjestelma
(ONE1500-MDTCE/EU)

3.0 Laitteen kuvaus

ONE Snare -tuotevalikoiman laitekokoonpanot esitetddan yhteenvetona Taulukko 8.

Taulukko 8. ONE Snare -tuotevalikoiman kokoonpanot

Tuote Kokoonpano Kuvaus/tuotekuva(t)
Suonensisdinen ONE Snare e Silmukan Yksisilmukkainen silmukka koostuu monisaikeisesta (NiTl) ja kullatusta
-silmukkajérjestelma lapimitat: volframisilmukkaosasta. Laite viedddn kehoon ja vapautetaan
5-35 mm polyeetterin lohkoamidista (PEBAX) valmistetusta katetrista, jossa on
o Katetrikoot: upotettu Pt/Ir-merkkijuova tarkkaa lapivalaisuohjauksessa tapahtuvaa
4F,6F asettamista varten. Liséksi on saatavana katetri, jossa on 15 asteen
kulma, joka sijaitsee 1 cm:n padssa distaalisesta karjestd, ja jonka
silmukan ldpimitta on 15 mm. Silmukan manipulointi tehddan ulkoisella
vaantolaitteella.
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Kokoonpano

Kuvaus/tuotekuva(t)

¢ Silmukkapituudet:

65 cm, 80 cm
120 cm

Suoran katetrin
pituudet:

48 cm, 100 cm
15 asteen kulman
muodostavan
katetrin pituus:
65 cm

/

- /- ™\

Yksisilmukkainen EMPOWER-
silmukkajarjestelmé

Silmukan
lapimitta:

15 mm
Katetrikoko:

6 F
Silmukkapituus:
150 cm

Yksisilmukkainen silmukka koostuu monisaikeisesta (NiTl) ja kullatusta
volframisilmukkaosasta. Laite viedddn kehoon ja vapautetaan
polyeetterin lohkoamidista (PEBAX) valmistetusta katetrista, jossa on
upotettu Pt/Ir-merkkijuova tarkkaa lapivalaisuohjauksessa tapahtuvaa
asettamista varten. Silmukan manipulointi tehddan ulkoisella
vaantdlaitteella.

Katetripituus:
130 cm
-
]
\
ONE Snare Silmukan Yksisilmukkainen silmukka koostuu monisaikeisesta (NiTl) ja kullatusta
-mikrosilmukkajérjestelma lapimitat: volframisiimukkaosasta. Laite vieddan kehoon ja vapautetaan polyeetterin
2mm, 4 mm, lohkoamidista (PEBAX) valmistetusta katetrista, jossa on upotettu P/Ir-
7 mm merkkijuova tarkkaa lapivalaisuohjauksessa tapahtuvaa asettamista
varten. Silmukan manipulointi tehd&an ulkoisella vaantolaitteella.
Katetrikoko:
23-30F

Silmukkapituus:
175 cm, 200 cm
Katetripituudet:

150 cm, 175 cm

Vasen — vakiokokoinen ONE Snare (30 mm:n paa); Oikea —
ONE Snare -mikrosilmukka (2 mm:n paa)
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Tuote Kokoonpano Kuvaus/tuotekuva(t)
Medtronic- e Silmukan Yksisilmukkainen silmukka koostuu monisaikeisesta (NiTl) ja kullatusta
poistosilmukkapakkausjarjestelma lapimitta: volframisilmukkaosasta. Laite viedddn kehoon ja vapautetaan
15 mm polyeetterin lohkoamidista (PEBAX) valmistetusta katetrista, jossa on
e Katetrikoko: upotettu Pt/Ir-merkkijuova tarkkaa lapivalaisuohjauksessa tapahtuvaa
6F asettamista varten. Silmukan manipulointi tehdd&n ulkoisella
o Silmukkapituus: vaantélaitteella.
158,5cm
o Katetripituus:
137 cm / %
. I"-\ “—-.‘_

Lyhenteet: cm = senttimetrid, Fr = French-koko, mm = millimetri&, NiTi = nitinoli, PEBAX = polyeetterin lohkoamidi, Pt = platina, Pt/Ir = platina-

iridium

Luettelokooditarjonnan koko luettelo esitetdan Taulukko 9.

Taulukko 9. Tuotekoodit ja laitekokoonpanot

Silmukan
Silmukan| Silmukkapituus | kokoonpuris- . "
Luettelonumero Kuvaus lapimitta (cm) tettu Iapimitta, Katetrikoko | Katetripituus
tuumaa (mm)

Suonensisdinen ONE Snare® -silmukkajarjestelméa*
ONE Snare 0,040 tuumaa

ONES500/EU _vakiopakkaus 5 mm 5 mm 120 cm (1,02 mm) 4F 100 cm
ONE Snare 0,040 tuumaa

ONE1000/EU _vakiopakkaus 10 mm 10 mm 120 cm (1,02 mm) 4F 100 cm
ONE Snare 0,050 tuumaa

ONE1500/EU _vakiopakkaus 15 mm 15 mm 120 cm (1,27 mm) 6F 100 cm
ONE Snare
-vakiopakkaus 15 mm 0,040 tuumaa

ONE1501/EU (15 asteen kaareva 15 mm 80 cm (1,02 mm) 4F 65 cm
karki)
ONE Snare 0,050 tuumaa

ONE2000/EU _vakiopakkaus 20 mm 20 mm 120 cm (1,27 mm) 6F 100 cm
ONE Snare 0,050 tuumaa

ONE2500/EU _vakiopakkaus 25 mm 25 mm 120 cm (1,27 mm) 6F 100 cm
ONE Snare 0,050 tuumaa

ONES3000/EU _vakiopakkaus 30 mm 30 mm 120 cm (1,27 mm) 6F 100 cm
ONE Snare 0,050 tuumaa

ONE3500/EU _vakiopakkaus 35 mm 35 mm 120 cm (1,27 mm) 6F 100 cm

ONE1001/EU Pienen koon ONE Snare 10 mm 65 cm 0,040 tuumaa 4F 48 cm
-pakkaus 10 mm (1,02 mm)

ONE2501/EU Pienen koon ONE Snare 25 mm 65 cm 0,050 tuumaa 6F 48 cm
-pakkaus 25 mm (1,27 mm)
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Silmukan
Silmukan| Silmukkapituus | kokoonpuris- . . .
Luettelonumero Kuvaus lapimitta (cm) tettu lapimitta, Katetrikoko | Katetripituus
tuumaa (mm)
Yksisilmukkainen EMPOWER-silmukkajarjestelma (OEM)
Yksisilmukkainen 0.050 tuumaa
8784/EU™ EMPOWER- 15 mm 150 cm ’(1 27 mm) 6F 130 cm
silmukkajarjestelma ’
Medtronic-poistosilmukkapakkauksen jarjestelma (OEM)
ONE1500- Meditronic- 15 mm 158,5 cm 0,050 tuumaa 6F 137 cm
MDTCE/EU poistosilmukkapakkaus- (1,27 mm)
jarjestelma
ONE Snare -vaihtokatetrit
ONE Snare
ONE4000/EU -vakiokatetri, - - - 4F 100 cm
100cm, 4 F
ONE Snare
ONEG6000/EU -vakiokatetri, - - - 6 F 100 cm
100cm,6 F
ONE Snare -mikrosilmukkajarjestelma
ONE Snare
ONE200/EU _mikrosilmukkapakkaus | 2 mm 175 cm O’?J Zgum“’;?a 23-3F 150 cm
2 mm ’
ONE Snare
ONE201/EU _mikrosilmukkapakkaus | 2 mm 200 cm 0’8)1 Zgum“m)aa 23-3F 175 cm
2 mm ’
ONE Snare
ONE400/EU -mikrosilmukkapakkaus | 4 mm 175 cm O’?J Zgum“’;?a 23-3F 150 cm
4 mm )
ONE Snare
ONE401/EU -mikrosilmukkapakkaus | 4 mm 200 cm 0’?01 ggumum)aa 23 3F 175 cm
4 mm ’
ONE Sr_1are 0,019 tuumaa
ONE700/EU -mikrosilmukkapakkaus 7 mm 175 cm ’(O 48 mm) 23-3F 150 cm
7 mm ’
ONE Snare 0,019 tuumaa
ONE701/EU -mikrosilmukkapakkaus 7 mm 200 cm ’ 23-3F 175 cm
7 mm (0,48 mm)

* Laitenimi viittaa koko tdman asiakirjan osalta tiettyihin tuotenumeroihin, ellei muuta mainita. Silloin kun erottelu pieni- ja vakiokokoisten ONE
Snare -jarjestelmien ja/tai suorien ja 15 asteen kulman muodostavien katetrikokoonpanojen vililla on asianmukaista, nama jarjestelmat ja

kokoonpanot ryhmitell

aan yksitellen.

