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A biztonsagossagi és klinikai teljesitmeny
osszefoglalasa (SSCP)

A biztonsagossagi és klinikai teljesitmény Osszefoglaldsanak (SSCP) célja, hogy nyilvanos hozzaférést biztositson a ONE
Snare endovaszkularis hurok, a ONE Snare endovaszkuldris mikrohurok, az EMPOWER egyhurokfejes hurokrendszer és a
Medtronic eltdvolitd hurokkészletrendszer biztonsdgossagi és klinikai teljesitménye f6bb szempontjainak aktualizalt
Osszefoglaléjahoz. Ezeknek a rendszereknek a megnevezése a tovdbbiakban ONE Snare termékcsalad.

Az SSCP-nek nem célja, hogy a hasznalati utasitast (IFU), mint a ONE Snare termékcsalad biztonsagos hasznalatat biztositd
f6 dokumentumot helyettesitse, illetve, hogy diagnosztikai vagy terdpias javaslatokat adjon a tervezett felhasznaldknak
vagy betegeknek.

A jelen SSCP dokumentum angol nyelvi valtozatat (SSCP0069) az értesitett testiilet (értesitett testlilet szama: 2797)
validalta. Az aldbbi informacidk a felhasznaloknak/egészségligyi szakembereknek szélnak. Nem dolgoztak ki a betegek
szamadra tudnivaldkat tartalmazé, kiegészité SSCP-t, mivel a ONE Snare termékcsaladhoz tartozd eszkd6zok nem olyan
beliltethet6 eszkdzok, amelyekhez a betegek implantdtumkartyat kapnak, és az eszkdzdket rendeltetésik szerint nem
kozvetlenil a betegek hasznaljak.

1.0 Az eszk6z(6k) azonositasa és altalanos informaciok

1.1 Az eszko6z(6k) kereskedelmi neve(i):

A jelen SSCP-ben targyalt eszkdz(dke)t és tipusszamo(ka)t az 1. tablazat ismerteti.

1. tablazat. A jelen SSCP-ben szerepl6 eszk6zok

Az eszk6z neve Termékszamok

ONE Snare endovaszkularis ONE500/EU, ONE1000/EU, ONE1500/EU,

hurokrendszer (kisméreti €s normal, ONEZ2000/EU, ONE2500/EU, ONE3000/EU,

egyenes és 15 fokos szogben allé ONE3500/EU, ONE1001/EU, ONE2501/EU,

konfiguraciok) * ONE1501/EU

ONE Snare cserekatéterek ONE4000/EU, ONE6000/EU

ONE Snare mikrohurokrendszer ONE200/EU, ONE201/EU, ONE400/EU,
ONE401/EU, ONE700/EU, ONE701/EU

EMPOWER egyhurokfejes hurokrendszer | 8784/EU**

Medtronic eltavolitd hurokkészletrendszer | ONE1500-MDTCE/EU

* Amennyiben azt nem jelzik masképpen, a jelen dokumentumban az eszkdznév a megadott termékszamokr
utal. Ahol a ONE Snare kisméret( és a normal rendszerek és/vagy az egyenes és 15 fokos szdgben &llé
katéterkonfigurdciok megkulonboztetése sziikséges, az adott rendszerek és konfiguraciok egyedi
besorolasuak.

** A P/N 8784/EU cikkszam a Boston Scientific, mint eredeti berendezésgyarto alkatrészére is utal.

1.2 Gyarto6 adatai

A ONE Snare termékcsalad gyartdjanak nevét és cimét a 2. tablazat tartalmazza.

2. tablazat. Gyarté adatai

Gyarto neve Gyarto cime
Merit Medical Systems, Inc. 1600 West Merit Parkway
South Jordan, Utah 84095 USA

Roviditések: USA = United States of America (Amerikai Egyesiilt Allamok)
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13 Gyarto egyedi regisztracios szama (SRN)

A gyartdra vonatkozo egyedi regisztraciés szamot (SRN) a 3. tablazat kozli.

1.4 Alapveté UDI-DI:

Az eszkozazonositd (D) koddal ellatott egyedi eszkbzazonositdt (UDI) a 3. tablazat mutatja.
15 Az orvostechnikai eszk6zok ndmenklaturaja szerinti megnevezés/széveg

A targybeli eszkozokre vonatkozdan az orvostechnikai eszkdzok eurdpai ndmenklaturaja (EMDN) és a Classificazione
Nazionale dei Dispositivi medici (CND) szerinti kddokat és leird elemeket a 3. tablazat sorolja fel.

1.6 Az eszko6z kockazati osztalya

A ONE Snare termékcsalad tekintetében az Eurdpai Uniod (EU) eszk6zokre vonatkozd kockazati besorolasat (besoroldsait)
a 3. tablazat sorolja fel.

3. tablazat. Az eszk6zt azonosité adatok

) Egyedi | EMDN/ | Eyinn/cnD
Az eszkbz neve s Termékszam AT Tt el szerinti
eszkozosztaly UDI-DI 0s szam szerinti Kifeiezés
(SRN) kod J
ONE Snare Ill. osztaly, ONE500/EU 088445048822DX | US-MF- C019005 Eltavolité
endovaszkularis 7. szabaly ONE1000/EU 000001366 rendszerek
hurokrendszer ONE1500/EU érrendszeri
ONE2000/EU idegentestekhez
ONE2500/EU
ONE3000/EU
ONE3500/EU
ONE1001/EU
ONE2501/EU
ONE1501/EU
ONE Snare IIl. osztaly, ONE4000/EU 088445048822DX | US-MF- C019005 Eltavolité
cserekatéterek 7. szabaly ONE6000/EU 000001366 rendszerek
érrendszeri
idegentestekhez
ONE Snare Ill. osztaly, ONE200/EU 088445048822DX | US-MF- C019005 Eltavolité
mikrohurokrendszer | 7. szabdly ONE201/EU 000001366 rendszerek
ONE400/EU érrendszeri
ONE401/EU idegentestekhez
ONE700/EU
ONE701/EU
EMPOWER IIl. osztaly, 8784/EU* 088445048822DX | US-MF- C019005 Eltavolité
egyhurokfejes 7. szabaly 000001366 rendszerek
hurokrendszer érrendszeri
idegentestekhez
Medtronic eltavolitd | IIl. osztaly, ONE1500- 088445048822DX | US-MF- C019005 Eltavolité
hurokkészletrendszer | 7. szabdly MDTCE/EU 000001366 rendszerek
érrendszeri
idegentestekhez

* A P/N 8784/EU cikkszam a Boston Scientific, mint eredeti berendezésgyarté alkatrészére is utal.
Roviditések: CND = Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici; EMDN = Orvostechnikai eszk6z6k eurédpai ndmenklatiraja; EU = Eurdpai
Unio; SRN = egyedi regisztracios szam; UDI-DI = egyedi eszkdzazonosité eszkézazonosité kdddal
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1.7

A piaci bevezetés éve az EU-ban

Az évet, amikor a ONE Snare termékcsaladot el6szor bevezették az EU piacara, a 4. tablazat jelzi.

1.8 Meghatalmazott képvisel6 (ha relevans)

A meghatalmazott képvisel6(k) neve(i), valamint — ha relevans — az SRN a 4. tablazatban taladlhaté.

1.9 Ertesitett testiilet

Az orvostechnikai eszkozokrdl széléd rendelet (MDR) IX. vagy X. melléklete alapjan a ONE Snare termékcsalad
megfelel6ségértékelésében részt vevl és az SSCP validalasaért felelSs értesitett testiiletet (NB) a 4. tablazat jelzi.

1.10 NB egyedi azonositészama

Az NB egyedi azonositészamat a 4. tablazat jelzi.

4. tablazat. A meghatalmazott képvisel6 és az értesitett testiilet adatai

Az év, amikor Meghatalmazott - , .
Az eszkOz neve megjelent az képvisel6 it Gl (02
EU piacan Név SRN Név | Azonositoszam

ONE Snare endovaszkularis hurokrendszer 2012. Merit IE-AR- BSI 2797
és cserekatéterek Medical 000001011
(ONE500, ONE1000, ONE1500, ONE2000, Ireland Ltd.
ONE2500, ONE3000, ONE3500, ONE1001,
ONE2501, ONE4000, ONE6000)
ONE Snare endovaszkularis hurokrendszer - Merit IE-AR- - .
15 fokos sz6ggel (ONE1501) Medical 000001011

Ireland, Ltd.
ONE Snare mikrohurokrendszer 2014. Merit IE-AR- BSI 2797
(ONE200, ONE201, ONE400, ONE401, ONE700, Medical 000001011
ONE701) Ireland, Ltd.
EMPOWER egyhurokfejes hurokrendszer (8784) 2017. Merit IE-AR- BSI 2797

Medical 000001011

Ireland, Ltd.
Medtronic eltavolité hurokkészletrendszer - Merit IE-AR- - -
(ONE1500-MDTCE) Medical | 000001011

Ireland, Ltd.

Roviditések: BSI = Brit Szabvanyugyi Intézet; EU = Eurdpai Unid; ID = azonositds; SRN = egyedi regisztracids szdm

2.0 Az eszk6z rendeltetésszerli hasznalata

2.1 Rendeltetés

A ONE Snare termékcsaldd eszkozkonfiguracioi tekintetében a cimkén feltlintetett rendeltetést az 5. tablazat
foglalja Gssze.

5. tablazat. ONE Snare termékcsalad: Rendeltetés

Rendeltetés

A ONE Snare® endovaszkularis hurokrendszer a kardiovaszkularis rendszerben lévé
idegen targyak eltavolitasara vagy manipulélésara javallott, kivéve a neurovaszkulaturat.

Termékkonfiguracio

ONE Snare endovaszkularis
hurokrendszer és cserekatéterek
(ONE500/EU, ONE1000/EU,
ONE1500/EU, ONE2000/EU,
ONE2500/EU, ONE3000/EU,
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Termékkonfiguracio

Rendeltetés

ONES3500/EU, ONE1001/EU,
ONE2501/EU, ONE4000/EU,
ONE6000/EU, ONE1501/EU)

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

A ONE Snare® endovaszkularis mikrohurokrendszer a kardiovaszkularis rendszerben
Iévé idegen targyak eltavolitadsara vagy mozgatasara javallott, kivéve a
neurovaszkulaturat.

EMPOWER egyhurokfejes
hurokrendszer (8784/EU*)

Az EMPOWER™ endovaszkularis egyhurokfejes hurokrendszer a kardiovaszkularis
rendszerben |évd idegen targyak eltavolitasara vagy manipulalasara javallott, kivéve a
neurovaszkulatirat.

