PAVADINIMAS: Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny

VS IAVERDICASE santrauka (SSCP) ‘ SSCP 0069LT
| 004 REDAKCIJA

»ONE Snare” grupé

Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny
santrauka (SSCP)

Sios saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santraukos (SSCP) tikslas — suteikti visuomenei galimybe susipaZinti su
atnaujinta pagrindiniy ,,ONE Snare” endovaskulinés gaudyklés, ,,ONE Snare” endovaskulinés mikrogaudyklés, ,,EMPOWER"
vienos kilpos gaudyklés sistemos ir ,Medtronic” iStraukiamosios gaudyklés rinkinio sistemos saugos ir klinikinio
veiksmingumo aspekty santrauka. Toliau Sios sistemos bus vadinamos ,,ONE Snare” grupe.

SSCP néra skirta pakeisti naudojimo instrukcijg (NI) kaip pagrindinj dokumentg, uztikrinantj saugy ,,ONE Snare” grupés
naudojimg, ji taip pat néra skirta teikti diagnostines ar gydymo rekomendacijas numatytiesiems naudotojams
ar pacientams.

Sio SSCP dokumento versijg angly kalba (SSCP0069) patvirtino notifikuotoji jstaiga (NB#2797). Toliau pateikta informacija
skirta naudotojams / sveikatos prieZitros specialistams. Papildoma SSCP su informacija pacientams nebuvo parengta, nes
,ONE Snare” grupés priemonés néra implantuojamosios priemonés, dél kuriy pacientams iSduodama implanto kortelé,
taip pat Sios priemonés néra skirtos pacientams tiesiogiai naudoti.

1.0 Priemonés identifikavimas ir bendra informacija

1.1 Priemonés prekybinis (-iai) pavadinimas (-ai):

Priemoné (-és) ir modeliy numeriai, aptariami Sioje SSCP, pateikti 1 lenteléje.

1 lentelé. ] Sig SSCP jtrauktos priemonés

Priemonés pavadinimas Gaminiy numeriai
+,ONE Snare” endovaskuliné gaudyklés ONES500/EU, ONE1000/EU, ONE1500/EU,
sistema (maza ir standartiné tiesios bei ONE2000/EU, ONE2500/EU, ONE3000/EU,
15 laipsniy kampu lenktos konfigdracijos)*| ONE3500/EU, ONE1001/EU, ONE2501/EU,
ONE1501/EU
,LONE Snare" pakaitiniai kateteriai ONE4000/EU, ONE6000/EU
,ONE Snare” mikrogaudyklés sistema ONE200/EU, ONE201/EU, ONE400/EU,
ONE401/EU, ONE700/EU, ONE701/EU
LEMPOWER* vienos kilpos gaudyklés 8784/EU**
sistema
~Medtronic" iStraukiamosios gaudyklés ONE1500-MDTCE/EU
rinkinio sistema
* Jei nenurodyta kitaip, Siame dokumente priemonés pavadinimas reiskia nurodytus gaminiy numerius. Jei
reikia atskirti ,,ONE Snare” maZas bei standartines sistemas ir (arba) tiesios ir 15 laipsniy kampu lenktos
konfiglrracijos kateterius, Sios sistemos ir konfigiiracijos priskiriamos atskiroms kategorijoms.
** P/N 8784/EU taip pat yra ,,Boston Scientific“ OEM (original equipment manufacturer — pirminés jrangos
gamintojo) gaminama jranga

1.2 Gamintojo informacija

,»ONE Snare” grupés gamintojo pavadinimas ir adresas pateikti 2 lenteléje.

2 lentelé. Gamintojo informacija

Gamintojo pavadinimas Gamintojo adresas
Merit Medical Systems, Inc. 1600 West Merit Parkway
South Jordan, Utah 84095 USA

Santrumpos: USA — United States of America (Jungtinés Amerikos Valstijos)

Elektroniniu badu sukurta i$ L:/DOC/Forms FRM 7.345 Rev 004 ECN165376
1 PSL. i3 28

ELECTRONICALLY GENERATED FROM L:/DOC



V51T AEDICAR

PAVADINIMAS: Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny
santrauka (SSCP)

»ONE Snare” grupé

13 Gamintojo unikalusis registracijos numeris (URN)

Gamintojo unikalusis registracijos numeris (URN) jtrauktas j 3 lentele.