** Osanro P/N 8784/EU on my&s Boston Scientificin OEM-osa (Original Equipment Manufacturer, alkuperainen laitevalmistaja)
Lyhenteet: cm = senttimetria, Fr = French-koko, " = tuumaa, mm = millimetria

3.1

Potilaan kudoksia koskettavat materiaalit/aineet

ONE Snare -tuotevalikoimalle on tehty bioyhteensopivuuden arviointi, ja bioyhteensopivuuden testaus toteutettiin
ISO 10993, Biological Evaluation of Medical Devices -standardien sarjassa julkaistujen suositusten mukaisesti.
Taulukko 10 luetellaan ne ONE Snare -tuotevalikoiman materiaalit tai aineet, jotka voivat olla kosketuksissa
potilaaseen, ja niiden kudoskosketuksen luokittelu.
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Taulukko 10. Potilaan kudoksia koskettavat materiaalit

Tuotteen osa Potilaan kudoksia koskettavat materiaalit Luokitus
Mustaoksidinen nitinolilanka (ydinlanka) Kehon ulkopuolelta yhteydessa oleva
Nitinolilanka, pintaviimeistely kromilla, suora, hehkutettu Kosketus verenkiertoon

Silmukka (sdikeinen kaapeli) Rajallinen kesto (< 24 tuntia)

Kullattu volframilanka (kultalanka)
PTFE, musta variaine (kutisteputki)

PEBAX 7233, BaSOQa4, Tinuvin 783, Tinuvin 234, Irganox B1171, Kehon ulkopuolelta yhteydessa oleva
Irganox 1010, valkoinen vériaine (ulkoletku) Kosketus verenkiertoon
. Pt/Ir (90/10) (merkkijuova) Rajallinen kesto (< 24 tuntia)
Katetri PEBAX 3533, BaSOq, Tinuvin 783, Tinuvin 234, Irganox B1171,

Irganox 1010, valkoinen vériaine (kanta)
Polykarbonaatti (luer)

Lyhenteet: BaSO4 = bariumsulfaatti, PEBAX = polyeetterin lohkoamidi (Arkema), Pt = platina, Pt/Ir = platina-iridium, PTFE =
polytetrafluorieteeni

ONE Snare -tuotevalikoiman laitteet on tarkoitettu vain kertakdyttoon, ja ne toimitetaan steriileina loppukayttajalle.
Kyseessa olevia laitteita ei ole tarkoitettu kdyttajan uudelleensteriloitaviksi. Merit kdyttda eteenioksidisterilointia
ONE Snare -tuotevalikoimalle.

ONE Snare -tuotevalikoiman laitteet ovat kertakdyttoisia, ja laitteen kaytettdva kayttoikd on kyseisen
|adketieteellisen toimenpiteen keston mukainen. Interventio kestda tyypillisesti 10-30 minuuttia laitteen
kayttotarkoituksen mukaisesti, joka on vierasesineiden poisto ja manipulointi sydan- ja verisuonijarjestelmassa.
Konservatiivisesti katsottuna toimenpiteen kokonaisajan on oletettu olevan yksi tunti (60 minuuttia), jotta voidaan
ottaa huomioon erityisen hankalat tai vaikeat tapaukset. Tdtd oletusta tukevat meneillddn olevasta PMCF-
seurannasta saadut tiedot (ks. osio 5.3).

3.2 Kayton periaatteet

Kliinikot kayttavat ONE Snare -tuotevalikoiman laitteita vierasesineiden manuaaliseen silmukalla kiinniottamiseen,
manipulointiin tai uudelleenasettelemiseen sydan- ja verisuonijarjestelmassa. Silmukkajarjestelman silmukkaosan
koko poisto- ja manipulointitoimenpiteitd varten valitaan kohdeverisuonen kokoon sopivaksi.

Toimenpiteet tehddan tyypillisesti lapivalaisuohjauksen avulla. Nitinolisen muotomuistisiimukkaosan joustavuus
mahdollistaa ennalta muotoillun silmukkarakenteen vetamisen katetrin sisdan sisddnvientia varten ja sen jdlkeen
vapauttamisen haluttuun verisuonistoon, samalla kun minimoidaan verisuonivaurion mahdollisuus laitteen
manipuloinnin aikana (Kuva 1). Vierasesineen sieppaus saavutetaan asettamalla silmukkajarjestelman nitinolinen
silmukkaosa esineen vapaan paan tai reunan ympari (Kuva 1) ja vetdmalld sitten silmukkaosa esineen ymparille
tyontamalla asetuskatetria, samalla kun silmukkajarjestelmad pidetdaan paikallaan. Kun katetria tyonnetdan
silmukkajarjestelmaa pitkin, esine vedetdan katetrin sisdan tai sen distaaliosaa vasten. Silmukkaosan vetolujuus
antaa riittdvan voiman poistaa tai manipuloida vierasesineita silmukkajarjestelmaa vahingoittamatta.

Elektronisesti luotu asiakirjasta L:/DOC/Forms FRM 7.345 Rev 004 ECN165376
Sivu 9/31

ELECTRONICALLY GENERATED FROM L:/DOC



NIMI: Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP) | SSCP 0069FI
ONE Share -tuotevalikoima | VERSIO 004

V' 51 AEDICAN

Kuva 1. ONE Snare -silmukkaosan sieppaus

33 Edellinen sukupolvi (sukupolvet) tai variantti (variantit) (jos soveltuu)

Vuonna 2009 Merit kehitti ja esitteli yksisilmukkaisen silmukkajarjestelmamallin, suonensisdisen ONE
Snare -jarjestelmdn (ONE Snare -jarjestelma). Vakiokokoisilla ONE Snare -kokoonpanoilla on ollut CE-merkinta
syyskuusta 2012 Iahtien. ONE Snare -mikrosilmukkajarjestelma lisattiin ONE Snare -tuotevalikoimaan vuonna 2014,
ja se laajensi vakio- ja pienikokoisia ONE Snare -laitekokoonpanoja kasittdmaan pienemman kokoiset silmukoiden
lapimitat ja asetuskatetrit. ONE Snare -jdrjestelma, jossa on 15 asteen katetri, sisdltda katetrin, jossa on 15 asteen
kulma, joka sijaitsee 1cm:n padssa distaalikdrjestd, sekd 15 mm:n lapimittaisen silmukan. Yksisilmukkainen
EMPOWER-silmukkajarjestelma on ONE Snare -jarjestelman alkuperaisen laitevalmistajan (OEM) kokoonpano, joka
on Boston Scientific Corporation, Inc:n hallussa. Medtronic-poistosilmukkapakkausjarjestelma on ONE Snare -
jarjestelman OEM-kokoonpano, joka on Medtronicin hallussa.

ONE Snare -jarjestelmd on kehitetty aiemman teknologian lisimuutoksena. Laitteessa ei ole mitdadan uusia
toimenpiteeseen  liittyvida  (esim.  kdyttotapa, laite-potilas-liitdnta, vuorovaikutus ja  kontrolli tai
vapauttamismenetelmat) tai laitteeseen liittyvid (esim. ladketieteellinen tarkoitus, malli, toimintamekanismi,
uudet/muunnellut  materiaalit, kayttdokohta, osat tai valmistusprosessi) ominaisuuksia verrattuna
silmukkajarjestelmien yleisryhmdn ominaisuuksiin. ONE Snare -perusmallia (ts. silmukka, joka vieddan kehoon
katetrilla, jossa on distaalinen merkkijuova) ei ole kehitelty sen vuonna 2009 tapahtuneen esittelemisen jalkeen.
Laitekokoonpanon lisdmuutoksia, joihin kuuluvat silmukan lapimitta, pituus, kokoonpuristettu lapimitta ja kulma
sekd tdaman mukaisesti katetri koko, pituus ja kulma, on otettu kdyttoon ldakarin omien mieltymysten huomioon
ottamiseksi, joihin voivat vaikuttaa paasykohta, suonen lapimitta ja vierasesineen koko/muoto. Mitddn sellaisia
muutoksia ei ole tehty, jotka koskevat turvallisuuteen tai suorituskykyyn liittyvia huolia.
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3.4 Lisdvarusteet

ONE Snare -tuotevalikoiman kunkin laitteen sisaltdmat lisdvarusteet ovat vaantolaite (Kuva 2 ja Kuva 3) seka
asetustyokalu (Kuva 4 ja Kuva 5). Muita perinteiseen perkutaaniseen verisuoniyhteyteen liittyvia lisdvarusteita ovat
mm. yhteysneula, sisddnvieja, laajennin, ohjainlanka ja varjoaine.

Kuva 2. Vaantolaite: ONE Snare -jarjestelma

Kuva 3. Vaantolaite: ONE Snare -mikrosilmukkajarjestelma

Kuva 5. Sisdanvientity6kalun irrotusominaisuus
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4.0 Riskit ja varoitukset

4.1 Jaannosriskit ja ei-toivotut vaikutukset

Kuten kdyttéohjeissa tunnistetaan, ONE Snare -tuotevalikoiman laitteiden kayttdon liittyy mahdollisia
haittatapahtumia (AE:t). Ndma esitetdan yhteenvetona Taulukko 11.