Medtronic eltavolitd
hurokkészletrendszer
(ONE1500-MDTCE/EU)

A Medtronic eltavolitd hurokkészletrendszer a kardiovaszkularis rendszerben 1évé
idegen targyak eltavolitasara vagy manipulélasara javallott, kivéve a neurovaszkulaturat.

* A P/N 8784/EU cikkszam a Boston Scientific, mint eredeti berendezésgyarté alkatrészére is utal.

2.2 Alkalmazasi javallatok

A ONE Snare termékcsaldd eszkozkonfiguracio tekintetében a cimkén jelzett javallatokat az 6. tdblazat 6ssze.

6. tablazat. ONE Snare termékcsalad: Alkalmazasi javallatok

Termékkonfiguracio

Alkalmazasi javallatok

ONE Snare normél endovaszkularis
hurokrendszer és cserekatéterek
(ONE500/EU, ONE1000/EU,
ONE1500/EU, ONE2000/EU,
ONE2500/EU, ONE3000/EU,
ONE3500/EU, ONE1001/EU,
ONE2501/EU, ONE4000/EU,
ONEG6000/EU, ONE1501/EU)

A ONE Snare® endovaszkularis hurokrendszer hasznalata olyan betegek esetében
javallott, akiknél a kardiovaszkularis rendszerben [év6 idegen targyak eltavolitasara vagy
manipulaldsara van szikség.

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

A ONE Snare® endovaszkularis mikrohurokrendszer hasznalata olyan betegek
esetében javallott, akiknél a kardiovaszkularis rendszerben lévé idegen targyak
eltavolitasara vagy manipulalasara van sziikség.

EMPOWER egyhurokfejes
hurokrendszer (8784/EU)

Az EMPOWER™ egyhurokfejes endovaszkularis hurokrendszer hasznalata olyan
betegek esetében javallott, akiknél a kardiovaszkularis rendszerben lévé idegen targyak
eltavolitdsara vagy manipulalasara van sziikség.

Medtronic eltavolitd
hurokkészletrendszer
(ONE1500-MDTCE/EU)

A Medtronic eltavolitd hurokkészletrendszer hasznalata olyan betegek esetében
javallott, akiknél a kardiovaszkularis rendszerben |év6 idegen targyak eltavolitasara vagy
manipulalasara van sziikség.

23 Tervezett betegpopulacid

A ONE Snare termékcsaladhoz tartozé eszkdzok esetében a tervezett betegpopuldcid olyan feln6tt betegekbdl all, akiknél
a kardiovaszkularis rendszerben — a neurovaszkulatura kivételével —idegen targyak eltavolitdsdra vagy manipulalasara van

szlikség ugy, hogy a hurokfej méretének kivalasztasa a célér méretének megfelelGen torténik.

2.4 Ellenjavallatok

A ONE Snare termékcsalad eszkdzkonfigurdcid tekintetében a cimkén jelzett ellenjavallatokat a 7. tdblazat foglalja 6ssze.

7. tablazat. ONE Snare termékcsalad: Ellenjavallatok

Termékkonfiguracio

Ellenjavallatok

ONE Snare endovaszkularis
hurokrendszer és cserekatéterek
(ONE500/EU, ONE1000/EU,

Rendeltetés szerint az eszk6z nem hasznalhatd benétt idegen targyak eltavolitasara.
Az eszk6z nem hasznalhato fibrin kbpeny levalasztasara szeptumdefektusok vagy
atjarhaté foramen ovale (PFO) jelenlétében.
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Termékkonfiguracio Ellenjavallatok
ONE1500/EU, ONE2000/EU, Az eszkdzt hasznalata nem javasolt beliltetett pacemaker-vezetékek eltavolitasara.
ONE?2500/EU, ONE3000/EU, Az eszkdz haszndlata nem javasolt a neurovaszkulatiraban.

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

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

EMPOWER egyhurokfejes
hurokrendszer (8784/EU)

Medtronic eltavolitd
hurokkészletrendszer
(ONE1500-MDTCE/EU)

3.0 Eszkozleiras

A ONE Snare termékcsalad eszkdzkonfigurdcidit a 8. tablazat foglalja 6ssze.

8. tablazat. A ONE Snare termékcsalad konfiguracioi

Termék Konfiguracio Leiras/termékkép(ek)

ONE Snare o A hurokfej Az egyhurokfejes hurok sodrott (NiTi) és aranyozott volfram hurokbdl késziil. Poliéter-
endovaszkularis atmerdi: blokk-amid (PEBAX) katéterbdl bevezetbe és kinyitva, beagyazott Pt/Ir markersavval a
hurokrendszer 5-35 mm fluoroszképias megfigyelés melletti pontos pozicionalas érdekében. A disztalis csucstol
o A katéterek 1 cm-re lévé, 15 fokos szdgli katéter 15 mm-es hurokfejatmérdvel is rendelkezésre all.
méretei: A hurok kezelése kiils6 forgatoeszkdz alkalmazasaval valosul meg.
4 Fr, 6 Fr
e A hurkok
hossza:
65 cm, 80 cm,
120 cm @
e Az egyenes \
katéterek \
hossza: |
48 cm, 100 cm \
o A 15 fokos
sz0gl katéter
hossza: 65 cm
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Termék

Konfiguracio

Leiras/termékkép(ek)

EMPOWER
egyhurokfejes
hurokrendszer

¢ A hurokfej

atmergje:
15 mm
Katéter
mérete:
6 Fr

A hurok
hossza:
150 cm
A katéter
hossza:
130 cm

Az egyhurokfejes hurok sodrott (NiTi) és aranyozott volfram hurokbdl késziil. Poliéter-
blokk-amid (PEBAX) katéterbdl bevezetbe és kinyitva, beagyazott Pt/Ir markersavval a
fluoroszképias megfigyelés melletti pontos pozicionalas érdekében. A hurok kezelése
kilsé forgatoeszkdz alkalmazasaval valésul meg.

ONE Snare
mikrohurokrendszer

A hurokfej
atmeéroi:

2 mm, 4 mm,
7 mm
Katéter
mérete:
2,3-3,0 Fr
A hurok
hossza:
175 cm,
200 cm

A katéterek
hossza:
150 cm,
175 cm

Az egyhurokfejes hurok sodrott (NiTi) és aranyozott volfram hurokbdl készul. Poliéter-
blokk-amid (PEBAX) katéterbdl bevezetbe és kinyitva, beagyazott Pt/Ir markersavval a
fluoroszképias megfigyelés melletti pontos pozicionalas érdekében. A hurok kezelése
kiils6 forgatoeszkoz alkalmazasaval valésul meg.

Bal — normal ONE Snare (30 mm-es fej); Jobb — ONE Snare mikrohurok (2 mm-es fej)

Medtronic eltavolitd
hurokkészletrendszer

A hurokfej
atmérgje:
15 mm
Katéter
mérete:
6 Fr

A hurok
hossza:
158,5cm
A katéter
hossza:
137 cm

Az egyhurokfejes hurok sodrott (NiTi) és aranyozott volfrdm hurokbdl készul. Poliéter-
blokk-amid (PEBAX) katéterbdl bevezetbe és kinyitva, beagyazott Pt/Ir markersavval a
fluoroszképias megfigyelés melletti pontos pozicionalas érdekében. A hurok kezelése
kiils6 forgatoeszkoz alkalmazasaval valésul meg.

Roviditések: cm = centiméter; Fr = French; mm = milliméter; NiTi = nitinol; PEBAX = poliéter-blokk-amid; Pt = platina; Pt/Ir = platina-iridium

A kataléguskdd szerinti kindlat teljes listdja a 9. tablazatban talalhato.
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9. tablazat. Termékkodok és eszkézkonfiguraciok
Hurok atmérdje
A hurok o , ,
’ , a0z Hurok osszecsukott Katéter Katéter
Katalogusszam Lefras atméroje hossza allapotban, hiivelyk | mérete | hossza
(cm)
(mm)
ONE Snare endovaszkularis hurokrendszer*
ONE Snare normal készlet, 0,040 havelyk
ONE500/EU 5 mm 5mm 120 cm (1,02 mm) 4 Fr 100 cm
ONE Snare normal készlet, 0,040 hlvelyk
ONE1000/EU 10 mm 10 mm 120 cm (1,02 mm) 4 Fr 100 cm
ONE Snare normal készlet, 0,050 hlvelyk
ONE1500/EU 15 mm 15 mm 120 cm (1,27 mm) 6 Fr 100 cm
ONE Snare normal készlet, .
ONE1501/EU 15 mm-es (15 fokos ivelt 15 mm 80 cm O’%A'gzhlrﬂﬁl)yk 4 Fr 65 cm
cslcs) ’
ONE Snare normal készlet, 0,050 hiivelyk
ONEZ2000/EU 20 mm 20 mm 120 cm (1,27 mm) 6 Fr 100 cm
ONE Snare normal készlet, 0,050 hlvelyk
ONE2500/EU 25 mm 25 mm 120 cm (1,27 mm) 6 Fr 100 cm
ONE Snare normal készlet, 0,050 hivelyk
ONE3000/EU 30 mm 30 mm 120 cm (1,27 mm) 6 Fr 100 cm
ONE Snare normal készlet, 0,050 hivelyk
ONE3500/EU 35 mm 35 mm 120 cm (1,27 mm) 6 Fr 100 cm
ONE Snare kisméret 0,040 hiivelyk
ONE1001/EU készlet, 10 mm 10 mm 65 cm (1,02 mm) 4 Fr 48 cm
ONE Snare kisméret(i 0,050 havelyk
ONE2501/EU készlet, 25 mm 25 mm 65 cm (1,27 mm) 6 Fr 48 cm
EMPOWER egyhurokfejes hurokrendszer (OEM)
. EMPOWER egyhurokfejes 0,050 hiivelyk
8784/EU hurokrendszer 15 mm 150 cm (1,27 mm) 6 Fr 130 cm
Medtronic eltavolité hurokkészletrendszer (OEM)
ONE1500- Meditronic eltavolito 15 mm 158,5 cm 0,050 hivelyk 6 Fr 137 cm
MDTCE/EU hurokkészletrendszer (1,27 mm)
ONE Snare cserekatéterek
ONE Snare normal katéter,
ONE4000/EU 100 cm, 4 Fr - - - 4 Fr 100 cm
ONE Snare normal katéter,
ONEG6000/EU 100 cm, 6 Fr - - - 6 Fr 100 cm
ONE Snare mikrohurokrendszer
ONE Snare .
ONE200/EU mikrohurokkészlet, 2 mm 2mm 175 cm 0,019 hiively (0,48 mm) 2,3-3 Fr 150 cm
ONE Snare .
ONE201/EU mikrohurokkészlet, 2 mm 2 mm 200 cm 0,019 hlvely (0,48 mm) 2,3-3 Fr 175cm
ONE Snare .
ONE400/EU mikrohurokkészlet, 4 mm 4 mm 175 cm 0,019 hlvely (0,48 mm) 2,3-3 Fr 150 cm
ONE Snare .
ONE401/EU mikrohurokkészlet, 4 mm 4 mm 200 cm 0,019 hively (0,48 mm) 2,3-3 Fr 175 cm
ONE Snare .
ONE700/EU mikrohurokkészlet, 7 mm 7 mm 175 cm 0,019 hlvely (0,48 mm) 2,3-3 Fr 150 cm
ONE Snare .
ONE701/EU mikrohurokkészlet, 7 mm 7 mm 200 cm 0,019 havely (0,48 mm) 2,3-3 Fr 175 cm