14 Bazinis UDI-DI

‘ SSCP 0069LT
‘ 004 REDAKCUA

Bazinis unikalusis priemonés identifikatorius (UDI) su priemonés identifikavimo (DI) raktu pateiktas 3 lenteléje.

15 Medicinos priemoniy nomenklatiiros aprasymas / tekstas

Europos medicinos priemoniy nomenklatiros (EMDN) ir Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici (CND) kodai bei

deskriptoriai, skirti aptariamoms priemonémes, pateikti 3 lenteléje.

1.6 Priemonés rizikos klasé

Europos Sgjungos (ES) priemoniy rizikos klasé (-és), taikoma (-os) ,,ONE Snare” grupei, pateikta (-os) 3 lenteléje.

3 lentelé. Priemonés identifikavimo informacija

ES Unikalusis
Priemonés . . Gaminio - registracijos | EMDN/CND | EMDN/CND
e priemonés . Bazinis UDI-DI . L
pavadinimas Klasé numeris numeris kodas terminai
aseé (URN)
,ONE Snare* Il klasé, ONES500/EU 088445048822DX | US-MF- C019005 Kraujagyslése
endovaskuliné 7 taisyklé ONE1000/EU 000001366 esanciy
gaudyklés sistema ONE1500/EU svetimkaniy
ONE2000/EU iStraukimo
ONE2500/EU sistemos
ONE3000/EU
ONE3500/EU
ONE1001/EU
ONE2501/EU
ONE1501/EU
,ONE Snare* Il klasé, ONE4000/EU 088445048822DX | US-MF- C019005 Kraujagyslése
pakaitiniai 7 taisyklé ONE6000/EU 000001366 esancdiy
kateteriai svetimkdniy
iStraukimo
sistemos
,ONE Snare* Il klasé, ONE200/EU 088445048822DX | US-MF- C019005 Kraujagyslése
mikrogaudyklés 7 taisyklé ONE201/EU 000001366 esangdiy
sistema ONE400/EU svetimkdniy
ONE401/EU iStraukimo
ONE700/EU sistemos
ONE701/EU
,LEMPOWER" Il klasé, 8784/EU* 088445048822DX | US-MF- C019005 Kraujagyslése
vienos kilpos 7 taisyklé 000001366 esanciy
gaudyklés sistema svetimkiniy
iStraukimo
sistemos
,Medtronic” Il klasé, ONE1500- 088445048822DX | US-MF- C019005 Kraujagyslése
iStraukiamosios 7 taisyklé MDTCE/EU 000001366 esanciy
gaudyklés rinkinio svetimkidniy
sistema iStraukimo
sistemos

* P/N 8784/EU taip pat yra ,,Boston Scientific“ OEM dalis

Santrumpos: CND — Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici; EMDN — Europos medicinos priemoniy nomenklatira; ES — Europos Sajunga;
URN — unikalusis registracijos numeris; UDI-DI — unikalusis priemonés identifikatorius su priemonés identifikavimu
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PAVADINIMAS: Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny
santrauka (SSCP)

1.7 Jvedimo j ES rinka metai

Metai, kuriais ,ONE Snare” grupé pirma kartg buvo pateikta ES rinkai, nurodyti 4 lenteléje.

1.8 Jgaliotasis atstovas (jei taikoma)

»ONE Snare” grupé

Jgaliotojo (-yjy) atstovo (-y) pavadinimas (-ai) ir, jei taikoma, URN pateikti 4 lenteléje.

1.9 Notifikuotoji jstaiga

‘ SSCP 0069LT
‘ 004 REDAKCUA

Notifikuotoji jstaiga (N]), dalyvaujanti atliekant ,ONE Snare” grupés atitikties vertinimg pagal Medicinos priemoniy

reglamento (MPR) IX arba X priedg ir atsakinga uz SSCP patvirtinimg, nurodyta 4 lenteléje.

1.10

NJ unikalusis identifikavimo numeris

NJ unikalusis identifikavimo numeris nurodytas 4 lenteléje.