Taulukko 11. Mahdolliset ONE Snare -tuotevalikoimaan liittyvat haittatapahtumat

Tuotekokoonpano Mahdolliset haittatapahtumat
Suonensisdinen ONE Snare 1. Mabhdollisia vierasesineen poistolaitteisiin
-silmukkajarjestelma valtimoverenkierrossa liittyvid komplikaatioita

ovat mm. seuraavat:

ONE Snare -mikrosilmukkajarjestelma
Yksisilmukkainen EMPOWER-
silmukkajarjestelma

Medtronic-
poistosilmukkapakkausjarjestelma

e embolia

e aivohalvaus

e sydaninfarkti (sijoittamisesta riippuen).
2. Mahdollisia silmukanmallisiin poistolaitteisiin

laskimoverenkierrossa liittyvia komplikaatioita
ovat mm. seuraavat:

e keuhkoembolia.

3. Muita mahdollisia vierasesineen
poistolaitteisiin liittyvia komplikaatioita ovat
mm. seuraavat:

e verisuonen puhkeama
¢ laitteen juuttuminen kiinni.

Kliinista kirjallisuutta arvioitiin kyseessa olevan laitteen ja kilpailevien mittapuulaitteiden osalta. Kirjallisuudessa
tunnistetut silmukkaan liittyvat tai silmukkatoimenpiteeseen liittyvat haittavaikutukset kyseessa olevan laitteen ja
kilpailevien mittapuulaitteiden osalta esitetdan Taulukko 12. Kaikki tiedetyt ja ennakoitavissa olevat vaarat ja liittyvat
riskit on tunnistettu, ja niitd on vahennetty mahdollisimman laajasti, ja jddnnosriskien katsotaan olevan hyvaksyttavia.

Taulukko 12. Kirjallisuudessa raportoidut haittatapahtumat

c @ :©
ONE Snare 85| 2 >
0> 22X Mi i o
Haittavaikutus -jarjestelma 2 §E Mlttan;;“l.;!;u)tteet Ajanjakso
n/N (%) EEES .
S s
=9
Vakava hiippaldpéan vuoto, - Periproseduraalinen
paheneva hypoksemia sekd 1/1 (100 %)’ X X

hypotensio

ONE Snare -jérjestelma:
Toimenpiteen jélkeen —
kammiovaliseindn aukon
perkutaanista sulkemista
1/1 (100 %)? X 2/25 (8 %)° seuraavan tunnin aikana

Mittapuulaite: Ei ilmoiteta —
komplikaatio mitattu 30 paivén
seurannan hetkella

Eteis-kammiokatkos, joka
edellyttdd pysyvaa tahdistinta

Ei ilmoiteta — jaksotettu

_ 4
Hematooma X 1/5 (20 %) periproseduraaliseksi
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[] :©
ONE S § o g >
nare n > IE_E = .
Haittavaikutus -jarjestelma 2 §= Mlttieut.z!;u)tteet Ajanjakso
n/N (%) EE| ES °
S |28
=
Tromboosi - X 1/23 (4,3 %)°® Periproseduraalinen
Sydémen vajaatoiminta ja sokki Toimenpiteen jélkeinen —
epéonnistuneen ) 5 jatkuu 5 kuukauteen asti
defibrillaatorijohtimen poiston X 1723 (4,3 %)
jalkeen, johon liittyy sydansiirto
1/23 (4,3 %)° Toimenpiteen jalkeinen —
Kuolema - X 1/25 (4 %)3 30 paivan seurannan
1/30 (3,3 %)° hetkella
Oikeanpuoleisen sykkeen Toimenpiteen jélkeinen —
menetys ja affisoitunut 30 paivan seurannan
distaalinen perfuusio, joka - X 1/2 (50 %)’ hetkelld
edellyttdd vatsakalvodialyysia
3 péivan ajan
. . Toimenpiteen jélkeinen —
- 8
Iskeeminen aivohalvaus X 1/12 (8,3 %) paivana 18
. I Toimenpiteen jélkeinen —
- 9
Silmukkarepeama X 1/4 (25 %) yksityiskohtia ei iimoiteta
. . o Toimenpiteen jalkeinen —
Perikardiumeffuusio, joka ) 3
edellyttdd perikardiumpunktiota X 1/25 (4 %) 10 kuukauden seurannan
hetkelld
Vahaiset vaskulaariset 3 Ei ilmoiteta — seuranta
komplikaatiot i X 125 (4 %) ulottui 30 paivaan asti
N . Toimenpiteen jalkeinen —
Merkitiavat vaskulaariset - X 6/30 (20 %)° 30 paivan seurannan
P hetkella
Toimenpiteen jalkeinen —
Invalidisoiva aivohalvaus - X 1/30 (3,3 %)° 30 paivan seurannan
hetkelld
Toimenpiteen jalkeinen —
Ei-invalidisoiva aivohalvaus - X 2/30 (6,7 %)8 30 paivan seurannan
hetkelld
Toimenpiteen jalkeinen —
Akuutti munuaisvaurio, aste 2/3 X 1/30 (3,3 %)° 30 péivan seurannan
hetkelld
Toimenpiteen jalkeinen —
Sekundaarinen sydéninfarkti - X 1/30 (3,3 %)° 30 péivan seurannan
hetkelld
Toimenpiteen jalkeinen —
Uuden tahdistimen asetus - X 2/30 (6,7 %)® 30 paivan seurannan
hetkelld
Laseraatiosta johtuva Toimenpiteen jélkeinen —
hemodynaaminen epévakaus, - X 2/30 (6,7 %)® 30 péaivan seurannan
joka edellyttda vasopressoreita hetkella
Punktiokohdan verenvuoto, jota Toimenpiteen jalkeinen —
hoidettiin palloavusteisella X 1/1 (100 %)'° 2 tunnin kohdalla
koiliembolisaatiolla
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4.2 Varoitukset ja varotoimet

ONE Snare -tuotevalikoiman laitekokoonpanojen merkintéjen mukaiset varoitukset ja varotoimet esitetdan
yhteenvetona Taulukko 13.

Taulukko 13. ONE Snare -tuotevalikoima: Varoitukset ja varotoimet

Tuotekokoonpano Merkinta

Suonensisdinen ONE Snare Varoitukset
-silmukkajérjestelma

o Liiallisen voiman kayttdminen Kiinni juuttuneiden vierasesineiden poistamiseksi voi

.~ . ) johtaa laitevikaan.
;ﬁﬁ,‘l&?gﬁgg:ﬂniMPOWER o Ala kayta liiallista voimaa, kun viet katetria sisadnviejan I4pi tai kun késittelet
silmukkalaitetta. Liiallinen voima voi johtaa laitevikaan.
Medtronic- o Tama laite on steriloitu eteenioksidilla, ja se katsotaan steriiliksi, jos pakkausta ei ole
poistosilmukkapakkausjarjestelma avattu tai pakkaus ei ole vaurioitunut. Ala kayta laitetta, joka on vaurioitunut tai jos

pakkaus on auki tai vahingoittunut. )

e Tuote on tarkoitettu kayttddn vain yhdella potilaalla. Ald kayta uudelleen tai kasittele
tai steriloi uudelleen. Uudelleenkayttd, -kasittely tai -sterilointi voi vaikuttaa
haitallisesti tuotteen rakenteeseen ja/tai johtaa tuotteen vaurioitumiseen. Tésta
puolestaan voi olla seurauksena potilaan vamma, sairastuminen tai kuolema.
Uudelleenkayttd, -kasittely tai -sterilointi voi my&s muodostaa tuotteen
kontaminoitumisen riskin ja/tai aiheuttaa potilaassa infektion tai risti-infektion, kuten
mm. infektiotaudin (tai -tautien) levidmisen potilaasta toiseen. Laitteen kontaminaatio
voi aiheuttaa potilasvahingon, sairastumisen tai kuoleman.

o Kaytdn jalkeen tuote voi mahdollisesti olla biologista vaaraa aiheuttava. Késittele sita
tavalla, joka ehkaisee vahingossa tapahtuvan kontaminoitumisen. Havita laite biologista
vaaraa aiheuttavien jatteiden havittdmista koskevien vakiokdytantdjen mukaisesti.

* Nitinoli on nikkelin ja titaanin seos. Reaktio on mahdollinen niilla potilailla, jotka ovat
herkkia nikkelille.

¢ On olemassa riittmattémasti tietoa turvallisuudesta ja suorituskyvysta, jotta laitteen
kayttd pediatrisessa vaestdssa olisi tuettua.

o EU:n alueella kaikki laitteeseen liittyvat vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava
valmistajalle ja kyseisen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

¢ Ole varovainen, kun otat talteen vierasesineitd syddmen anatomian |api, jotta
véltetddn mahdollinen kudos-/lappévaurio.

Varotoimet

e Kun yritetdan kayttaa ohjainkatetreja tai holkkeja, joita ei ole erityisesti valmistettu
kayttéon yhdessa ONE Snare™ -jarjestelman kanssa, on tarkeaa testata tuotteen
yhteensopivuus ennen kayttoa.

o Jos silmukkaosaa yritetdan sulkea vetamalla silmukka silmukkakatetrin sisdan,
silmukkaosa liilkkuu asemastaan vierasesineen ymparilla.

e Suurten vierasesineiden poisvetaminen voi edellyttdd suurempien holkkien tai
suurempien ohjainkatetrien sisddnvienti tai preparointia dareiskohdassa.