* Amennyiben azt nem jelzik masképpen, a jelen dokumentumban az eszkdznév a megadott termékszamokra utal. Ahol a ONE Snare kisméret( és a

normal rendszerek és/vagy az egyenes és 15 fokos szégben all6 katéterkonfiguraciok megkilonboztetése szikséges, az adott rendszerek és
konfiguraciék egyedi besorolasuak.
** A P/N 8784/EU cikkszam a Boston Scientific, mint eredeti berendezésgyarto alkatrészére is utal.
Roviditések: cm = centiméter; Fr = French méret; mm = milliméter
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CIM: A biztonsagossagi és klinikai teljesitmény 6sszefoglalasa SSCP 0069HU
(SSCP)
ONE Snare termékcsalad ‘ VALTOZAT

3.1 A beteg szoveteivel érintkez6 anyagok/hatéanyagok

Biokompatibilitasi értékelést végeztek a ONE Snare termékcsalad esetében; a biokompatibilitasi vizsgalat teljesitésére az
ISO 10993 Biological Evaluation of Medical Devices szabvanysorozat ajanlasai alapjan kerilt sor. A szévetekkel valé
érintkezés kategdriakba sorolasa mellett a 10. tablazat felsorolja a ONE Snare termékcsaladban I1évé azon anyagokat
vagy hatdanyagokat, amelyek kapcsolatba keriilhetnek a betegekkel.

10. tablazat. A beteg szoveteivel érintkez6 anyagok

Termékkomponens A beteg szoveteivel érintkez6 anyagok Besorolas
Fekete oxid-nitinol drét (magdrot) Testen kivilre éré
Nitinol drét, kréommal bevont, egyenesre temperalt (sodrott kabel) Erintkezés kering vérrel
Hurok 7 - y Korlatozott id6tartam
Aranyozott volfrdm drét (arany drét) (< 24 6ra)
PTFE, fekete szinez6anyag (zsugorcs®)
PEBAX 7233, BaSOQa4, Tinuvin 783, Tinuvin 234, Irganox B1171, Testen kivilre éré
Irganox 1010, fehér szinez6anyag (kiilsé csévezeték) Erintkezés keringd vérrel
Katétor PUIr (90/10) (markersav) '(iogztgg’)“ idGtartam
PEBAX 3533, BaSO4, Tinuvin 783, Tinuvin 234, Irganox B1171, B
Irganox 1010, fehér szinezbanyag (csatlakozo)
Polikarbonat (Luer-csatlakozd)

Roviditések: BaSO4 = barium-szulfat; PEBAX = poliéter-blokk-amid (Arkema); Pt = platina; Pt/Ir = platina-iridium; PTFE = politetrafluor-etilén

A ONE Snare termékcsaladhoz tartozd eszkozok csak egyszer hasznalatosak, és a végfelhasznalé szdmdra sterilen
biztositottak. A targybeli eszkozoket nem a felhaszndld Aaltali Ujrasterilizaldsra tervezték. A Merit a ONE Snare
termékcsaladhoz etilén-oxiddal (EtO) végzett sterilizalast alkalmaz.

A ONE Snare termékcsaladhoz tartozd eszk6zok egyszer hasznalatosak, és az eszkdz hasznos élettartama az orvosi eljaras
id6tartamatol flgg. A sziv- és érrendszerben 1évé idegen targyak eltdvolitdsdra és manipuldldsara szolgdld eszk6zdnként
a beavatkozas jellemz6en 10-30 percig tarthat. Konzervativ szempontbdl az eljaras feltételezett teljes idGtartama egy éra
(60 perc) kiilonosen nehéz vagy kihivast jelentd esetek figyelembe vételével. Ezt a feltételezést a folyamatban |évé PMCF
adatai tamasztjak ala (lasd az 5.3 részt).

3.2 Miikodési alapelvek

A ONE Snare termékcsalad eszkozeit a kezelGorvosok a sziv- és érrendszerben lévé idegen targyak manudlis hurkos
befogdsara, manipuldldsdra vagy athelyezésére alkalmazzdk. Az eltdvolitdsi és manipuldcids eljdrasokhoz a hurok
hurokfejméretének a kivalasztasa a célér méretének megfelelGen torténik.

Az eljarasokat jellemzéen fluoroszkdpias figyelés mellett végzik el. A nitinol alakmemorids hurokfej anyaganak
rugalmassaga lehet6évé teszi, hogy az el6re megformalt hurokkonfigurdcidt a bevezetéshez visszahuzzak egy katéterbe,
majd azt a kivant érrendszerben kinyissak, mikozben minimalisra csokkentik az érsériilések lehetGségét az eszkoz kezelése
soran (1. dbra). Az idegentest befogasahoz a nitinol hurok hurokfejét az objektum szabad vége vagy széle koré helyezik
(1. dbra), majd a hurok hurokfejét a vezetGkatéter el6retoldsaval és kozben a hurok helyben tartasaval lefelé hizzak a
targy koril. Amikor a katétert a hurok mellé toljak el6re, a targy behuzodik a katéter disztalis részén belllre vagy az elé.
A hurokfej szakitészilardsaga elegendd er6t biztosit az idegen targyaknak a hurok karosodasa nélkili eltavolitdsahoz vagy
manipulalasahoz.

004. ATDOLGOZOTT
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ONE Snare termékcsalad | VALTOZAT

1. abra. Befogas ONE Snare hurokfejjel

33 El6z6 generacid(k) vagy valtozat(ok) (ha relevans)

2009-ben a Merit kifejlesztett és bevezetett egy egyhurokfejes hurok konstrukciot, a ONE Snare endovaszkularis rendszert
(ONE Snare rendszert). A normal ONE Snare konfiguracidk 2012 szeptembere 6ta rendelkeznek CE-jeloléssel. A ONE Snare
mikrohurokrendszerrel 2014-ben egészitették ki a ONE Snare termékcsalddot, valamint Ugy bdvitették a normal és
kisméretli ONE Snare eszkdzkonfiguracidkat, hogy azokhoz kisebb hurokfejatmérék és bevezetGkatéter-méretek is
tartozzanak. A 15 fokos katéterrel rendelkez6 ONE Snare rendszer egy, a disztalis csicstdl 1 cm-re [év6 15 fokos szog(i
katétert és egy 15 mm atméréji hurokfejet tartalmaz. Az EMPOWER egyhurokfejes hurok a Boston Scientific Corporation,
Inc. szdmara szallitott ONE Snare rendszer eredeti berendezésgyartéi (OEM) konfiguracidja. A Medtronic eltavolitd
hurokkészletrendszer a Medtronic szamara szallitott ONE Snare rendszer OEM konfiguracidja.

A ONE Snare rendszert meglévd technolégia fokozatos mddositasaval fejlesztették ki. A hurokfejes hurkok altaldnos
csoportjadhoz képest az eszkdznek nincsenek Uj, eljarashoz (pl. felhasznalasi mod, eszkoz és beteg kozoétti érintkezési
fellilet, kélcsonhatas és iranyitas vagy kinyitasi modszerek) vagy eszkdzhoz (pl. orvosi cél, kialakitas, hatasmechanizmus,
Uj/mddositott anyagok, alkalmazasi hely, komponensek vagy gyartasi folyamat) kapcsolédé méretei. A ONE Snare
rendszer 2009-es bevezetése 6ta az alapvetd kialakitast (azaz disztalis markersavos katéterrel behelyezett hurkot) nem
fejlesztették tovabb. Az eszkdzkonfiguracidban fokozatosan vezettek be valtoztatdsokat, beleértve a hurokdatmérét, a
hosszt, az atmérd6t 6sszecsukott dllapotban és a széget, valamint ennek megfelel6en a katéter méretét, hosszat és szogét,
hogy azokat hozzdigazitsak az orvosok preferencidihoz, amelyeket a hozzaférés helye, az ératméré és az idegentest
mérete/alakja befolydsolhat. llyen valtoztatasokat nem hajtottak végre a biztonsagossagi vagy teljesitménybeli aggalyok
megoldasa érdekében.
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34 Tartozékok

A ONE Snare termékcsalad minden egyes eszk6zéhez mellékelt tartozékok kozé a forgatdeszkoz (2. dbra és 3. abra) és a
behelyez6eszkoz (4. dbra és 5. abra) tartozik. A hagyomanyos perkutan érrendszeri hozzaféréshez kapcsolddod, tovabbi
tartozékok kozé tartozik —tobbek kozott — a hozzaférést biztositd td, a bevezet6, a tagitd, a vezet6drot és a kontrasztoldat.

2. abra. Forgatdeszkoz: ONE Snare rendszer

3. dbra. Forgatdeszk6z: ONE Snare mikrohurokrendszer

-

5. abra. A behelyez6 eszk6z lehtizhaté eleme
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ONE Snare termékcsalad \ VALTOZAT

4.0 Kockazatok és figyelmeztetések

4.1 Rezidualis kockazatok és nemkivanatos hatasok

A hasznalati utasitdsban meghatarozottak szerint a ONE Snare termékcsalddhoz tartozé eszkozok alkalmazasahoz
lehetséges nemkivanatos események (AE) tarsulnak. Ezeket a 11. tdblazat foglalja dssze.