4 lentelé. Jgaliotojo atstovo ir notifikuotosios jstaigos informacija

Pateikimo |galiotasis atstovas Notifikuotoji jstaiga (N])

Priemonés pavadinimas ES rinkai - - ID
metal Pavadinimas URN Pavadinimas T

,LONE Snare“ endovaskuliné gaudyklés sistema 2012 Merit Medical IE-AR- BSI 2797
ir pakaitiniai kateteriai Ireland Ltd. 000001011
(ONE500, ONE 1000, ONE1500, ONE2000,
ONE2500, ONE3000, ONE3500, ONE1001,
ONE2501, ONE4000, ONE6000)
,LONE Snare“ endovaskuliné gaudyklés sistema, - Merit Medical IE-AR- - -
lenkta 15 laipsniy kampu (ONE1501) Ireland, Ltd. | 000001011
»ONE Snare* mikrogaudyklés sistema 2014 Merit Medical IE-AR- BSI 2797
(ONE200, ONE201, ONE400, ONE401, Ireland, Ltd. 000001011
ONE700, ONE701)
LEMPOWER® vienos kilpos gaudyklés sistema 2017 Merit Medical IE-AR- BSI 2797
(8784) Ireland, Ltd. 000001011
~Medtronic" iStraukiamosios gaudyklés rinkinio - Merit Medical IE-AR- - -
sistema (ONE1500-MDTCE) Ireland, Ltd. | 000001011

Santrumpos: BSI — Brity standarty institucija; ES — Europos Sajunga; ID — identifikavimas; URN — unikalusis registracijos numeris

2.0 Numatytasis priemonés naudojimas

21 Numatyta paskirtis

5 lenteléje apibendrintai pateikti informaciniuose dokumentuose nurodomi ,,ONE Snare” grupés priemoniy konfiglracijy

numatytos paskirties teiginiai.

5 lentelé. ,,ONE Snare” grupé. Numatyta paskirtis

Gaminio konfiguracija

Numatyta paskirtis

,ONE Snare” endovaskuliné
gaudyklés sistema ir pakaitiniai
kateteriai

(ONES500/EU, ONE1000/EU,
ONE1500/EU, ONE2000/EU,
ONE2500/EU, ONE3000/EU,

»,ONE Snare®" endovaskuliné gaudyklés sistema skirta naudoti svetimkiniams
iStraukti i$ Sirdies ir kraujagysliy sistemos, i§skyrus neurovaskulatdra, bei
manipuliacijoms su jais atlikti.
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PAVADINIMAS: Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny
VS IAVERDICASE santrauka (SSCP) SSCP 0069LT

X 004 REDAKCIA
»ONE Snare” grupé ‘
Gaminio konfiguracija Numatyta paskirtis
ONE3500/EU, ONE1001/EU,
ONE2501/EU, ONE4000/EU,
ONE6000/EU, ONE1501/EU)
,LONE Snare“ mikrogaudyklés ,LONE Snare®" endovaskuliné mikrogaudyklés sistema skirta naudoti svetimkdniams
rinkinys iStraukti i$ Sirdies ir kraujagysliy sistemos, iSskyrus neurovaskulatira, bei
(ONE200/EU, ONE201/EU, manipuliacijoms su jais atlikti.
ONE400/EU, ONE401/EU,
ONE700/EU, ONE701/EU)
LEMPOWER* vienos kilpos LEMPOWER™* vienos kilpos endovaskuliné gaudyklés sistema skirta naudoti
gaudyklés sistema (8784/EU*) svetimkdniams iStraukti i$ Sirdies ir kraujagysliy sistemos, iSskyrus neurovaskulatirg, bei
manipuliacijoms su jais atlikti.
,Medtronic” iStraukiamosios ~Medtronic* iStraukiamosios gaudyklés rinkinio sistema skirta naudoti svetimkiniams
gaudykleés rinkinio sistema iStraukti i$ Sirdies ir kraujagysliy sistemos, i§skyrus neurovaskulattrg, bei
(ONE1500-MDTCE/EU) manipuliacijoms su jais atlikti.