ONE Snare Varoitukset

-mikrosilmukkajarjestelma ¢ Liiallisen voiman kayttdminen kiinni juuttuneiden vierasesineiden poistamiseksi voi
johtaa laitevikaan.

o Al3 kayta liiallista voimaa, kun viet katetria sisdanviejan |api tai kun késittelet
silmukkalaitetta. Liiallinen voima voi johtaa laitevikaan.

o T&ma laite on steriloitu eteenioksidilla, ja se katsotaan steriiliksi, jos pakkausta ei ole
avattu tai pakkaus ei ole vaurioitunut. Ala kayté laitetta, joka on vaurioitunut tai jos
pakkaus on auki tai vahingoittunut. )

o Tuote on tarkoitettu kaytt6dn vain yhdella potilaalla. Ala kdyté uudelleen tai kasittele
tai steriloi uudelleen. Uudelleenkayttd, -kéasittely tai -sterilointi voi vaikuttaa
haitallisesti tuotteen rakenteeseen ja/tai johtaa tuotteen vaurioitumiseen. Tésta
puolestaan voi olla seurauksena potilaan vamma, sairastuminen tai kuolema.
Uudelleenkayttd, -kéasittely tai -sterilointi voi myés muodostaa tuotteen
kontaminoitumisen riskin ja/tai aiheuttaa potilaassa infektion tai risti-infektion, kuten
mm. infektiotaudin (tai -tautien) levidmisen potilaasta toiseen. Laitteen kontaminaatio
voi aiheuttaa potilasvahingon, sairastumisen tai kuoleman.
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Tuotekokoonpano Merkinta

o Kayton jalkeen tuote voi mahdollisesti olla biologista vaaraa aiheuttava. Kasittele sita
tavalla, joka ehkaisee vahingossa tapahtuvan kontaminoitumisen. Havité laite biologista
vaaraa aiheuttavien jatteiden havittamista koskevien vakiokaytantdjen mukaisesti.

¢ Nitinoli on nikkelin ja titaanin seos. Reaktio on mahdollinen niilla potilailla, jotka ovat
herkkia nikkelille.

e On olemassa riittmattémasti tietoa turvallisuudesta ja suorituskyvysta, jotta laitteen
kayttd pediatrisessa vaestdssa olisi tuettua.

e EU:n alueella kaikki laitteeseen liittyvat vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava
valmistajalle ja kyseisen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

e Ole varovainen, kun otat talteen vierasesineitd syddmen anatomian |api, jotta
valtetddn mahdollinen kudos-/lappévaurio.

Varotoimet

o Kun yritetdan kayttda ohjainkatetreja tai holkkeja, joita ei ole erityisesti valmistettu
kayttéon yhdessd ONE Snare™ -mikrosilmukkajarjestelmén kanssa, on tarkeaa
testata tuotteen yhteensopivuus ennen kayttéa.

o Jos silmukkaosaa yritetdan sulkea vetamalla silmukka silmukkakatetrin sisdan,
silmukkaosa liikkuu asemastaan vierasesineen ymparilla.

e Suurten vierasesineiden poisvetaminen voi edellyttdd suurempien holkkien tai
suurempien ohjainkatetrien sisddnvienti tai preparointia dareiskohdassa.

Lyhenteet: EU = Euroopan unioni

Yleinen varoitusilmoitus ONE Snare -tuotevalikoiman laitteille on seuraava:

o Rx Only Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdman laitteen saa myyda vain ldakari tai laakarin
madrayksesta.

ONE Snare -tuotevalikoiman merkinndissa ei anneta mitdan magneettikuvauksen yhteensopivuutta koskevia tietoja.

4.3 Muut merkitykselliset turvallisuuteen liittyvat nakokohdat

ONE Snare -tuotevalikoimaan liittyen ei ole ollut raportteja korjaavista toimenpiteistd (CAR:t),
kenttdeskalaatiotoimenpiteita tai tuotteiden takaisinvetoja.

5.0 Yhteenveto kliinisesta arvioinnista ja markkinoille saattamisen jilkeisesta kliinisestd seurannasta (PMCF)

5.1 Yhteenveto vastaavan laitteen kliinisista tiedoista

ONE Snare -jarjestelma on ekvivalenttinen ONE Snare -mikrosilmukkajarjestelman, ONE Snare -jarjestelman, jossa on
15 asteen katetri, yksisilmukkaisen EMPOWER-silmukkajarjestelman ja Medtronic-poistosilmukkapakkauksen
jarjestelman kanssa. Kaikki tunnistetut kliinisid, teknisid ja biologisia ominaisuuksia koskevat eroavaisuudet
analysoitiin, eikd yhdenkaan ndistd eroavaisuuksista maaritetty vaikuttavan merkittavasti kliiniseen turvallisuuteen
tai suorituskykyyn. Siten osiossa 5.3 annetut kliiniset tiedot ovat sovellettavissa kaikkiin ekvivalenttisiin
laitekokoonpanoihin.

5.2 Yhteenveto kyseessa olevan laitteen kliinisista tutkimuksista

ONE Snare -tuotevalikoiman vaatimustenmukaisuutta arvioi ja sen hyvaksyi asianmukainen ilmoitettu laitos vuonna
2012. ONE Snare -tuotevalikoiman laitteiden kehittamisen osana ei ole tehty valmistajan toimeksiantamia,
markkinoille saattamista edeltadvia kliinisia tutkimuksia.

5.3 Yhteenveto muista ldhteistd saaduista kliinisista tiedoista

Laitteen turvallisuuden ja suorituskyvyn osalta tehtiin katsaus merkityksellisesta kliinisesta kirjallisuudesta, joka on
julkaistu 1. tammikuuta 2009 ja 30. huhtikuuta 2021 valisend aikana. Taulukko 14 ja Taulukko 15 esitetaan
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yhteenveto kirjallisuudesta, joka otettiin mukaan ONE Snare -tuotevalikoiman turvallisuuden ja suorituskyvyn
arviointiin. Suorituskyvyn arvioimiseksi madritettiin kumulatiivinen onnistuminen seuraavien yhdistettyna maarana:
(1) kokonaan silmukan avulla tehty vierasesineen/kudoksen poisto/manipulointi vaskulaarisen/perkutaanisen holkin
lapi ja (2) silmukan avulla tehty vierasesineen poisto/manipulointi alkuperiisestd vierasesineen/kudoksen
sijaintikohdasta sekd tdydellinen poisto, jossa tarvittiin tdydentdvaa kirurgista lahestymistapaa. Turvallisuuden
arvioinnin osalta haittatapahtumista tehtiin yhteenveto myds kliinisesta kirjallisuudesta saaduista tiedoista Society
of Interventional Radiology (SIR)- ja Society of Cardiovascular and Interventional Radiology (SCIVR) -jarjestdjen
ohjeissa maaritellylla tavalla.>*2
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NIMI: Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP) ‘ SSCP 0069FI

VEDICAN ..
ONE Snare -tuotevalikoima ‘ VERSIO 004
Taulukko 14. ONE Snare -tuotevalikoima: Yhteenveto tutkimuksen ominaispiirteista
Kirjoittaja
(vuosi) Potilaat Sukupuoli
LOE Primaarinen kliininen indikaatio, kardiovaskulaarinen Laitteen kayttd, yhteys . | Kaytetyt laitteet (N) (M/N) Seuranta
. n/N (%) ..
Tutkimuksen lka (vuotta)
tyyppi
Aregullin Katetrin kautta tehtdva Fontanin leikkaustoimenpide, V-18-ohjainlangan kéarjen 11 10 mm:n ONE Snare M, 152 1 vuosi
(2021)18 keskusverenkierto (vasen keuhkovaltimo) ulosvienti (yhteys), vasen sisempi | (100 %) -jarjestelma (1)
LOE: C kaulalaskimo
Tapausraportti
Filippone Amplatzer-sulkulaite (ASO) -embolisaatio ja alemman ASO-sulkulaitteen poisto, oikea 11 6 Fr -kokoinen N, ER Sairaalasta
(2019)™4 vatsa-aortan tukos, keskusverenkierto (aortan sisdluumen, |reisivaltimo (100 %) | 35 mm:n ONE Snare kotiuttaminen
LOE: C munuaisvaltimoiden yldpuolella aorttaldpan tasoon asti) -jarjestelma (1)
Tapausraportti
Fischer Monipolaarisen kartoituskatetrin haaran embolisaatio Monipolaarisen kartoituskatetrin 11 ONE Snare N, 76 Toimenpiteen
(2020)15 elektroanatomisen kartoituksen aikana, aareisverenkierto | haaran poisto, reisiluuvaltimo (100 %) -jarjestelma (1) jalkeinen
LOE: C (munuaisvaltimo proksimaalisuuntaan haarautumistasosta)
Tapausraportti
Goy Kammiovaliseindn aukon (VSD) sulku aorttalapan Arteriovenoosisen lankasilmukan 11 6 Fr -kokoinen ONE N, 80 3 kuukautta
(2014)? tekolappaleikkauksen jalkeen, keskusverenkierto aikaansaaminen (yhteys), oikea (100 %) | Snare -jarjestelma (1)
LOE: C (keuhkovaltimo) reisilaskimo
Tapausraportti
Naghi Perikardiumpunktiodreenin murtuma ja siirtyma, Dreenikatetrin poisto, 11 4 Fr -kokoinen M, 34 30 péaivaa
(2016)18 perikardiumtila ® miekkalisdkkeen alapuolinen (100 %) | 10 mm:n ONE Snare
LOE: C pehmytkudoskaytava -jarjestelma (1)
Tapausraportti
Rizkallah Keskuslaskimokatetrin (CVC) murtuma ja embolisaatio Katetrifragmentin poisto, oikea 11 6 Fr -kokoinen ONE M, 52 Toimenpiteen
(2016)"7 oikeaan eteiseen, keskusverenkierto (oikea eteinen) sisempi kaulavaltimo (100 %) | Snare -jarjestelma (1) jalkeinen
LOE: C
Tapausraportti
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NIMI: Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP) ‘ SSCP 0069FI