11. tablazat. Lehetséges nemkivanatos események a ONE Snare termékcsalad esetében

Termékkonfiguracio Lehetséges nemkivanatos események
ONE Snare endovaszkularis 1. Az artérias érrendszerben lévé idegen targyak
hurokrendszer eltavolitasara szolgald eszkdzokkel

kapcsolatos lehetséges szovédmeények kdzé
tartoznak tébbek k6zott a kdvetkezdk:

e Embolizacio

ONE Snare mikrohurokrendszer
EMPOWER egyhurokfejes

hurokrendszer e  Stroke
Meditronic eltavolité «  Miokardialis infarktus (elhelyezkedéstdl
hurokkészletrendszer fliggben)

2. A vénas érrendszerben a hurkos eltavolito
eszkdzbkkel kapcsolatos lehetséges
szévédmeények kbzé tartoznak tdbbek kézott a
kovetkezbk:

e Tidéembdlia
3. Az idegen testek eltavolitasara szolgaloé
eszkozokkel kapcsolatos egyéb lehetséges

szovédmeények kozé tartoznak toébbek kdzott a
kovetkezbk:

o Erperforacio
o Eszkdz beszorulasa

Elvégezték a targybeli eszkdzre és a referencia versenytars eszkdzokre vonatkozd klinikai szakirodalom attekintését. A
hurokkal 6sszefligg6 vagy hurkos eljardssal kapcsolatos, a targybeli eszkdz vagy referencia versenytdrs eszkdzok
tekintetében a szakirodalomban azonositott AE-ket 12. tablazat mutatja be. Minden ismert és el6re lathatd veszélyt és
kapcsolddd kockdzatot azonositottak, és azokat a lehet6 legnagyobb mértékben csdkkentették, a rezidualis kockazatok
pedig elfogadhaténak mingsiilnek.

12. tablazat. A szakirodalomban jelentett nemkivanatos események

—0 | _©o
ONE S 8 g b g
nare | N2 | 28 . _—
Nemkivanatos esemény rendszer e S Refere:;:"llag/s)z Gl Idokeret
n/N (%) P g S, g °
we | we
Sylyos mitfalig regurgita’lcio,. - 11 (100%)’ X X - Periprocedurdlis
sulyosbodé hipoxémia és hipotenzié
ONE Snare rendszer:
Alland6 pacemakert igénylé Eljaras utani - kamrai
ando pacem geny 1/1 (100%)2 X 2/25 (8%)3 szeptumdefektus
atrioventrikuldris blokk perkutan zarasat kovetd
6raban
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— 0 0
ONE Snare NS | 25
- . N2 | 93 i 620 «
Nemkivanatos esemény rendszer ST | €% Refere:/crllag/s)z pozak Id6keret
n/N (%) By S 6
we | wa
Referenciaeszkdz: Nem
jelentett — 30 napos
utankovetés elteltével
mért szévédmény
Nem jelentett — idében
Vérémleny - X 1/5 (20%)* periproceduralisként
besorolt
Trombozis - X 1/23 (4,3%)° Periproceduralis
Szivelégtelenseg és sokk a Eljaras utani -
defibrillator vezetékének sikertelen, ) X 1/23 (4,3%)° 5 hoénapig terjedéen
szivatlltetéshez vezet6 eltavolitasa ’
utan
1/23 (4,3%)° Eljaras utani — 30 napos
Halal - X 1/25 (4%)3 utdnkovetést kdvetéen
1/30 (3,3%)°
A jobb oldali pulzus kiesése és Eljaras utani — 30 napos
érintett disztalis perfizié, amely - X 1/2 (50%)7 utankovetést kovetden
3 napig peritonedlis dializist igényel
. Eljaras utani — 18 nap
- o/\8
Iszkémias stroke X 1/12 (8,3%) elteltével
Hurok szakadasa - X 1/4 (25%)° Eljaras utani ~ nem
jelentett részletek
. . fns Eljaras utani —
e - : Vs
P y 9y utdnkovetést kévetéen
Nem jelentett — az
Enyhe érrendszeri szévédmények - X 1/25 (4%)° utankovetés
kiterjesztése 30 napra
. . o Eljaras utani — 30 napos
- 6
Sulyos érrendszeri szévédmények X 6/30 (20%) Utankévetést kbvetden
. . Eljaras utani — 30 napos
- 6
Rokkantsagot okoz6 stroke X 1/30 (3,3%) Utankévetést kbvetden
. . Eljaras utani — 30 napos
- 6
Rokkantsagot nem okoz6 stroke X 2/30 (6,7%) Utankévetést kbvetden
. . .- Eljaras utani — 30 napos
6
Akut vesekarosodés, 2/3. stadium X 1/30 (3,3%) utankavetest kavetden
. . . Eljaras utani — 30 napos
- 6
Masodlagos szivizominfarktus X 1/30 (3,3%) Utankévetést kivetden
- s Eljaras utani — 30 napos
- 6
Uj pacemaker belltetése X 2/30 (6,7%) utankavetest kavetden
Hemodinamikai instabilitas a Eljaras utani — 30 napos
vazopresszorokat igényld - X 2/30 (6,7%)°® utankdvetést kdvetden
szakadasbol
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- 0 — 0
ONE Snare NS| 88
o ; NS o= . - )
Nemkivanatos esemény rendszer e C % Referencla?,szkozok Idékeret
o N N © N n/N (%)
n/N (%) a 3 = 3
we | we
Ballonasszisztalt tekercses Eljaras utani — 2 6ra
embolizacioval kezelt vérzés a X 1/1 (100%)1° elteltével
punkcio helyén

4.2 Figyelmeztetések és ovintézkedések

A ONE Snare termékcsaldd eszkozkonfiguracio tekintetében a cimkén jelzett figyelmeztetéseket és dvintézkedéseket a
13. tablazat foglalja Ossze.

13. tablazat. ONE Snare termékcsalad: Figyelmeztetések és dvintézkedések

Termékkonfiguracio Cimkézés
ONE Snare Figyelmeztetések
Endovaszkularls ¢ A beszorult idegen targyak eltavolitdsahoz alkalmazott tulzott erd az eszk6z meghibasodasahoz
urokrendszer vezethet.
EMPOWER egyhurokfejes e Ne fejtsgn ki .t.L'J|ZOtt erét’a katétgr.be.vgzetén kergszt[]l t('jlr‘[é’nb' m'oz’gatésa, vagy a hurkos eszkdz
hurokrendszer mozgatasa kbzben. A tulzott erékifejtés az eszk6z meghibasodasahoz vezethet.

o Az eszkdzt etilén-oxiddal sterilizalték, és egészen addig steril marad, amig a csomagolas nincs

Medtronic eltavolitd fe,lb__ontva vagy nem séril. Ne hasznéljon sérult eszkdzt, vagy ha a csomagolas felbontott vagy
hurokkészletrendszer sérult. . . . - s e

e Csak egy betegnél alkalmazhat6. Ne hasznalja fel Gjra, ne dolgozza fel Ujra és ne sterilizalja Ujra.
Az Ujrafelhasznélés, Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas veszélyeztetheti az eszkdz szerkezeti
épségét és/vagy az eszkdz meghibasodasahoz vezethet, ami a beteg sériilését, megbetegedését
vagy halalat eredményezheti. Az Gjrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas néveli az
eszkdz kontaminacidjanak kockazatat és/vagy a beteg megfert6z6dését vagy keresztfertézését
okozhatja, beleértve tdbbek kozdtt a fertéz6 betegség(ek) betegek kdzotti terjedését is. Az eszkdz
kontamindacidja a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy haldlahoz vezethet.

e Hasznalat utan az eszkdz biolégiailag veszélyes lehet. Oly mddon kezelje, hogy elkerllje a
véletlenszer(i szennyez&dés kockazatat. A hulladékkezelésre vonatkozé szabvanyos
protokolloknak megfeleléen dobja ki a terméket.

¢ A nitinol egy nikkel-titan étvozet. Lehetséges allergias reakcio l1éphet fel azoknal a betegeknél, akik
nikkelérzékenységet mutatnak.

¢ Nem &ll rendelkezésre elegendd biztonségra és teljesitményre vonatkozé6 adat az eszkéz
gyermekgyodgyaszati populaciéban térténé hasznalatanak tdmogatasara.

e Az Eurdpai Unidban az eszkdzzel 6sszefliggéd minden sulyos varatlan eseményt jelenteni kell a
gyartonak, valamint az érintett tagallam illetékes hatésaganak.

e Az idegen targyak szivanatomian keresztil torténd eltavolitasa kdzben 6vatosan jarjon el, hogy
elkertlje a lehetséges szo6vet-/billentylikarosodast.

Ovintézkedések

e Ha olyan vezetdkatétert vagy kdpenyt szeretne hasznalni, amely nem kifejezetten a ONE Snare™
rendszerrel torténd hasznalatra készilt, fontos, hogy hasznalat elétt tesztelje a termék
kompatibilitasat.

e Ha megprobalja bezarni a hurokfejet a hurok hurokkatéterbe valé hizasaval, az elmozditja a
hurokfejet a helyérdl az idegen targy korul.

e Nagy méretii idegen targyak visszahuzasakor szikség lehet nagyobb képenyek, vezetékatéterek
behelyezésére, vagy levagasra a periférias helyen.
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Termékkonfiguracio Cimkézés
ONE Snare Figyelmeztetések
mikrohurokrendszer e A beszorult idegen targyak eltavolitasahoz alkalmazott tulzott eré az eszk6z meghibasodasahoz
vezethet.

¢ Ne fejtsen ki tulzott er6t a katéter bevezetdn keresztil térténé mozgatasa, vagy a hurkos eszkdz
mozgatasa kdzben. A tulzott erékifejtés az eszkdz meghibasodasahoz vezethet.

o Az eszkozt etilén-oxiddal sterilizaltak, és egészen addig steril marad, amig a csomagolas nincs
felbontva vagy nem sériil. Ne hasznaljon sérilt eszkdzt, vagy ha a csomagolas felbontott vagy
serult.

o Csak egy betegnél alkalmazhaté. Ne hasznalja fel Ujra, ne dolgozza fel Gjra és ne sterilizalja Gjra.
Az ujrafelhasznalas, ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas veszélyeztetheti az eszkdz szerkezeti
épségét és/vagy az eszkdz meghibasodasahoz vezethet, ami a beteg sériilését, megbetegedését
vagy halalat eredményezheti. Az Gjrafelhasznalas, Ujrafeldolgozéas vagy Ujrasterilizalas néveli az
eszkoz kontaminacidjanak kockazatat és/vagy a beteg megfert6zédését vagy keresztfertézését
okozhatja, beleértve tébbek kozott a fertéz6 betegség(ek) betegek kozotti terjedését is. Az eszkoz
kontamindciéja a beteg sérliléséhez, megbetegedéséhez vagy haldlahoz vezethet.

e Hasznalat utan az eszkdz bioldgiailag veszélyes lehet. Oly mddon kezelje, hogy elkerllje a
véletlenszer( szennyez6dés kockazatat. A hulladékkezelésre vonatkoz6 szabvanyos
protokolloknak megfeleléen dobja ki a terméket.