* P/N 8784/EU taip pat yra ,,Boston Scientific” OEM dalis

2.2 Naudojimo indikacijos

Informaciniuose dokumentuose nurodomos ,ONE Snare” grupés priemoniy konfiglracijy naudojimo indikacijos
apibendrintos 6 lentelé.

6 lentelé. ,ONE Snare” grupé. Naudojimo indikacijos

Gaminio konfigiracija Naudojimo indikacijos
»,ONE Snare"“ standartiné »LONE Snare®" endovaskuliné gaudyklés sistema skirta naudoti pacientams, kuriems
endovaskuliné gaudyklés sistema ir | reikia iStraukti svetimkdnius i$ Sirdies ir kraujagysliy sistemos arba atlikti
pakaitiniai kateteriai manipuliacijas su jais.

(ONES500/EU, ONE1000/EU,
ONE1500/EU, ONE2000/EU,
ONE2500/EU, ONE3000/EU,
ONE3500/EU, ONE1001/EU,
ONE2501/EU, ONE4000/EU,
ONE6000/EU, ONE1501/EU)

»,ONE Snare” mikrogaudyklés +,ONE Snare®"“ endovaskuliné mikrogaudyklés sistema skirta naudoti pacientams,
sistema kuriems reikia iStraukti svetimkinius i$ Sirdies ir kraujagysliy sistemos arba atlikti
(ONE200/EU, ONE201/EU, manipuliacijas su jais.

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

LEMPOWER* vienos kilpos LEMPOWER™* vienos kilpos endovaskuliné gaudyklés sistema skirta naudoti

gaudyklés sistema (8784/EU) pacientams, kuriems reikia iStraukti svetimkanius i$ Sirdies ir kraujagysliy sistemos arba
atlikti manipuliacijas su jais.

.Medtronic* iStraukiamosios ~Medtronic* iStraukiamosios gaudyklés rinkinio sistema skirta naudoti pacientams,

gaudyklés rinkinio sistema kuriems reikia iStraukti svetimkdnius i$ Sirdies ir kraujagysliy sistemos arba atlikti

(ONE1500-MDTCE/EU) manipuliacijas su jais.

23 Numatyta pacienty populiacija

Numatyta ,,ONE Snare” grupés priemoniy pacienty populiacija yra suauge pacientai, kuriems reikia is Sirdies ir kraujagysliy
sistemos, iSskyrus neurovaskulatirg, iStraukti svetimkdnius arba atlikti manipuliacijas su jais, kai kilpos dydis parenkamas
atitinkamai pagal tikslinés kraujagyslés dyd;.

2.4 Kontraindikacijos

Informaciniuose dokumentuose nurodomos ,ONE Snare” grupés priemoniy konfiglracijy kontraindikacijos
apibendrintos 7 lenteléje.
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PAVADINIMAS: Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny

VS IAVERDICASE santrauka (SSCP) ‘ SSCP 0069LT
| 004 REDAKCIJA

»ONE Snare” grupé

7 lentelé. ,,ONE Snare” grupé. Kontraindikacijos

Gaminio konfigiracija Kontraindikacijos
,ONE Snare* endovaskuling gaudyklés | Si priemoné neskirta $alinti svetimkanius, kurie yra apauge audiniu.
sistema ir pakaitiniai kateteriai Sios priemonés negalima naudoti fibrino apvalkalui pasalinti, jei yra atviros
(ONE500/EU, ONE1000/EU, ovaliosios angos (AOO) pertvaros defekty.
ONE1500/EU, ONE2000/EU, Si priemoné neskirta implantuotiems $irdies stimuliatoriaus laidams $alinti.
ONE?2500/EU, ONE3000/EU, Si priemoné neskirta naudoti neurovaskulatiroje.

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

,LONE Snare“ mikrogaudyklés sistema
(ONE200/EU, ONE201/EU,
ONE400/EU, ONE401/EU,
ONE700/EU, ONE701/EU)

LEMPOWER* vienos kilpos gaudyklés
sistema (8784/EU)

,Medtronic® iStraukiamosios
gaudyklés rinkinio sistema
(ONE1500-MDTCE/EU)

3.0 Priemonés apraSsymas

,,ONE Snare” grupés priemoniy konfigtracijos apibendrintos 8 lenteléje.