ONE Snare -tuotevalikoima ‘ VERSIO 004

Kirjoittaja
(vuosi) Potilaat Sukupuoli
LOE Primaarinen kliininen indikaatio, kardiovaskulaarinen Laitteen kayttd, yhteys . | Kaytetyt laitteet (N) (M/N) Seuranta

. n/N (%) ..
Tutkimuksen lka (vuotta)
tyyppi
Spilias Vasemman sydénkorvakkeen (LAA) sulkulaitteen siirtymd, | LAA-sulkulaitteen poisto, oikea 11 30 mm:n ONE Snare M, 79 1 kuukausi
(2019)! keskusverenkierto (hiippalappa ja vasen kammio) yhteinen reisivaltimo ja -laskimo (100 %) -jarjestelmat (1)
LOE: C 25 mm:n ONE Snare
Tapausraportti -jarjestelma (1)
Suyama Haiman paatiehyen (MPD) paikaltaan siirtyneesta letkusta | Alkuperéaisen MPD-letkun vaihto, 2/2 6 Fr -kokoinen Potilas 1: Potilas 1:
(2019)'8 johtuvan haimafistelin hoito, dareisverenkierto (jejunaalinen [ ER (100 %) 15 mm:n ONE Snare M, 73 2 viikkoa
LOE: C luumen) -jarjestelma (2) Potilas 2: Potilas 2:
Tapaussarja N, 74 1 kuukausi
Yamada Keskuslaskimon tukoksen hoito radiotaajuusvaijerilla, Radiotaajuusvaijerin sieppaus 11 10 mm:n ONE Snare N, 41 14 kuukautta
(2019)1° keskusverenkierto (ylaonttolaskimon tynka) (yhteys), oikea reisilaskimo (100 %) -jarjestelma (1)
LOE: C
Tapausraportti

Lyhenteet: ASO = Amplatzer-sulkulaite, CVC = keskuslaskimokatetri, N = naisia, Fr = French-koko, LAA = vasen syddnkorvake, LOE = niyton taso, M = miehii, mm =
millimetrejd, MPD = haiman paéatiehyt, ER = ei raportoitu, VSD = kammiovaliseindn aukko
* N = hoidettujen potilaiden kokonaismaard, n = kédytettyjen laitteiden lukumaara

F Valmistajaksi raportoitu Medtronic, todenndkoisesti virheellisesti
20n olemassa riittdmattomasti tietoa turvallisuudesta ja suorituskyvysti, jotta kyseessa olevien laitteiden kaytto lapsipotilailla olisi tuettua.
b Perikardiumtilassa kiyttdminen katsotaan kayttdaiheen vastaiseksi kdytoksi.
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V2] #ERIT, Z5007.
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NIMI: Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP) ‘ SSCP 0069FI

ONE Snare -tuotevalikoima

‘ VERSIO 004

Taulukko 15. ONE Snare -tuotevalikoima: Turvallisuuden ja suorituskyvyn yhteenveto

Kirjoittaja
(vuosi) . . .. . L. Primaarinen | Sekundaarinen .
. Lapivalaisuaika | Toimenpideaika . . . . Haittatapahtumat . .

LOE Laite (min) (min) onnistuminen | onnistuminen n/N (%) Muita huomautuksia

Tutkimuksen n/N (%) n/N (%)

tyyppi

Aregullin ONE Snare ER ER 1/1 (100 %) - 0/1 (0,00 %) Hyvin paikalleen asettuneet stentit tarkoitetussa

(2021)"3 -jarjestelmé sijainnissa ja hyvalla rakenteella varmistettu

LOE: C 3 kuukauden seurannan hetkelld; normaali

Tapausraportti eldmanlaatu ja rajoittamaton fyysinen toimeliaisuus
ilman hengastymisté 1 vuoden seurannan hetkell&d

Filippone ONE Snare 30 120 1/1 (100 %) - 0/1 (0,00 %) Poiston jalkeinen alaraajan perifeerinen syke

(2019) -jarjestelma varmistettu

LOE: C

Tapausraportti

Fischer ONE Snare 25,03 293 1/1 (100 %) - 0/1 (0,00 %) Simmons-katetri (Performa, Merit Medical)

(2020)15 -jarjestelmé kaytettyna yhdessa silmukan kanssa poistoa varten;

LOE: C normaali 1appa ja munuaistoiminta varmistettu

Tapausraportti seurannan kaikukardiografialla

Goy ONE Snare ER ER 1/1 (100 %) - 1/1 (100 %)* Laite on tunnistettu EN Snare -laitteeksi artikkelin

(2014)2 -jarjestelma tekstissa, mutta kuvaus ("lasso”) ja lapivalaisukuvat

LOE: C ovat yhtenevid ONE Snare

Tapausraportti -laitteen kanssa; potilaalle kehittyi eteis-

kammiokatkos toimenpidetta seuraavan tunnin
aikana, ja implantoitiin pysyva tahdistin; tapahtuman
maaritettiin olevan ei laitteeseen liittyva; mitdan
jAénndssunttia tai 1apan toimintahairiéta ei ollut
3 kuukauden seurannan hetkella
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NIMI: Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP) ‘ SSCP 0069FI

ONE Snare -tuotevalikoima

‘ VERSIO 004

Kirjoittaja
(vuosi) . . .. . L. Primaarinen | Sekundaarinen .
. Lapivalaisuaika | Toimenpideaika . . . . Haittatapahtumat . .
LOE Laite (min) (min) onnistuminen | onnistuminen n/N (%) Muita huomautuksia
Tutkimuksen n/N (%) n/N (%)
tyyppi
Naghi ONE Snare ER ER 0/1 (0,00 %) 1/1 (100 %) 0/1 (0,00 %) Dreenierite vaheni 2 viikon kuluessa toimenpiteen
(2016)18 -jarjestelma jalkeen; dreeni ja holkki poistettu paivana 30. Mita
LOE: C tulee sekundaariseen onnistumiseen, tekijat
Tapausraportti huomauttivat, etta vaikka distaalinen holkkisegmentti
siepattiin, sita ei voitu poistaa johtuen holkin
paksuudesta taittuneessa rakenteessa. Taméan
mukaisesti tekijat valitsivat perikardiumholkin koon
suurentamisen. Kun suurennettu holkki oli
paikallaan, taittunut 6 Fr -kokoinen holkkisegmentti
silmukoitiin, vedettiin taakse ja poistettiin
perikardiumtilasta.
Rizkallah ONE Snare ER ER 1/1 (100 %) - 0/1 (0,00 %) Ei kliinisesti merkittavia jalkiseurauksia
(2016)"7 -jarjestelma
LOE: C
Tapausraportti
Spilias ONE Snare ER ER 0/1 (0,00 %) 1/1 (100 %) 1/1 (100 %) LAA-sulkulaite vedetty osittain MV:hen kayttaen
(2019)" -jarjestelma 30 mm:n silmukkaa, johtaen hiippaldpan vakavaan
LOE: C vuotoon, pahenevaan hypoksemiaan ja
Tapausraportti hypotensioon; Igite poistettg onnistuneesti kéy.ttéen
25 mm:n silmukkaa; ei vauriota aortta- tai
hiippal&ppiin; potilas kotiutettu 2 paivén jélkeen, eika
oireita tai vuoto-ongelmia 1 kuukauden seurannassa
Suyama ONE Snare ER ER 2/2 (100 %) - 0/2 (0,00 %) Potilas 1: Hieman kohonneet seerumin
(2019)18 -jarjestelma amylaasitasot 1 péiva toimenpiteen jalkeen;
LOE: C haimaneste dreenista védhentynyt 2 viikon kuluessa
Tapaussarja toimenpiteen jalkeen

Potilas 2: Ei oireita toimenpiteen jalkeen;
nesteen kertyminen havinnyt 1 kuukausi
toimenpiteen jalkeen
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NIMI: Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP) ‘ SSCP 0069FI

ONE Snare -tuotevalikoima ‘ VERSIO 004

Kirjoittaja
(vuosi) . L . L Primaarinen | Sekundaarinen .