¢ A nitinol egy nikkel-titan 6tvozet. Lehetséges allergias reakcio léphet fel azoknal a betegeknél, akik
nikkelérzékenységet mutatnak.

e Nem &ll rendelkezésre elegendd biztonségra és teljesitményre vonatkozé6 adat az eszkéz
gyermekgyodgyaszati populaciéban térténé hasznalatanak tdmogatasara.

e Az Eurodpai Uniéban az eszkdzzel 0sszefliggd minden sulyos varatlan eseményt jelenteni kell a
gyartonak, valamint az érintett tagallam illetékes hatésaganak.

e Az idegen targyak szivanatomian keresztil torténd eltavolitdsa kdzben dvatosan jarjon el, hogy
elkerlilje a lehetséges szdvet-/billentylikarosodast.

Ovintézkedések

e Ha olyan vezet6katétert vagy kdpenyt probal meg hasznalni, amely nem kifejezetten a ONE
Snare™ mikrohurokrendszerrel tortén6 hasznalatra késziilt, fontos, hogy hasznalat el6tt tesztelje a
termék kompatibilitasat.

e Ha megprobalja bezarni a hurokfejet a hurok hurokkatéterbe valé hizasaval, az elmozditja a
hurokfejet a helyérdl az idegen targy korl.

o Nagy méretli idegen targyak visszahuzasakor szikség lehet nagyobb képenyek, vezetbkatéterek
behelyezésére, vagy levagasra a periférids helyen.

Roviditések: EU = Eurdpai Unid
A ONE Snare termékcsaladhoz tartozé eszkdzok cimkéjén szerepld altalanos figyelmeztets jelzés a kovetkezé:

e Kizarélag orvosi rendelvényre. Figyelem: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei értelmében ez az eszkdz
kizardlag orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithet6.

A ONE Snare termékcsalad cimkéjén nincs MR-kompatibilitasi tajékoztatas.
4.3 Egyéb vonatkozo biztonsagossagi szempontok

A ONE Snare termékcsaldd tekintetében nem kertlt sor korrekcids intézkedési jelentésre (CAR), helyszini eszkalacidra
vagy termékvisszahivasra.
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5.0 A klinikai értékelés és forgalomba hozatal utani utankévetés (PMCF) 6sszefoglaldsa

5.1 Az egyenértékii eszkozre vonatkozo klinikai adatok osszefoglalasa

A ONE Snare rendszer a ONE Snare mikrohurkos rendszerrel, a 15 fokos katéterrel ellatott ONE Snare rendszerrel, az
EMPOWER egyhurokfejes hurokrendszerrel és a Medtronic eltavolitd hurokkészletrendszerrel egyenértékd. A klinikai,
technikai és biolégiai jellemz6k tekintetében minden azonositott eltérést elemeztek, és e kiilonbségek egyike sem
befolyasolta jelentGsen a klinikai biztonsagossdgot vagy teljesitményt. Ezért az 5.3. szakaszban kozolt klinikai adatok
minden egyenértékd eszkozkonfiguraciéra érvényesek.

5.2 A targybeli eszkoz klinikai vizsgalatainak 6sszefoglaldsa

A ONE Snare termékcsalad megfelelGségét els6ként az illetékes értesitett testilet értékelte és hagyta jova 2012-ben.
A ONE Snare termékcsaldd eszkozeinek fejlesztése soran nem végeztek a gyartd daltal megbizoként finanszirozott,
forgalomba hozatal el6tti klinikai vizsgalatokat.

5.3 A mas forrasokbdl szarmazd klinikai adatok 6sszefoglalasa

Az eszkOz biztonsagossaga és teljesitménye kapcsan attekintették a vonatkozd, 2009. januar 1. és 2021. aprilis 30. kozott
kozzétett klinikai szakirodalmat. A 14. tablazat és a 15. tdblazat foglalja 6ssze a ONE Snare termékcsalad biztonsagossaga
és teljesitménye értékelésére bevont szakirodalmat. A teljesitmény értékeléséhez az Osszesitett sikerességet ugy
hataroztdk meg, mint a kovetkez6k egyuttes aranya: (1) a hurok kozrem(ikodésével végzett, vaszkularis/perkutan
kdépenyen keresztili, teljes idegentest-/szoveteltavolitds vagy manipulacié for better understanding; és (2) a hurok
kdézremlkodésével végzett idegentest-eltavolitas vagy manipulacid az idegen/szovet eredeti helyzetébdl teljes
eltdvolitdssal, ami kiegészit6 miitéti megkozelitést igényel. A biztonsagossag értékeléséhez az AE-ket a klinikai
szakirodalmi adatok alapjan, az Intervenciés Radiolégusok Tarsasaga (Society of Interventional Radiology, SIR) és a
Kardiovaszkularis és Intervencidos Radioldgiai Tarsasag (Society of Cardiovascular and Interventional Radiology, SCIVR)
Utmutatdsainak meghatdrozésai szerint is dsszefoglaltik. 112
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14. tablazat. ONE Snare termékcsalad: Osszefoglalé vizsgalati jellemzék
Szerzé (év) Nem
LOE L L o .. 5 fex s Betegek, Alkalmazott (F/N) s
Vizsgélat Elsédleges klinikai javallat, sziv- és érrendszer Eszk6z alkalmazasa, hozzaférés /N (%) eszkozok (N) Eletkor Utankovetés
tipusa (év)
Aregullin Transzkatéteres Fontan-mUitét befejez6 eljarasa, kdzponti A V-18 vezetédrét hegyének 1/1 (100%) | 10 mm-es ONE F,152 1év
(2021)13 keringési rendszer (bal tidGartéria) kivilre helyezése (hozzaférés), Snare rendszer (1)
LOE: C bal bels jugularis véna
Esetjelentés
Filippone Amplatzer szeptumzaré (ASO) embolizacioja alsé abdomindlis [ ASO eltavolitasa, jobb femoralis 1/1 (100%) | 6 Fr 35 mm ONE N, NR Kérhazi
(2019)™4 aortaokkluziéval, kézponti keringési rendszer (az aorta belsé artéria Snare rendszer (1) elbocsatés
LOE: C lumenje, a veseartériak felett az aortabillenty( sikjaig)
Esetjelentés
Fischer Multipolaris térképezé katéter karjanak embolizacioja Multipolaris térképezé katéter 1/1 (100%) ONE Snare N, 76 Eljaras utan
(2020)15 elektroanatomiai térképezés soran, periférias érrendszer karjanak eltavolitasa, femoralis rendszer (1)
LOE: C (az elagazasi szinthez kbzeli veseartéria) artéria
Esetjelentés
Goy Kamrai szeptumdefektus (VSD) zarasa aortabillenty(i-cserét Arterioveno6zus dréthurok 1/1 (100%) | 6 Fr ONE Snare N, 80 3 hénap
(2014)2 kovetéen, kdzponti keringési rendszer (tidGartéria) létrehozéasa (hozzaférés), jobb rendszer (1)
LOE: C femordlis véna
Esetjelentés
Naghi A perikardiocentézishez alkalmazott drén torése és Drenazshoz alkalmazott katéter 1/1 (100%) | 4 Fr 10 mm ONE F, 34 30 nap
(2016)16 elvandorlasa, perikardialis tér ° eltavolitasa, szubxifoid lagyszéveti Snare rendszer (1)
LOE: C traktus
Esetjelentés
Rizkallah Centralis vénas katéter (CVC) térése és embolizacidja a jobb | Katétertéredékek eltavolitasa, jobb | 1/1 (100%) | 6 Fr ONE Snare F, 52 Eljaras utan
(2016)'7 pitvarba, a kdzponti keringési rendszerben (jobb pitvarban) belsé jugularis véna rendszer (1)
LOE: C
Esetjelentés
Spilias Bal pitvari fllcse (LAA) elzar6 eszkdzének elvandorlasa, LAA elzar6 eszkdz eltavolitasa, 1/1 (100%) | 30 mm-es ONE F, 79 1 hénap
(2019)" kdzponti keringési rendszer (mitrélis billentyl és bal kamra) jobb kdézds femoralis artéria Snare rendszer* (1)
LOE: C és véna 25 mm-es ONE

Esetjelentés

Snare rendszer (1)
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Szerzo (év) Nem
LOE " C L L . . e Betegek, Alkalmazott (F/N) s e
Vizsgalat Elsédleges klinikai javallat, sziv- és érrendszer Eszk6z alkalmazasa, hozzaférés /N (%) eszkozok (N) Eletkor Utankovetés
tipusa (év)
Suyama A f6 hasnyalmirigy-vezeték (MPD) cs6vezetékének Az MPD eredeti cs6vezetékének a | 2/2 (100%) | 6 Fr 15 mm ONE | 1. beteg: | 1. beteg: 2 hét
(2019)18 kimozdulasa miatti hasnyalmirigy-fisztula kezelése, periférias | cseréje, NR Snare rendszer (2) F, 73 2. beteg:
LOE: C érrendszer (a jejunum lumenje) 2. beteg: 1 hénap
Esetsorozatok N, 74
Yamada Centralis vénas elzarédas kezelése radiofrekvencias dréttal, Befog6 radiofrekvencias drot 1/1 (100%) | 10 mm-es ONE N, 41 14 hénap
(2019)1° kdzponti keringési rendszer (vena cava superior csonkja) (hozzaférés), jobb combvéna Snare rendszer (1)
LOE: C
Esetjelentés

Roviditések: ASO = Amplatzer szeptumokklider; CVC = centralis vénas katéter; N = n6k; Fr = méret; LAA = bal kamrai fiilcse; LOE = bizonyitasi szintek; F = férfiak; mm =
milliméter; MPD = f6 hasnyalmirigy-vezeték; NR = nem jelentett; VSD = kamrai szeptumdefektus

* N = kezelt betegek 6sszesen, n = alkalmazott eszk6zok szama

F A gyart6 Medtronic néven bejelentve, valdszintileg tévesen

aNem all rendelkezésre elegendd biztonsagra és teljesitményre vonatkozé adat a targybeli eszk6zok gyermekgyogyaszati populaciéban torténd hasznalatanak tAmogatasara.
b A perikardialis térben torténd alkalmazas cimkén fel nem tiintetett hasznalatnak mindstil.