8 lentelé. ,,ONE Snare” grupés konfigtiracijos

Gaminys Konfigiiracija Aprasymas / gaminio vaizdas (-ai)
»LONE Snare* o Kilpy Vienos kilpos gaudyklé, sukonstruota i§ suvytos (NiTi) ir paauksuotos volframo kilpos.
endovaskuliné skersmenys: Jvedama ir iSskleidziama iS polieterio blokamido (PEBAX) kateterio su jterpta Pt/Ir Zymeklio
gaudyklés sistema 5-35 mm juostele, kad baty galima tiksliai nustatyti padétj kontroliuojant fluoroskopu. Taip pat galima
o Kateteriy jsigyti kateterj su 15 laipsniy kampo linkiu, esanciu 1 cm nuo distalinio galo, su 15 mm
dydziai: skersmens kilpa. Manipuliavimas gaudykle atliekamas naudojant iSorinj sukimo prietaisa.
4 Fr, 6 Fr
o Gaudykliy ilgiai:
65 cm, 80 cm,
120 cm
o Tiesiy kateteriy
ilgiai:
48 cm, 100 cm
e 15 laipsniy

kampu lenkto
kateterio ilgis:
65 cm
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PAVADINIMAS: Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny
santrauka (SSCP)

‘ SSCP 0069LT

o Kateterio dydis:
6 Fr

o Gaudyklés ilgis:
150 cm

o Kateterio ilgis:

. 004 REDAKCIA
»ONE Snare” grupé ‘
Gaminys Konfigiiracija Aprasymas / gaminio vaizdas (-ai)
LEMPOWER* ¢ Kilpos Vienos kilpos gaudyklé, sukonstruota i§ suvytos (NiTi) ir paauksuotos volframo kilpos.
vienos kilpos skermsuo: Jvedama ir iSskleidziama i$ polieterio blokamido (PEBAX) kateterio su jterpta Pt/Ir zymeklio
gaudyklés sistema 15 mm juostele, kad baty galima tiksliai nustatyti padétj kontroliuojant fluoroskopu. Manipuliavimas

gaudykle atliekamas naudojant iSorinj sukimo prietaisg.

o Gaudyklés ilgis:
175 cm, 200 cm

o Kateteriy ilgiai:
150 cm, 175 cm

130 cm ®
\I
J
\
,LONE Snare* e Kilpy Vienos kilpos gaudyklé, sukonstruota i§ suvytos (NiTi) ir paauksuotos volframo kilpos.
mikrogaudyklés skersmenys: Jvedama ir iSskleidziama i$ polieterio blokamido (PEBAX) kateterio su jterpta Pt/Ir zymeklio
sistema 2 mm, 4 mm, juostele, kad baty galima tiksliai nustatyti padétj kontroliuojant fluoroskopu. Manipuliavimas
7 mm gaudykle atliekamas naudojant iSorinj sukimo prietaisg.
o Kateterio dydis:
2,3-3,0 Fr

Kairéje — standartiné ,ONE Snare” (30 mm galvuté); desinéje — ,ONE Snare”
mikrogaudyklé (2 mm galvuté)

,Medtronic*
iStraukiamosios
gaudyklés rinkinio
sistema

¢ Kilpos
skermsuo:
15 mm

o Kateterio dydis:
6 Fr

o Gaudyklés ilgis:
158,5cm

o Kateterio ilgis:
137 cm

Vienos kilpos gaudyklé, sukonstruota i§ suvytos (NiTi) ir paauksuotos volframo kilpos.
Jvedama ir iSskleidziama i$ polieterio blokamido (PEBAX) kateterio su jterpta Pt/Ir Zzymeklio
juostele, kad baty galima tiksliai nustatyti padétj kontroliuojant fluoroskopu. Manipuliavimas
gaudykle atliekamas naudojant iSorinj sukimo prietaisa.