. Lapivalaisuaika | Toimenpideaika . . . . Haittatapahtumat . .
LOE Laite (min) (min) onnistuminen | onnistuminen n/N (%) Muita huomautuksia
Tutkimuksen n/N (%) n/N (%)
tyyppi
Yamada ONE Snare ER ER 1/1 (100 %) - 0/1 (0,00 %) Rintakehan ja vatsanpeitteiden suonikohjut
(2019)1° -jarjestelma h&vinneet 6 kuukauden seurannan hetkelld; avoimet
LOE: C ohitusstentit havaittu 3 viikon ja 14 kuukauden
Tapausraportti seurannan hetkella
Yhteensa 10/10 (100 %) 2/10 (20,0 %)

Pois lukien kéytté lapsilla ja Pois lukien kéytté
kéyttéaiheen vastainen kayttd: 8/8 lapsilla ja
(100 %)aP Kéyttéaiheen

vastainen kaytto:
2/8 (25,0 %)?P

Lyhenteet: LAA = vasen syddnkorvake, LOE = ndyt6n taso, min = minuuttia, MV = hiippaldpp4, ER = ei raportoitu
20n olemassa riittdmattomasti tietoa turvallisuudesta ja suorituskyvysti, jotta kyseessa olevien laitteiden kaytto lapsipotilailla olisi tuettua.
b Perikardiumtilassa kiyttdminen katsotaan kayttdaiheen vastaiseksi kdytoksi.
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NIMI: Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta
30| /VEDICANE (sscp)

ONE Snare -tuotevalikoima

SSCP 0069FI
‘ VERSIO 004

Lisaksi keréttiin ja arvioitiin kliiniset tiedot markkinoille saattamisen jalkeisesta kliinisestd seurannasta (PMCF),
mukaan lukien |adkarien palaute ja potilaskohtaiset kyselytutkimukset. Tietoja ladkarien palautteesta ei ole otettu
mukaan kliinisen hyédyn/suorituskyvyn tai riskien/turvallisuuden analyyseihin, kun otetaan huomioon, etta nailla
saadaan heikkolaatuista nayttoa.

Mita tulee ladkarien palautteeseen, kliinikoita pyydettiin antamaan palautetta potilastapauksista, joissa kaytettiin
suonensisdista ONE Snare -silmukkajarjestelmaa. Vaadittiin vahintdan 65 datapistetta, ja yhteensa niitad kerattiin 66.
Saadut suorituskyvyn ja turvallisuuden yhteenvetotiedot esitetdan Taulukko 16.

Taulukko 16. Yhteenveto suorituskyvyn ja turvallisuuden mittareista PMCF-tietojen osalta, ladkarien palaute

. o . Kumulatiivinen onnistuminen Haittatapahtumat
Toimenpiteita yhteensa n/N (%) n/N (%)
66 2 66/66 (100 %) 1/66 (1,52 %)

3 ONE Snare -toimenpiteita = 57, ONE Snare -mikrosilmukkatoimenpiteitd = 9

Mita tulee potilaskohtaisiin kyselytutkimuksiin, tutkimukseen osallistujiksi pyydettiin ja seulottiin terveydenhuollon
ammattilaisia kyselytutkimuksen vastaajiksi, ja huomioon otettiin suora kokemus laitteen kanssa, jasenyys laitteen
kayttoon tai erikoistumisalaan liittyvassa kliinisessa yhteisossa, tuotteen kayttd, tapausmaara, tuote-
ennakkoasenteiden puuttuminen ja ammattimaisten/kliinisten resurssit (henkilékunnan) saatavuus. Vahintaan 223
tuotearvioinnin kyselytutkimusta vaadittiin. Yhteensa kerattiin 226 datapistetta. Naistd 226 tapauksesta kolmessa
jarjestelmaa kaytettiin fibriinitupen ohentamiseen, joka katsotaan vierasesineen manipuloinniksi. Lisaksi
ilmoitettiin 17 tapauksesta, joissa jarjestelmaa kaytettiin pediatrisessa potilasvdestossa, joissa potilaina oli nuoria
henkil6ita (14) ja vauvoja (3). Kdyttoohjeiden varoituksen mukaisesti talla hetkelld on riittdmattomasti tietoa,

joka tukee ONE Snare -laitteen kayttda pediatrisessa vaestossd. Saadut turvallisuuden ja suorituskyvyn
yhteenvetotiedot esitetddan Taulukko 17.

Taulukko 17. Yhteenveto suorituskyvyn ja turvallisuuden mittareista PMCF-tietojen osalta,
potilaskohtaiset kyselytutkimukset

. Lo " Kumulatiivinen onnistuminen Haittatapahtumat
Toimenpiteita yhteensa n/N (%) n/N (%)
226 @ 202/209 (96,7 %) ® 1/209 (0,479 %)°®

a ONE Snare -toimenpiteitda = 209, ONE Snare -mikrosilmukkatoimenpiteitd = 17

bOn olemassa riittimattomasti tietoa turvallisuudesta ja suorituskyvystd, jotta kyseessa olevien laitteiden kayttd pediatrisessa
vaestdssa olisi tuettua.

PMCF-tietojen mukaan keskimaarainen laitteen kayttoika toimenpiteessa on 30,6 minuuttia keskihajonnan ollessa
21,5 minuuttia. Tdma tulos on yhtenevainen osiossa 3.0 ilmoitetun laitteen kayttdian kanssa.

5.4 Yleinen tiivistelma kliinisesta suorituskyvysta ja turvallisuudesta

Taulukko 18 esitetdan yhteenveto ONE Snare -tuotevalikoiman kumulatiivisista onnistumismaaristd, jotka on saatu
kliinisesta kirjallisuudesta ja PMCF-tiedoista, poissulkevia seikkoja soveltaen. N&ita tietoja verrataan kilpailevien
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NIMI: Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta
30| /VEDICANE (sscp)

ONE Snare -tuotevalikoima

SSCP 0069FI
‘ VERSIO 004

mittapuulaitteiden suorituskykytietoihin. Taulukko 18 esitettyjen yhdistettyjen kliinisten tietojen perusteella

ONE Snare -tuotevalikoiman kumulatiivinen onnistumismaara on 96,8 % ja kilpailevien mittapuulaitteiden
kumulatiivinen onnistumismaara on 93,4 %. ONE Snare -tuotevalikoiman ja kilpailevien mittapuulaitteiden valilla ei
ole merkitsevaa tilastollista eroa kumulatiivisen onnistumismaéaran osalta (P > 0,05). Lisaksi post-hoc-analyysilla
paljastui, ettd kumulatiivisten onnistumismaarien ero ONE Snare-tuotevalikoiman (p1) ja kilpailevien
mittapuulaitteiden (p2) valilld on suurempi kuin -0,15 (ts. p1 — p2 > -0,15), mika vahvistaa, etta kyseessa olevien
laitteiden suorituskykytulokset ovat verrattavissa kilpailevien mittapuulaitteiden vastaaviin tai naita parempia.

Taulukko 18. Verrannollinen suorituskyky ONE Snare -tuotevalikoiman osalta

ONE Snare Kilpailevat . . Post-hoc-analyysi
Suorituskykytulos | -tuotevalikoima, | mittapuulaitteet, I(\;;lglt: grl;’ 1P_' a;v: 0 Aog0?, arvioitu ero | LBL > 0,15
niN (%) n/N (%) o pi-p (95 %:n LBL)
. 3,33 %
Kumulatiivinen 210/217 o Y o g 3,33 % +
onnistumismaara (96,8 %) 1717183 (93,4 %) | [ 3’22%‘” =0,128 [-0,267 %J° F=0,000

Lyhenteet: CI = luottamusvili, LBL = luottamusvilin alaraja, PMCF = markkinoille saattamisen jalkeinen kliininen seuranta
i Tilastollisesti merkitseva (P < 0,05)
a Post-hoc-analyysi tehtiin, vaikka kaksipuoleisen testin nollahypoteesia ei hylatty.

Taulukko 19 esitetddn yhteenveto ONE Snare -tuotevalikoiman vahaisten ja merkittdvien haittatapahtumien
maaristd, jotka on saatu kliinisesta kirjallisuudesta ja PMCF-tiedoista, poissulkevia seikkoja soveltaen. Naita tietoja
verrataan kilpailevien mittapuulaitteiden turvallisuustietoihin. Laitteeseen ja toimenpiteeseen liittyvien
haittatapahtumien maara ONE Snare -tuotevalikoiman osalta on 1,38 %. Laitteeseen ja toimenpiteeseen liittyvien
haittatapahtumien maara kilpailevien mittapuulaitteiden osalta on 13,1 %. Kyseessa olevien laitteiden ja kilpailevien
mittapuulaitteiden valilla oli tilastollisesti merkitseva ero haittatapahtumien maarien osalta (P=0,000) siten, etta
haittatapahtumien maara kyseessd olevilla laitteilla oli pienempi kuin haittatapahtumien maara kilpailevilla
mittapuulaitteilla. Lisdksi post-hoc-analyysilla paljastui, ettd haittatapahtumien maarien ero ONE Snare-
tuotevalikoiman (p1) ja kilpailevien mittapuulaitteiden (p2) valilld on pienempi kuin 0,10 (ts. p1 — p2 < 0,10), mika
vahvistaa, ettd kyseessd olevien laitteiden turvallisuustulokset ovat verrattavissa kilpailevien mittapuulaitteiden
vastaaviin tai ndita parempia.