15. tablazat. ONE Snare termékcsalad: Biztonsagossag és teljesitmény 6sszefoglaloja

Szerz (év) Fluoroszkoépia Eljaras Elsédleges Masodlagos i
LOE - . — . 2 . ; Nemkivanatos . . a

. . Eszko6z idétartama idétartama | sikeresség sikeresség . Egyéb megjegyzések
Vizsgalat (perc) (perc) n/N (%) n/N (%) események n/N (%)
tipusa
Aregullin ONE Nem jelentett Nem 1/1 (100%) Nem relevans 0/1 (0,00%) Rendeltetésszer( helyzetben l1év8, megfelelé konfiguracioju,
(2021)18 Snare jelentett jol illeszked6 sztentek 3 hénapos utankdvetéssel igazolva;
LOE: C rendszer normalis életminéség nem korlatozott fizikai aktivitassal,
Esetjelentés Iégszomj nélkil 1 éves utankdvetéskor
Filippone ONE 30 120 1/1 (100%) Nem relevans 0/1 (0,00%) Igazolt alsé végtagi periférias pulzus az
(2019)™4 Snare eltavolitast kévetéen
LOE: C rendszer
Esetjelentés
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Szerz6 (év) Fluoroszképia | Eljaras | Elsbdleges | Masodlagos »
LOE . i _— . 2 . : Nemkivanatos . . .
. . Eszko6z idétartama idétartama | sikeresség sikeresség , Egyéb megjegyzések
Vizsgalat események n/N (%)
. (perc) (perc) n/N (%) n/N (%)
tipusa
Fischer ONE 25,03 293 1/1 (100%) Nem relevans 0/1 (0,00%) Az eltavolitashoz hurokkal egyUtt alkalmazott Simmons
(2020)15 Snare tipusu katéter (Performa, Merit Medical); utankdvetéskor
LOE: C rendszer echokardiografiaval igazolt normal billentyl- és vesefunkcio
Esetjelentés
Goy ONE Nem jelentett Nem 1/1 (100%) Nem relevans 1/1 (100%)* A cikk szévegében EN Snare néven azonositott eszkdz, de
(2014)? Snare jelentett a leiras (,lasszd”) és a fluoroszkodpias képek a ONE snare
LOE: C rendszer eszkdznek felelnek meg; a betegnél atrioventrikularis blokk
Esetjelentés alakult ki a"beavatkozést kévett} éré}'ban, é§ éllqndq
pacemakert Ultettek be; az eseményrél megallapitottak,
hogy nem az eszkdzzel fligg 6ssze; bennmaradé sént vagy
billenty(diszfunkcié hianya a 3 hdnapos utankdvetés soran
Naghi ONE Nem jelentett Nem 0/1 (0,00%) 1/1 (100%) 0/1 (0,00%) Csokkend drén a mitétet kovet6 2 hétben; a drén és
(2016)1® Snare jelentett kdpeny eltavolitasa a 30. napon. A masodlagos
LOE: C rendszer sikerességgel kapcsolatban a szerz6k megjegyezték, hogy
Esetjelentés a disztalis kdpenyszegmenst a sikeres befogés ellenére,
0sszehaijtott konfiguracidban a kdpeny mérete miatt nem
lehetett eltavolitani. Ennek megfeleléen a szerzék ugy
dontéttek, hogy novelik a perikardialis kdpeny méretét.
Miutan ez a méretében megndvelt kdpeny a helyére kerdlt,
az 6sszehajtott 6 Fr méretii kdpenyszakaszt hurokkal
befogtak, visszahuztak, és a perikardialis térbdl
eltavolitottak.
Rizkallah ONE Nem jelentett Nem 1/1 (100%) Nem relevans 0/1 (0,00%) Klinikailag jelentds kovetkezmények hianya
(2016)"7 Snare jelentett
LOE: C rendszer

Esetjelentés
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Szerz6 (év) Fluoroszképia | Eljaras | Elsbdleges | Masodlagos »
LOE . i i . = . : Nemkivanatos . . a
. . Eszko6z idétartama idétartama | sikeresség sikeresség , Egyéb megjegyzések

Vizsgalat események n/N (%)

. (perc) (perc) n/N (%) n/N (%)

tipusa

Spilias ONE Nem jelentett Nem 0/1 (0,00%) 1/1 (100%) 1/1 (100%) 30 mm-es hurok alkalmazasa mellett az LAA okkluzios

(2019)" Snare jelentett eszkdz részlegesen behizodott az MV-be, ami silyos

LOE: C rendszer mitralis regurgitaciot, rosszabbod6 hipoxémiat és

Esetjelentés hipotenziét eredményezett; az eszkdz eredményes
eltavolitdsa 25 mm-es hurokkal; az aorta vagy mitralis

billentylik karosodasanak a hianya; a beteg elbocsatasa
2 nap utan, valamint az 1 hénapos utankdvetés soran
tinetek vagy vérzési problémak hidnya.

Suyama ONE Nem jelentett Nem 2/2 (100%) Nem relevans 0/2 (0,00%) 1. beteg: Enyhén emelkedett amilazszint a szérumban

(2019)'® Snare jelentett 1 nappal a beavatkozas utan; a mitét utani 2 hét alatt

LOE: C rendszer csOkkent a hasnyalmirigy-valadék a drénben

Esetsorozatok 2. beteg: Tunetek hianya az eljarast kovetéen;

folyadékgyllem megszlint a mitét utan 1 hénappal

Yamada ONE Nem jelentett Nem 1/1 (100%) Nem relevans 0/1 (0,00%) A mellkasi és hasfali visszértagulatok 6 hénapos

(2019)"° Snare jelentett utankovetés elteltével megsziintek; atjarhatd bypass

LOE: C rendszer sztentek lathatdk 3 hetes és 14 hénapos

Esetjelentés

utankdvetés elteltével

Osszesen

10/10 (100%)
Kiv. gyermekgydgyaszati és
cimkén fel nem tiintetett
alkalmazas: 8/8 (100%)?°

2/10 (20,0%)

Kiv. gyermekgyogyaszati
és cimkén fel nem
tintetett alkalmazas: 2/8
(25,0%)3P

Roviditések: LAA = bal pitvari fiilcse; LOE = bizonyitasi szintek; min = perc; MV = mitralis billenty(i; NR = nem jelentett

aNem all rendelkezésre elegendd biztonsagra és teljesitményre vonatkozé adat a targybeli eszkézok gyermekgyogyaszati populaciéban torténd hasznalatanak tdimogatasara.

b A perikardialis térben torténd alkalmazas cimkén fel nem tiintetett hasznalatnak mindgstil.
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A forgalomba hozatal utani klinikai utankovetés (PMCF) klinikai adatait ugyancsak gydjtotték és értékelték, beleértve az
orvosok visszajelzéseit és a betegspecifikus felméréseket. Az orvosok visszajelzéseib6l szarmazd adatok nem szerepeltek
a klinikai el6ny/teljesitmény vagy kockazat/biztonsigossag elemzésében, mivel azok alacsony mingségli bizonyitékokat
szolgaltattak.

Az orvosok visszajelzéseit illet6en a kezelGorvosokat arra kérték fel, hogy adjanak visszajelzést azokrél a betegesetekrdl,
amelyekben a ONE Snare endovaszkularis hurokrendszert alkalmaztak. Legalabb 65 adatpontra volt szlikség, és 6sszesen
66-ot gyljtottek ossze. Az eredményként kapott, teljesitményre és biztonsagossagra vonatkozd, 6sszefoglalé adatokat a
16. tablazat mutatja be.

16. tablazat. Osszefoglalé teljesitménybeli és biztonsagossagi intézkedések PMCF adatokhoz, orvosi visszajelzés

004. ATDOLGOZOTT

. . Osszesitett sikeresség Nemkivanatos események
Eljarasok 6sszesen n/N (%) n/N (%)
66 @ 66/66 (100%) 1/66 (1,52%)

3 ONE Snare eljarasok = 57, ONE Snare mikrohurkos eljarasok = 9

A betegspecifikus felméréseket illetéen egészségligyi szakemberek korében végeztek toborzast és szlirést a
felmérésekben valaszaddként vald részvételre, amihez figyelembe vették az eszkozzel 6sszefliggd kdzvetlen
tapasztalatot, az eszk6z hasznalataval vagy arra vald szakosodassal kapcsolatos klinikai kozosségbeli tagsagot,

a termékhasznalatot, az eljarasok szamat, a termékkel kapcsolatos elfogultsag hianyat, valamint a szakmai/klinikai
eréforrasok (személyzet) elérhet8ségét. Legalabb 223 termékértékelési felmérésre volt sziikség. Osszesen

226 adatpontot gy(jtottek 6ssze. A 226-bdl 3 esetet a fibrin kdpeny levalasztasara alkalmaztak, ami idegentest-
manipulacidonak mindsil. Gyermekgydgyaszati betegek korében — serdiilket (14) és csecsemdbket (3) is beleértve — 17
alkalmazasi esetrél szamoltak be. A haszndlati utasitdsban jelzett figyelmeztetés alapjan jelenleg nem all elegendé adat
rendelkezésre a ONE Snare eszkdz gyermekgydgyaszati populdcidéban vald alkalmazasanak az aldtamasztasara. Az
eredményként kapott, biztonsdgossagra és teljesitményre vonatkozd, 6sszefoglalé adatokat a 17. tdblazat mutatja be.

17. tablazat. A PMCF adatokra vonatkozo, teljesitménnyel és biztonsagossaggal kapcsolatos 6sszefoglalé intézkedések
a betegspecifikus felmérések tekintetében

. " Osszesitett sikeresség Nemkivanatos események
Eljarasok 6sszesen n/N (%) n/N (%)
226 @ 202/209 (96,7%) ® 1/209 (0,479%) °

a ONE Snare eljarasok = 209, ONE Snare mikrohurkos eljarasok = 17

bNem all rendelkezésre elegendd biztonsagra és teljesitményre vonatkoz6 adat a targybeli eszk6zok gyermekgyo6gyaszati populaciéban
torténd hasznalatanak tAmogatasara.

A PMCF adatok részletezik az eszkdz atlagos élettartamat 30,6 perces eljarasban, 21,5 perces szorassal. Ez az eredmény
osszhangban all az eszkdznek a 3.0 szakaszban dokumentalt élettartamaval.