Santrumpos: cm — centimetrai; Fr — kateterio dydis; mm — milimetras; NiTi — nitinolis; PEBAX — polieterio blokamidas; Pt — platina; Pt/Ir — platina-iridis

Visas katalogo kody sgrasas pateiktas 9 lenteléje.
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PAVADINIMAS: Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny

V3 L VEDICASE <antrauka (SSCP) ‘ SSCP 0069LT
| 004 REDAKCIJA

»ONE Snare” grupé

9 lentelé. Gaminiy kodai ir priemoniy konfiguracijos

Suskleistos
Katalogo Abras Gaudyklés Gaudyklés gaudyklés Kateterio | Kateterio
: prasas o . o
numeris skersmuo ilgis (cm) skersmuo, col. dydis ilgis
(mm)

,»ONE Snare“ endovaskuliné gaudyklés sistema*

ONE500/EU | »ONE Snare” standartinis 5 mm 120cm | 0,040 col. (1,02 mm) 4Fr 100 cm
rinkinys 5 mm
»,ONE Snare*“ standartinis

ONE1000/EU rinkinys 10 mm 10 mm 120 cm 0,040 col. (1,02 mm) 4 Fr 100 cm
,ONE Snare*“ standartinis

ONE1500/EU rinkinys 15 mm 15 mm 120 cm 0,050 col. (1,27 mm) 6 Fr 100 cm
»,ONE Snare*“ standartinis
rinkinys 15 mm

ONE1501/EU (15 laipsniy kampu 15 mm 80 cm 0,040 col. (1,02 mm) 4 Fr 65 cm
palenktu galu)
,ONE Snare* standartinis

ONEZ2000/EU rinkinys 20 mm 20 mm 120 cm 0,050 col. (1,27 mm) 6 Fr 100 cm
,ONE Snare* standartinis

ONE2500/EU finkinys 25 mm 25 mm 120 cm 0,050 col. (1,27 mm) 6 Fr 100 cm
»,ONE Snare*“ standartinis

ONE3000/EU rinkinys 30 mm 30 mm 120 cm 0,050 col. (1,27 mm) 6 Fr 100 cm
,ONE Snare* standartinis

ONE3500/EU rinkinys 35 mm 35 mm 120 cm 0,050 col. (1,27 mm) 6 Fr 100 cm
,ONE Snare” mazas

ONE1001/EU finkinys 10 mm 10 mm 65 cm 0,040 col. (1,02 mm) 4 Fr 48 cm
+,ONE Snare* mazas

ONE2501/EU rinkinys 25 mm 25 mm 65 cm 0,050 col. (1,27 mm) 6 Fr 48 cm

»EMPOWER*" vienos kilpos gaudyklés sistema (OEM)

e LEMPOWER* vienos

8784/EU kilpos gaudyklés sistema 15 mm 150 cm 0,050 col. (1,27 mm) 6 Fr 130 cm

»Medtronic“ iStraukiamosios gaudyklés rinkinio sistema (OEM)

ONE1500- »,Medtronic* 15 mm 158,5 cm 0,050 col. (1,27 mm) 6 Fr 137 cm

MDTCE/EU iStraukiamosios gaudyklés
rinkinio sistema

»ONE Snare‘ pakaitiniai kateteriai

,ONE Snare“ standartinis _ _ _
ONE4000/EU kateteris, 100 cm, 4 Fr 4 Fr 100 cm

,ONE Snare" standartinis _ _ _
ONEG6000/EU kateteris, 100 cm, 6 Fr 6 Fr 100 cm

»ONE Snare“ mikrogaudyklés sistema

,ONE Snare*
ONE200/EU mikrogaudyklés rinkinys 2mm 175 cm 0,019 col. (0,48 mm) 2,3-3 Fr 150 cm
2mm

,LONE Snare*
ONE201/EU mikrogaudyklés rinkinys 2mm 200 cm 0,019 col. (0,48 mm) 2,3-3 Fr 175 cm
2mm

,ONE Snare*
ONE400/EU mikrogaudyklés rinkinys 4 mm 175 cm 0,019 col. (0,48 mm) 2,3-3 Fr 150 cm
4 mm

»,ONE Snare®
ONE401/EU mikrogaudyklés 4 mm 200 cm 0,019 col. (0,48 mm) 2,3-3 Fr 175¢cm
rinkinys 4 mm