Taulukko 19. Verrannollinen turvallisuus ONE Snare -tuotevalikoiman osalta

ONE Snare - Kilpailevat . . Post-hoc-analyysi
Turvallisuustulos tuotevalikoima, | mittapuulaitteet, ?gr‘sng't: g‘; 1P_- a;v: 0 Aog0®’, arvioitu ero | UBL < 0,10
n/N (%) n/N (%) o pi-p (95 %:n UBL)
Haittatapahtumien 1,7 % 117
A 3/217 (1,38 %) 24/183 (13,1 %) [-16,9 %, - P=0,000% o/ 1a P=0,000%
maara o [-7,43 %]
6,60 %]
Lyhenteet: CI = luottamusvali, PMCF = markkinoille saattamisen jilkeinen kliininen seuranta, UBL = luottamusvilin yldraja
f Tilastollisesti merkitseva (P < 0,05)
a Post-hoc-analyysi tehtiin, vaikka kaksipuoleisen testin nollahypoteesia ei hylatty.
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NIMI: Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta

(SSCP)

SSCP 0069FI

ONE Snare -tuotevalikoima

‘ VERSIO 004

Tiedot ONE Snare -jarjestelman turvallisuuden ja suorituskyvyn tukemiseksi on analysoitu, ja ne antavat nayttoa

kaikkien turvallisuus- ja suorituskykytulosten tueksi. Kliinisten tietojen katsauksen perusteella laitteen kdyttamisesta

potilaille saatavat kokonaishy6dyt ylittavat kokonaisriskit. Taulukko 20 esitetdan riski/hyoty-arvioinnin yhteenveto

ONE Snare -tuotevalikoimalle.

Tutkimuksen toteuttamisen
laatu

Tutkimustulosten analyysin
luotettavuus

Tulosten yleistettavyys

toteutettu ja analysoitu?

e Puuttuuko tietoja?

e Ovatko tutkimuksesta/tutkimuksista
saadut tulokset toistettavia?

e Onko tdma tutkimus / ovatko nama
tutkimukset ensimmaisia laatuaan?

e Onko muita tutkimuksia, joissa saatiin
samankaltaisia tuloksia?

e Voidaanko tutkimuksen/tutkimusten

tiettyihin ryhmiin?

e Miten tutkimus/tutkimukset oli suunniteltu,

tuloksia soveltaa yleiseen véestdon tai
ovatko ne kohdistuneet enemman erillisiin,

Taulukko 20. Hydty/riski-arvioinnin yhteenveto?'?2
Tekija Huomautuksia Arviointi
Epavarmuus
Tutkimusasetelman laatu e Kuinka vankkaa aineisto oli? 9 artikkelia
(LOE: 9 C)

Tiedot koostuvat ensisijaisesti
tapausraporteista ja
tapaussarjoista

Ei

Ei sovellu — tapausraportteja ja
tapaussarjoja

Ei

Kylla

Kylla

Sairauden/tilan
karakterisointi

se on?

o Voidaanko kyseista tilaa hoitaa?
¢ Miten kyseinen tila etenee?

o Miten sairaus/tila vaikuttaa potilaisiin, joilla

Lisdantynyt kuoleman / vakavien
komplikaatioiden riski

Kylla

Stabiileista potilaista, joiden
kehoon oli jaanyt
kardiopulmonaalisia
vierasesineita, 81 % oli pysynyt
oireettomina 845 paivan
keskimadraisen seurannan
hetkell423

Potilaan riskinsietokyky ja
nakyma hybdysta

laitteen muodostamat riskit?

o Ovatko riskit tunnistettavissa ja
maaritettdvissd?

¢ Onko tietoja siité, miten potilaat sietavéat

Ei sovellu

Kyll&; ks. Taulukko 11 ja
Taulukko 12

Sairauden vakavuus

¢ Onko sairaus niin vakava, etta potilaat
sietavat riskin suurempaa maaraa
pienempéaan hydtyyn ndhden?

Stabiileilla oireettomilla potilailla
konservatiivinen hoito on
toteuttamiskelpoinen?®

Sairauden kroonisuus

¢ Onko kyseinen sairaus/tila krooninen?

Vain, jos hoitamaton

sairaust/tila, ovat elossa?

hankalilla hoidoilla?

¢ Miten pitk&an potilaat, joilla on kyseinen

e Jos sairaus on krooninen, voidaanko sita
hoitaa helpommin véhemman kajoavilla tai

Kuoleman / vakavien
komplikaatioiden esiintymistiheys
60—71 % hoitamattomissa
tapauksissa®*

Oireettomilla potilailla odottava
seuranta voi olla asianmukainen
strategia®®
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Tekija

Huomautuksia

Arviointi

Potilaaseen keskittyva
arviointi

Miten paljon potilaat arvostavat tata
hoitoa?

Paljon — helpottaa mini-
invasiivista suonensisaista
lahestymistapaa potilaille, joilla
tarvitaan vierasesineiden
poistamista ja/tai manipulointia
sydan- ja verisuonijarjestelmassa
(hermoverisuonisto pois lukien).

Ovatko potilaat halukkaita hyvéksymé&an
tdmén hoidon riskin kyseisen hyédyn
saavuttamiseksi?

Kyll&

Parantaako hoito yleista elaméanlaatua?

Kyll&

Miten hyvin potilaat voivat ymmartaa
hoidon hyddyt ja riskit?

E/K — suunnittelematon
interventio toimenpiteen aikana
Kun potilaat valitsevat kyseisen
hoitoon osallistumisen, he
antavat tietoon perustuvan
suostumuksen

Vaihtoehtoisten hoitojen tai
diagnostiikan saatavuus

Mitd muita hoitoja on kéytettavissa tata
tilaa varten?

Konservatiivinen hoito/seuranta,
kivikorit, intravaskulaariset pihdit,
biopsiapihdit, kirurginen poisto

Miten tehokkaita vaihtoehtoiset hoidot
ovat?

Konservatiivinen hoito on
toteuttamiskelpoinen stabiileilla
oireettomilla potilailla;

81 % potilaista on pysynyt
oireettomina 845 péaivan
keskiméaraisen seurannan
hetkell&23

Miten niiden tehokkuus vaihtelee
alaryhmittéin?

Ei sovellu

Miten hyvin siedettyja vaihtoehtoiset
hoidot ovat?

Kivikorit ovat tehokkaita
vierasesineiden poistoa varten,
mutta niita voi olla vaikeaa
ohjata®*

Intravaskulaarisilla pihdeilla on
lisd&ntynyt verisuonivaurion/-
puhkeaman riski silmukoihin
verrattuina®*

Miten niiden sietokyky vaihtelee
alaryhmittain?

Ei sovellu

Mité riskeja esiintyy kunkin kaytettavissa
olevan vaihtoehtoisen hoidon mukaan?

Kuoleman / vakavien
komplikaatioiden esiintymistiheys
60-71 % hoitamattomissa
tapauksissa®*

Kivikorit ovat tehokkaita
vierasesineiden poistoa varten,
mutta niitd voi olla vaikeaa
ohjata?*

Intravaskulaarisilla pihdeilla on
lisd&ntynyt verisuonivaurion/
-puhkeaman riski silmukoihin
verrattuina®*

Riskin lieventaminen

Voidaanko tunnistaa tapoja lieventaa
riskeja (kuten tuotemerkintéjen
kayttdminen, koulutusohjelmien
perustaminen, tukihoidon
tarjoaminen jne.)?

Hyvin vakiintunut teknologia, joka
on yhteensopiva vakiotyyppisten
interventiotekniikkojen kanssa;
mitédan lisdmerkintéja tai
kliinikoiden kouluttamista ei ole
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Tekija

Huomautuksia

Arviointi

tunnistettu riskien lieventamiseksi
edelleen

¢ Mika on ehdotettu interventiotyyppi? Ei sovellu
Markkinoille saattamisen o Onko markkinoilla muita laitteita, joilla on Kyll&; ks. Taulukko 18 ja
jalkeiset tiedot samankaltaisia indikaatioita? Ovatko Taulukko 19
tehokkuuden todennakdisyydet ja
haitallisten tapahtumien méaarat kyseisilla
laitteilla vastaavat kuin mité odotetaan
tarkasteltavalle laitteelle?
e Onko kaytettavissa markkinoille Ei

saattamisen jélkeisia tietoja, jotka
muuttavat riski’hyéty-arviointia siitd, mika
oli kaytettavissa, kun aiemmat laitteet
arvioitiin?

Onko syyta harkita mink&an seuraavista
elementeista lisdarvioimista markkinoille
saattamisen jalkeisessa ymparistdssa
johtuen edella kuvatusta riski/hyoty-
arvioinnista?

Laitteen pitempiaikainen suorituskyky.
Koulutusohjelmien tai toimittajan omien
mieltymysten vaikuttavuus laitteen
kaytéssa.

Alaryhmat (esim. lapset, naiset).
Harvinaiset haittatapahtumat.

Mink&an markkinoille
saattamisen jélkeisen
lisdelementin ei katsota
soveltuvan kyseesséa olevaan
laitteeseen. Silmukoita kaytetdan
tilapaiselld perusteella, minka
vuoksi pitkdaikainen laitteen
suorituskyky ei ole
sovellettavissa. Liséksi silmukat
ovat hyvin vakiintuneita
interventiolaitteita, eika
lisdkoulutusta/-kayttdtapauksia
katsota tarpeellisiksi. Mitdan
potilasalaryhmiin tai harvinaisiin
haittatapahtumiin liittyvia
turvallisuus-
/suorituskykyongelmia ei ole
tunnistettu.