5.4 A klinikai teljesitmény és biztonsagossag altalanos 6sszefoglaldsa

A 18. tablazat foglalja 6ssze a ONE Snare termékcsalad tekintetében a klinikai szakirodalombdl és a PMCF-adatokbdl
szarmazo, 6sszesitett sikerességi aranyokat a kivételek alkalmazasa mellett. Ezeket az adatokat a referencia versenytars
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eszkozok teljesitményadataival hasonlitjak 6ssze. A 18. tablazatban bemutatott, 6sszevont klinikai adatok alapjan a ONE
Snare termékcsaldd 6sszesitett sikerességi aranya 96,8%, a versenytars eszk6zok dsszesitett sikerességi aranya pedig
93,4%. Nincs statisztikailag szignifikans kiilonbség a ONE Snare termékcsalad és a referencia versenytars eszk6zok kozott
az Osszesitett sikerességi arany tekintetében (P > 0,05). Tovabbd egy post-hoc elemzés feltarta, hogy az ONE Snare
termékcsalad (p1) és a referencia versenytdrsak (p2) tekintetében az 0sszesitett sikerességi aranyok kozotti eltérés -0,15
(azaz p1—p2 > -0,15) értéknél nagyobb, ami megerdsiti, hogy a targybeli eszkdzok teljesitménybeli kimenetelei hasonldk
vagy jobbak, mint a referencia versenytars eszkdzok esetében.

18. tablazat. Osszehasonlito teljesitmény a ONE Snare termékcsalad esetében

ONE Snare Referencia Becsiilt Post-hoc elemzes
o : - 2 .
Iﬁ:{:z:zﬁ;ybe" termékcsalad, | versenytarsak, kiilénbség p‘1: _pE rztiko A°ifi°.“ éanes%ZUIt LBL > 0,15
o, o, %=
n/N (%) n/N (%) [95%-0s CI] ST
Osszesitett 210/217 o 3,33% _ o I o/ 1 _ :
sikerességi arany (96,8%) 171/183 (93,4%) [-0,957%, 7,62%] P=0,128 3,33% [-0,267%)] P =0,000

Roviditések: CI = konfidenciaintervallum, LBL = als6 hatarérték, PMCF = forgalomba hozatal utani klinikai utankévetés
} Statisztikailag szignifikans (P < 0,05)
a Post-hoc elemzést végeztek annak ellenére, hogy a kétoldali proba nullhipotézisét nem utasitottak el.

A 19. tablazat foglalja 6ssze a ONE Snare termékcsaldd tekintetében a klinikai szakirodalombodl és a PMCF-adatokbdl
szarmazo, enyhe és sulyos nemkivanatos eseményekre vonatkozé aranyokat a kivételek alkalmazasa mellett. Ezeket az
adatokat a referencia versenytars eszk6zok biztonsdgossagi adataival hasonlitjdk Ossze. Az eszkdzzel és az eljarassal
kapcsolatos nemkivdnatos események ardnya a ONE Snare termékcsaldd esetében 1,38%. A referencia versenytars
eszkdzok esetében az eszkdzzel és az eljarassal kapcsolatos nemkivanatos események ardnya 13,1%. Statisztikailag
szignifikdns kiilonbség volt a targybeli eszk6zok és a versenytars referenciaeszk6zok kozott a nemkivanatos események
aranya tekintetében (P = 0,000), vagyis a nemkivanatos események aranya a targybeli eszk6z6k esetében kisebb volt, mint
a versenytars referenciaeszk6zok esetében. Tovabba egy post-hoc elemzés feltarta, hogy az ONE Snare termékcsalad (p1)
és areferencia versenytdrsak (p2) tekintetében a nemkivanatos események aranya kozotti eltérés 0,10 (azaz p1-p2 < 0,10)
értéknél kisebb, ami megerésiti, hogy a targybeli eszkdzok biztonsagossagi kimenetelei hasonldk vagy jobbak, mint a
referencia versenytars eszkdzok esetében.

19. tablazat. Osszehasonlité biztonsagossag a ONE Snare termékcsalad esetében

ONE Snare Referencia Becsiilt o SIiECE
: . L - % .
zlrf‘t::;zgljossagl termékcsalad, | versenytarsak, kiilonbség pi'l): :rztiko Aol’:iojl t;anes(:'esgu" UBL < 0,10
o, o, o=
n/N (%) n/N (%) [95%-0s Cl] [95%-0s UBL]
Nemkivanatos 3/217 (1,38%) | 24/183 (13,1%) 11.7% P = 0,000% 11,7 [-7,43%]? P = 0,000%
esemény aranya ’ ’ [-16,9%, -6,60%] ’ ’ ’ ’

Roviditések: CI = konfidenciaintervallum, PMCF = forgalomba hozatal utani klinikai utdnkovetés; UBL = fels6 hatarérték
¥} Statisztikailag szignifikans (P < 0,05)
a Post-hoc elemzést végeztek annak ellenére, hogy a kétoldali préba nullhipotézisét nem utasitottak el.

A ONE Snare rendszer biztonsagossagat és teljesitményét alatdmaszté adatokat elemezték, és bizonyitékként szolgalnak
az Osszes biztonsagossagi és teljesitménybeli kimenetel igazoldsara. A klinikai adatok attekintése alapjan az eszkoz
rendeltetésszer(i hasznalatdbdl eredé altalanos el6nyok a betegek szamdara meghaladjak az dltalanos kockazatokat. A ONE
Snare termékcsalad kockazat/el6ny értékelését a 20. tablazat 6sszegzi.
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20. tablazat. Az elénydk/kockazatok értékelésének dsszefoglaldsa?l-?
Tényezd Megjegyzések Ertékelés
Bizonytalansag
A vizsgalati elrendezés minGsége | ¢ Mennyire voltak megbizhatbak az adatok? 9 cikk
(LOE: 9 C)

A vizsgélat elvégzésének a .
mindsége

A vizsgdlati eredmények .
elemzésének megbizhatésaga

Az eredmények .
altalanosithatésaga

Hogyan tervezték meg, végezték és elemezték
a vizsgalato(ka)t?

Vannak hianyz6 adatok?

Megismételhet6k a vizsgalat(ok) eredményei?

Ez(ek) a vizsgalat(ok) az elsé ilyen jellegl
vizsgalat(ok)?

Vannak mas vizsgalatok, amelyek hasonlé
eredményeket értek el?

Alkalmazhatok-e a vizsgalat(ok) eredményei
altalanossagban a populacioéra, vagy inkabb
kiilénalld, specifikus csoportokra vonatkoznak?

Az adatok els6sorban esetleirasokat és
esetsorozatokat tartalmaznak

Nem

Nem relevans — esetleirasok és
esetsorozatok

Nem

Igen

Igen

A betegség/allapot jellemzése .

Hogyan hat a betegség/allapot az érintett
betegekre?

Az allapot kezelhet6?
Hogyan progredial az allapot?

Halalozas/sulyos szévédmények fokozott
kockazata

Igen
A visszamaradt kardiopulmonalis
idegentestekkel rendelkezd stabil allapotu

betegek 81%-a maradt tiinetmentes a
845 napos atlagos utankdvetés soran.

A betegek kockazattlirése és az .
elényokkel kapcsolatos kilatasok

Léteznek adatok arra vonatkozéan, hogy a
betegek hogyan toleraljak az eszkdz jelentette
kockézatokat?

A kockazatok azonosithatok és
meghatarozhat6k?

Nem relevans

Igen; lasd a 11. tdblazatot és a
12. tablazatot

A betegség sulyossaga .

A betegség olyan sulyos, hogy a betegek
nagyobb kockézatot fognak toleralni kisebb
elényért?

Stabil tinetmentes betegeknél a
konzervativ terapia életképes megoldas??

A betegség krénikussaga .

Kroénikus a betegség/allapot?

Csak ha nem kezelik

Mennyi ideig élnek az adott
betegségben/allapotban szenvedd betegek?

Ha kronikus, a betegség kdnnyen kezelhetd
kevésbé invaziv vagy bonyolult terapiakkal?

A halalozas/sulyos szévédmények 60—
71%-o0s el6éfordulasi aranya kezeletlen
esetekben?*

TUnetmentes betegeknél az éber
varakozas megfelel6 stratégia lehet?

Betegkdzpontu értékelés .

Mennyire értékelik a betegek ezt a kezelést?

Nagyon — megkdnnyiti a minimalisan
invaziv endovaszkularis megkdzelitést
olyan betegeknél, akiknél a sziv- és
érrendszerben — a neurovaszkulatira
kivételével — idegen targyak eltavolitasara
és/vagy manipulalasara van sziikség.

Hajlandbak a betegek véllalni ennek a
kezelésnek a kockazatat az elény elérése
érdekében?

Igen

A kezelés javitja-e az altalanos életminéséget?

Igen

Mennyire képesek a betegek megérteni a
kezelés elényeit és kockazatait?

Nem relevans — nem tervezett
beavatkozas az eljaras soran

Amikor a betegek az ilyen terapidban valé
részvétel mellett ddntenek, tajékoztatas
utani beleegyez6 nyilatkozatot tesznek
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Tényezd

Megjegyzések

Ertékelés

Alternativ kezelések vagy
diagnosztikai megoldasok
elérhetésége

Milyen mas terapiak allnak rendelkezésre erre
az éallapotra?

Konzervativ terapia/monitorozas,
k6eltavolitdé kosarak, intravaszkularis
fogok, biopszias fogok, mitéti eltavolitas

Mennyire hatasosak az alternativ kezelések?

A konzervativ kezelés életképes
megoldas stabil, tinetmentes betegeknél;
a betegek 81%-a tiinetmentes marad a
845 napos atlagos utankdvetés
elteltével®

Hogyan valtozik hatasossaguk
alpopulacionként?

Nem relevans

Mennyire j6l toleralhatéak az alternativ
terapiak?

A kdeltavolitod kosarak hatasosak az
idegentestek eltavolitasara, de nehéz
lehet az iranyitasuk?*

A hurkokkal ésszehasonlitva az
intravaszkularis fogdk nagyobb
kockazatot jelentenek az
érkarosodas/perforacio tekintetében?*

Mennyiben eltéré a toleranciajuk
alpopulaciénként?

Nem relevans

Milyen kockazatokkal jar barmelyik elérhetd
alternativ kezelés?

A halalozas/sulyos szévédmények 60—
71%-os el6fordulasi aranya kezeletlen
esetekben?*

A kéeltavolité kosarak hatasosak az
idegentestek eltavolitasara, de nehéz
lehet az iranyitasuk?*

A hurkokkal 6sszehasonlitva az
intravaszkularis fogék nagyobb kockazatot
jelentenek az érkarosodés/perforacio
tekintetében?

Kockazatmérséklés

Tudna azonositani médszereket a kockazatok
mérséklésére (példaul termékcimkézés,
oktatasi programok kialakitasa, kiegészit
terapia biztositésa stb.)?