,ONE Snare*
ONE700/EU mikrogaudyklés rinkinys 7 mm 175 cm 0,019 col. (0,48 mm) 2,3-3 Fr 150 cm
7 mm
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PAVADINIMAS: Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny

santrauka (SSCP) ‘ SSCP 0069LT
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_ ONE Snare” grupé ‘ 004 REDAKCIA
Suskleistos
Katalogo Aprasas Gaudyklés Gaudyklées gaudyklés Kateterio | Kateterio
numeris skersmuo ilgis (cm) skersmuo, col. dydis ilgis
(mm)

»,ONE Snare*
ONE701/EU mikrogaudyklés rinkinys 7 mm 200 cm 0,019 col. (0,48 mm) 2,3-3 Fr 175 cm

7 mm

* Jei nenurodyta kitaip, Siame dokumente priemonés pavadinimas reiskia nurodytus gaminiy numerius. Jei reikia atskirti ,ONE Snare” mazas bei
standartines sistemas ir (arba) tiesios ir 15 laipsniy kampu lenktos konfigtiracijos kateterius, Sios sistemos ir konfigliracijos priskiriamos atskiroms
kategorijoms.

** p/N 8784/EU taip pat yra ,,Boston Scientific” OEM (original equipment manufacturer — pirminés jrangos gamintojo) gaminama jranga
Santrumpos: cm — centimetrai; Fr — kateterio dydis; col. — coliai; mm — milimetrai

3.1 Medziagos, kurios lieCiasi su paciento audiniais

Buvo atliktas ,,ONE Snare” grupés biologinio suderinamumo jvertinimas, o biologinio suderinamumo bandymai atlikti
pagal ISO 10993 serijos standarty , Biological Evaluation of Medical Devices” rekomendacijas. 10 lenteléje iSvardytos

»ONE Snare” grupés gaminiy medziagos, kurios gali liestis su paciento audiniais, kartu nurodant jy sglycio su audiniais
kategorija.

10 lentelé. Medziagos, besilie€iancios su paciento audiniais

Medziagos, besilie¢iancios su paciento audiniais
Juodojo oksido nitinolio viela (Serdies viela)
Nitinolio viela, legiruota chromu, tiesi, atkaitinta (suvytas kabelis)

Kategorija
IS iSorés prijungiama
Salytis su cirkuliuojanciu

Gaminio komponentas

PEBAX 3533, BaSOQg, ,Tinuvin 783", ,Tinuvin 234", ,Irganox

Gaudyklé i S krauju
Paauksuota volframo viela (auksiné viela) Ribota trukmé (<24 val.)
PTFE, juodas daziklis (susitraukiantis vamzdelis)
PEBAX 7233, BaSOg, ,Tinuvin 783", ,Tinuvin 234", ,Irganox IS iSorés prijungiama
B1171, ,Irganox 1010 baltas daziklis (iSorinis vamzdelis) Salytis su cirkuliuojanciu
. Pt/Ir (90/10) (zymeklio juostelé) krauju
Kateteris Ribota trukmé (<24 val.)

B1171", ,Irganox 1010“, baltas daZiklis (jvoré)
Polikarbonatas (Luerio jungtis)

Santrumpos: BaSO, — bario sulfatas; PEBAX — polieterio blokamidas (,,Arkema“); Pt — platina; Pt/Ir — platina-iridis; PTFE — politetrafluoretilenas

»ONE Snare” grupés priemonés skirtos tik vienkartiniam naudojimui ir galutiniam naudotojui pateikiamos sterilios.
Naudotojas neturi pakartotinai sterilizuoti aptariamyjy priemoniy. Bendrové ,Merit“ ,,ONE Snare” grupei sterilizuoti
naudoja etileno oksidg (EtO).

»ONE Snare” grupés priemonés yra vienkartinés, o priemonés atsparumo resursas priklauso nuo medicininés procediros
trukmés. Jprastai, priemone naudojant kaip numatyta svetimkdniams is Sirdies ir kraujagysliy sistemos istraukti ir jais
manipuliuoti, intervencija gali trukti 10-30 minuciy. Konservatyviu pozilriu, siekiant atsizvelgti j ypacC sunkius ar
sudétingus atvejus, priimta, kad bendra procediros trukmé yra valanda (60 minuciy). Sig prielaidg patvirtina vykdomy
KSPPR duomenys (Zr. 5.3 skyriy).