Onko syyté odottaa merkitsevaa eroa
laitteen todellisen tilanteen suorituskyvyn
ja markkinoille saattamista edeltavéassa
kokemuksessa laitteelle havaitun
suorituskyvyn valilla?

Ei; esitetyt tiedot on saatu
todellisen tilanteen
tapaustutkimuksista ja
tapaussarjoista

¢ Onko olemassa tietoja, jotka muutoin Ei sovellu
annettaisiin hyvaksynnén tueksi, joita
voitaisiin viivyttda markkinoille
saattamisen jalkeiseen ymparistdén?

¢ Onko olemassa kayttéaiheen vastaista Ei

kayttda tai kayttbaiheen mukaista kayttoa,
joka on erilaista kuin alun perin odotettiin?

Uusi teknologia, joka
kohdistuu tayttyméttémaan
ladketieteelliseen
tarpeeseen

Kuinka hyvin la&ketieteellinen tarve, johon
tama laite kohdistuu, taytetdan nykyisin
kaytettvissa olevilla hoidoilla?

Erittdin tehokkaasti

Kuinka haluttava tdma laite on potilaille?

Erittain haluttava kirurgiseen
interventioon verrattuna

Yhteenveto hyody(i)sta

Yhteenveto risk(e)ista

Yhteenveto muista
tekijoista

ONE Snare -tuotevalikoima

ONE Snare -
tuotevalikoiman suunniteltu
kliininen hyéty on helpottaa
mini-invasiivista

Komplikaatioita esiintyy vahaisend maéréana,
ja ne ovat yleensa tilapaisia luonteeltaan.

ONE Snare -tuotevalikoima

Konservatiivinen hoito voi olla
toteuttamiskelpoinen
lahestymistapa stabiileilla
oireettomilla potilailla,?® mutta
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Tekija

Huomautuksia

Arviointi

suonensisaista
lahestymistapaa potilaille,
joilla tarvitaan
vierasesineiden
poistamista ja/tai

AE-maéara: 1,38 % *
Valitusmaara (PMS): 0,044 %

Kilpailevat mittapuulaitteet
AE-maara: 13,1 % *

kuolemantapauksia / vakavia
komplikaatioita on raportoitu
60-71 %:ssa hoitamattomia
tapauksia.?*

Silmukat ovat hyvin vakiintunut

manipulointia sydén- ja
verisuonijérjestelmassa * Merkitseva ero merkittavien AE:iden
(hermoverisuonisto pois yhteenlasketuissa kokonaismaarissa kyseessé
lukien). oleville laitteille ja verrattavissa oleville
mittapuulaitteille (P=0,000) siten, ettd AE-maara
kyseessé olevien laitteiden osalta on pienempi
kuin AE-m&ara kilpailevilla mittapuulaitteilla.
limoitetuissa maarissa suljetaan pois pediatrinen
vaestd, jolle on olemassa riittdmattémasti tietoa
turvallisuuden tukemiseksi.

teknologia, joka on yhteensopiva
vakiotyyppisten
interventiotekniikoiden kanssa.

ONE Snare -tuotevalikoima
Kumulatiivinen
onnistuminen: 96,8 % *

Kilpailevat mittapuulaitteet
Kumulatiivinen
onnistuminen: 93,4 % *

* Kumulatiivinen
onnistumismaara kyseesséa
olevalle laitteelle ei ole
merkitsevasti erilainen kuin
kilpaileville mittapuulaitteille
(P> 0,05). lImoitetuissa
madrissa suljetaan pois
pediatrinen véesto, jolle on
olemassa riittdmattomasti
tietoa suorituskyvyn
tukemiseksi.

Lyhenteet: AE = haittatapahtumat, LOE = nayt6n taso, E/K = ei kdytettdvissa, PMS = markkinoille saattamisen jalkeinen valvonta

5.5 Suunniteltu markkinoille saattamisen jalkeinen kliininen seuranta (PMCF)

Markkinoille saattamisen jalkeista kliinista seurantaa (PMCF) koskien on tehty pohdintaa. Merit valvoo aktiivisesti
kaikkia markkinoille saattamisen jalkeisia kenttatietoja. Meneillddn olevat PMCF-toiminnot ovat kasittdneet
ladkarien kyselytutkimuksia, joissa pyydetdan palautetta, ja potilaskohtaisia kyselytutkimuksia, jotka koskevat
suorituskyky- ja turvallisuuskriteereja potilastapauksista, joissa suonensisdistd ONE Snare -silmukkajarjestelmaa on
kdytetty. Lisatietoja suunnitelluista ja meneillddn olevista PMCF-toiminnoista on aisakirjoissa PMCFP-QRMT0047-
001 ja RR-QRMT0047-001.

6.0 Diagnostiset tai terapeuttiset vaihtoehdot

Silmukoita kaytetdan erilaisissa kliinisissa ymparistoissa, joissa on tarvetta laitteelle vierasesineiden poistoa ja
manipulointia varten.?>?% Niihin sisaltyvat sepel- ja dareisverenkierto. Silmukkalaitteet ovat tehokkaimpia, kun
vieraassa kappaleessa tai kohde-esineessa on vapaa paa silmukalla kiinniottamista varten.?®

Vaihtoehtoisia suonensisaisia tyokaluja silmukoille ovat kivikorit, intravaskulaariset pihdit, ohjainlangat, pallokatetrit
ja sappi-/sydanlihasbiopsiapihdit, joita on kaytetty intravaskulaaristen vierasesineiden (IFB) poistamiseen.?*%’
Kivikorit voivat olla erityisen kiyttdkelpoisia suuremman lapimitan suonissa, mutta niiti voi olla vaikeaa ohjata.?

Intravaskulaarisissa pihdeissd on sivulta avautuvat leuat, ja niitd on kdytettdvissi kokoalueella 3—12 Fr.?* Naiill3
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laitteilla on se hyoty silmukoihin ndhden, etta ne eivat tarvitse vapaata reunaa IFB:ssd, mutta ne muodostavat myos
suonivaurion tai -puhkeaman lisdintyneen riskin.?

Avotoimenpidetapoja IFB:n poistoon tarvitaan joissakin tapauksissa, ja kirjallisuusraportit sisaltdavat sternotomian
kardiopulmonaarisella ohituksella, thorakotomian, laparotomian ja laparoskopian.?’ Kuten Schechter et al. (2013)%
tunnistavat kirjallisuuskatsauksessaan, avopoiston ldhestymistapoja voidaan tarvita potilaille, joilla useat
perkutaaniset poistoyritykset ovat epaonnistuneet.

7.0 Suositeltu kayttajaprofiili ja -koulutus

Vain koulutetut terveydenhuollon ammattihenkilot saavat asettaa ONE Snare -tuotevalikoiman laitteita. Kliinikon
erikoisaloja ovat tyypillisesti toimenpideradiologit ja toimenpidekardiologit.

8.0 Sovelletut yhdenmukaiset standardit ja yhteiset eritelmat

Seuraavia yhdenmukaistettuja standardeja ja ohjeasiakirjoja sovellettiin tai ne otettiin huomioon One Snare
-tuotevalikoiman kliinisen arvioinnin aikana, mukaan lukien syoteprosessit, kuten suunnittelu ja kehitys, seka
tulosprosessit, kuten PMCF-suunnitelmat ja raportit. Yhdenmukaistetut standardit, jotka liittyvdt muihin
prosesseihin, kuten laadunvalvonnan (EN ISO 13485:2016) ja riskinhallinnan (EN ISO 14971:2019) jarjestelmiin,
kasitelldadn GSPR-asiakirjassa (GSPR0083 versio 002). ISO 14155:2020 -standardia ei ole sovellettu tai otettu
huomioon kliinisen arvioinnin aikana, silla mitdan kliinisia tutkimuksia ei ole toteutettu ONE Snare
-tuotevalikoiman turvallisuuden tai suorituskyvyn arvioimiseksi. Kaikkia standardeja on sovellettu
kokonaisuudessaan, ellei seuraavassa muuta ilmoiteta:

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

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

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 (kokonaan*)

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

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 (kokonaan*)

e SO 10993-1:2018, Biological evaluation of medical devices — Part 1: Evaluation and testing within a risk
management process (kokonaan*)

* Asetuksen MIDR 2017/745 artiklojen 8 ja 9 mukaan vakuutetaan téydellistd vaatimusten noudattamista standardin kaikkien vaatimusten tai
merkityksellisen osan suhteen

** Noudattaa osittain 1ISO62366-1:n liitteen C vaatimuksia — Tuote julkaistiin valmistukseen ennen vuotta 2015, ja siten ainoastaan

IEC 62366-1:2015+AMD1:2020, liite C pdtee
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O Ei
003 ECN179452 10/09/2023 Poistettu Loctite 4304 ja O Kyllia
Loctite (liimat) taulukosta 10 Validointikieli: Englanti
Ei
004 ECN186191 16/09/2024 Kaanndsten lisddminen O Kylla
Validointikieli: Englanti
Ei
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