Milyen tipusu beavatkozas javasolt?

J6l megalapozott technoldgia, amely
kompatibilis a normal intervenciés
technikakkal; nem azonositottak tovabbi
cimkézést vagy klinikai képzést a
kockazatok tovabbi mérséeklése
érdekében

Nem relevans

Forgalomba hozatal utani adatok

Vannak mas, hasonl6 javallatl eszkdzdk a
piacon? Az emlitett eszk6zok hatdsossaganak
valoszinlisége és a karos események aranya
hasonlé ahhoz, ami a vizsgalt eszkdz
esetében varhat6?

Igen; lasd a 18. tablazatot és a
19. tablazatot

Rendelkezésre allnak olyan forgalomba hozatal
utani adatok, amelyek médositjak a
kockazat/el6ny értékelést ahhoz képest, ami a
korabbi eszk6zok értékelésekor rendelkezésre
allé adatokbdl megallapithatéd?

Nem
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Tényezd Megjegyzések Ertékelés

¢ Indokolt-e az alabbi elemek barmelyikének
tovabbi értékelése a forgalomba hozatalt
kovetben, a fent leirt kockazat/elény
értékelés miatt?

o Az eszkdz hosszabb tavu teljesitménye.

o A képzési programok hatékonysaga vagy
a szolgaltato preferenciai az eszkéz
alkalmazasaban.

o Alcsoportok (pl. gyermekgydgyaszati
betegek, nék).

o Ritka AE-k.

A tovabbi forgalomba hozatal utani
elemek egyike sem vonatkozik a targybeli
eszkdzre. A hurkokat atmeneti jelleggel
haszndljak, ezért az eszkdz hosszu tava
teljesitménye nem relevans. Ezenkivil a
hurkok jél bevalt intervenciés eszk6zok,
és tovabbi képzést/hasznalati eseteket
nem tartanak sziikségesnek. A betegek
alcsoportjaival vagy ritka AE-kel
kapcsolatos biztonsagossagi/teljesitményi
problémakat nem azonositottak.

o Varhaté szignifikans kilonbség az eszkéz
valds teljesitménye és az eszkbzzel
kapcsolatosan, a forgalomba hozatal el6tt
szerzett tapasztalatok alapjan megallapitott
teljesitmény kdzott?

Nem; a bemutatott adatok valés
gyakorlatot tiikr6z6 esettanulmanyokbal
és esetsorozatokbdl szarmaznak

o Léteznek olyan adatok, amelyeket egyébként
a jovahagyas alatamasztasara kdzdéInének, de
azok megadésa a forgalomba hozatal utanra
halaszthaté?

Nem relevans

o Létezik-e cimkén fel nem tlntetett vagy az
eredetileg varttdl eltérd, a cimkén feltlintetett
alkalmazas?

Nem

Uj technolégia kielégitetlen orvosi
szikségletek kezelésére

e Mennyire elégitik ki az eszkdz altal kezelt
egészségligyi szikségleteket a jelenleg
elérhetd terapiak?

Kiemelten hatasos

e Mennyire kivanatos ez az eszkéz
a betegek szamara?

Kiemelten kivanatos a mitéti
beavatkozashoz képest

Az eldny(6k) 6sszefoglalasa

A kockazat(ok) 6sszefoglalasa

Egyéb tényez6k 6sszefoglalasa

ONE Snare termékcsalad

A ONE Snare termékcsalad
szandékolt klinikai elénye, hogy
megkodnnyitse a minimalisan
invaziv endovaszkularis
megkdzelitést olyan betegeknél,
akiknél a sziv- és érrendszerben —
a neurovaszkulatura kivételével —
idegen targyak eltavolitasara
és/vagy manipulalasara van
szlikség.

ONE Snare termékcsalad
Osszesitett sikeresség: 96,8% *

Referencia versenytars eszkdzok
Osszesitett sikeresség: 93,4% *

* A targybeli eszkdz dsszesitett
sikerességi aranya nem kulénbdzik
szamottevéen a referencia versenytars
eszkozokétdl (P > 0,05). A bejelentett
aranyok nem terjedtek ki
gyermekgyogyaszati populécidkra,
amelyekre vonatkozéan nem all
rendelkezésre elegendd adat a
teljesitmény alatamasztasara.

A szov6dmények alacsony aranyban fordulnak
eld, és altalaban atmeneti jellegliek.

ONE Snare termékcsalad
AE-k aranya: 1,38% *
Panaszok aranya (PMS): 0,044%

Referencia versenytars eszkdzok
AE-k aranya: 13,1% *

* Szamottevd eltérés a targybeli eszkézok és a hasonlo
referenciaeszk6zok dsszesitett stlyos AE-aranyai kozott
(P =0,000), példaul, hogy a targybeli eszkdzok
esetében az AE-arany kisebb, mint a referencia
versenytars eszkdzok AE-aranya. A bejelentett aranyok
nem terjedtek ki gyermekgyo6gyaszati populacidkra,
amelyekre vonatkoz6an nem all rendelkezésre
elegendd adat a biztonsagossag alatamasztasara.

A konzervativ kezelés életképes
megkdzelités lehet stabil, tinetmentes
betegeknél,? de a kezeletlen esetek 60—
71%-anél szamoltak be
halalesetrél/sulyos szovédményekrél.?*
A hurkok jol bevalt, a szokésos
intervencids technikakkal kompatibilis
technolégiat jelentenek.

Roviditések: AE = nemkivanatos esemény; LOE = bizonyitési szintek; N/A = nem relevéns; PMS = forgalomba hozatal uténi ellen8rzés
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5.5 Tervezett forgalomba hozatal utani klinikai utankovetés (PMCF)

Megfontoltdk a forgalomba hozatal utani klinikai utankévetést (PMCF). A Merit tevékenyen figyelemmel kiséri az 6sszes
értékesités utani, helyszini adatot. A folyamatban l1évé PMCF tevékenységek kozé tartoznak a kezel6orvosok altal végzett,
visszajelzést kér6 felmérések és a ONE Snare endovaszkularis hurokrendszert hasznald betegesetek teljesitménybeli és
biztonsagossagi kritériumaival kapcsolatos, betegspecifikus felmérések. A tervezett és folyamatban |év6 PMCF
tevékenységekrdl tovabbi részleteket a PMCFP-QRMT0047-001 és RR-QRMT0047-001 dokumentumok ismertetnek.

6.0 Diagnosztikai vagy terapias alternativak

Hurkokat olyan kilonféle klinikai kérnyezetekben alkalmaznak, ahol eszkdzre van sziikség idegentestek eltavolitasara és
manipuldldsdra.>? Ide tartozik a koszoruér és a periférids érrendszer. A hurokfejes hurkok akkor a leghatdsosabbak,
amikor az idegenest-téredék vagy céltargy szabad véget kinal a hurkos befogashoz.?®

A hurkok alternativajaként szolgdlé endovaszkularis eszk6zok kozé tartoznak a kéeltavolitd kosarak, az intravaszkularis
fogdk, a vezet6drétok, a ballonkatéterek, illetve epeuti/szivizombiopszidas fogokat is alkalmaznak intravaszkularis
idegentestek (IFB) eltavolitdsara.?*?” A kéeltdvolitd kosarak kiildnésen hasznosak lehetnek nagyobb dtméréjli erekben,
bar azok vezetése nehézkes lehet.?* Az intravaszkularis fogdk oldalra nyilé pofakkal rendelkeznek, és 3—12 Fr méretben
dllnak rendelkezésre.?® Ezeknek az eszkdzdknek meg vannak az el6nyeik a hurkokkal szemben, mivel nem teszik
szilkségessé, hogy az IFB szabad széllel rendelkezzen, viszont fokozzdk az érkarosodas vagy perforacié kockazatat is.>*

Bizonyos esetekben nyilt megkozelitésre van sziikség az IFB eltdvolitdsahoz, és a szakirodalmi beszamolék
kardiopulmonalis bypass-szal végzett szternotdmidra, torakotdmiara, laparotdmiara és laparoszkdpidra is kitérnek.?” Mint
azt Schechter et al. (2013)¥ szakirodalmi &ttekintésiik alapjan megallapitottak, hogy az eltdvolitishoz nyitott
megkozelitésre lehet sziikség azokndl a betegeknél, akiknél tobb perkutan eltavolitasi kisérlet is eredménytelennek
bizonyult.

7.0 Javasolt profil és képzés felhasznalék szamara

A One Snare termékcsalad eszkozeinek elhelyezését egészségligyi szakembereknek kell végezniiik. Az érintett klinikai
szakteriletek képviselGi kozé jellemzGen az intervencids radioldgusok és az intervencids kardiolégusok tartoznak.

8.0 Vonatkozé harmonizalt szabvanyok és egységes elGirasok

A kovetkez6 harmonizalt szabvanyokat és utmutaté dokumentumokat alkalmaztak vagy vették figyelembe a One Snare
termékcsalad klinikai értékelése soran, beleértve a bemeneti folyamatokat, példaul a tervezést és fejlesztést, valamint az
13485:2016) és kockazatkezelési (EN ISO 14971:2019) rendszerekre vonatkozé harmonizdlt szabvdnyokat a GSPR
dokumentum (GSPR0083 002. atdolg.) ismerteti. A klinikai értékelés soran az ISO 14155:2020 szabvanyt nem alkalmaztak
vagy mérlegelték, mivel nem végeztek klinikai vizsgdlatokat a ONE Snare termékcsalad biztonsagossaganak vagy
teljesitményének az értékelésére. Ha az masképpen nincs jelezve, minden szabvanyt teljes korben alkalmaztak:

e SO 10555-1:2013/AMD 1:2017, Intravascular catheters — Sterile and single-use catheters — Part 1: General
Requirements — Amendment 1 (Teljes*)
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e SO 11070:2014/A1:2018, Sterile single-use intravascular introducers, dilators and guidewires (Teljes*)

e EN ISO 80369-7:2021 (CEN; I1SO 80369-7:2021, EQV), Small bore connectors for liquids and gases in healthcare
applications — Part 7: Connectors for intravascular or hypodermic applications (Teljes*)

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

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 (Teljes*)

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

* Az MDR 2017/745 8. és 9. cikke szerint a teljes megfelelés a szabvdny valamennyi kévetelményének vagy vonatkozo részének valé megfelelésre vonatkozik.
** Részlegesen megfelel az 1SO62366-1 Annex C részének — A termék gydrtdsat 2015 elétt kezdték el, ezért csak az IEC 62366-1:2015+AMD1:2020 Annex C rész
alkalmazando
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