3.2 Veikimo principai

Gydytojai naudoja ,,ONE Snare” grupés priemones norédami rankiniu bddu sugauti svetimkdanius, atlikti su jais
manipuliacijas ar juos perkelti Sirdies ir kraujagysliy sistemoje. Gaudyklés kilpos dydis iStraukimo ir manipuliavimo
procedidroms parenkamas atitinkamai pagal tikslinés kraujagyslés dyd;.

Procediiros paprastai atliekamos kontroliuojant fluoroskopu. Dél nitinolio (formg suteikiancios kilpos medzZiagos)
lankstumo i$ anksto suformuotg gaudyklés konfiglracijg galima jtraukti j kateterj jvedant, o po to iSskleisti norimoje
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,ONE Snare” grupé

kraujagysléje, kartu sumazinant kraujagysliy suzalojimo galimybe manipuliuojant priemone (1 pav.). Svetimkinis
uzfiksuojamas, kai nitinolio gaudyklés kilpa apjuosiamas laisvas objekto galas arba krastas (1 pav.), o paskui gaudyklés
kilpa uztraukiama aplink objektg, stumiant jvedimo kateterj ir laikant gaudykle vietoje. Kateteriui judant per gaudykle,
objektas jtraukiamas j distaline kateterio dalj arba prie jos prispaudZiamas. Kilpos tempimo stipris suteikia pakankamg
jéga, kad baty galima istraukti svetimkinius ar jais manipuliuoti nepazeidziant gaudyklés.

1 pav. Fiksavimas ,,ONE Snare* kilpa

3.3 Ankstesné (-és) karta (-os) arba variantas (-ai) (jei taikoma)

d

2009 m. ,,Merit” sukdré ir pristaté vienos kilpos gaudyklés konstrukcijg — ,,ONE Snare” endovaskuline sistemga (,,ONE Snare*
sistema). Standartinés ,,ONE Snare” konfigliracijos nuo 2012 m. rugséjo mén. turi CE Zenklg. 2014 m. ,,ONE Snare” grupe
papildé ,ONE Snare” mikrogaudyklés sistema, taip pat buvo iSpléstos standartinés ir mazés ,ONE Snare” priemoniy
konfiglracijos, jtraukiant maZesnio skersmens kilpas ir maZesnio dydZio jvedimo kateterius. ,,ONE Snare” sistema su
15 laipsniy kateteriu turi kateterj su 15 laipsniy kampo linkiu, esanciu 1 cm nuo distalinio galo, su 15 mm skersmens kilpa.
»EMPOWER" vienos kilpos gaudyklé yra bendrovei ,,Boston Scientific Corporation, Inc.” tiekiamos ,ONE Snare” sistemos
pirminés jrangos gamintojo (OEM) konfiglracija. ,Medtronic” iStraukiamosios gaudyklés rinkinio sistema yra bendrovei
»Medtronic” tiekiamos ,,ONE Snare“ sistemos OEM konfiglracija.

,,ONE Snare” sistema sukurta laipsniskai kei¢iant esamg technologijg. Néra jokiy naujy su proceddra (pvz., naudojimo badu,
priemonés ir paciento sglyCiu, sgveika ir valdymu arba isskleidimo metodais) arba su priemone (pvz., medicinine paskirtimi,
konstrukcija, veikimo mechanizmu, naujomis ir (arba) modifikuotomis medZiagomis, naudojimo vieta, sudedamosiomis
dalimis arba gamybos procesu) susijusiy priemonés matmeny, palyginti su bendrosios kilpiniy gaudykliy grupés matmenimis.
Nuo 2009 m., kai buvo pristatyta ,,ONE Snare” sistema, jos pagrindiné konstrukcija (t. y. gaudyklé, jvedama kateteriu su
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,ONE Snare” grupé

distaline Zymeklio juostele) nebuvo keiciama. Siekiant atsizvelgti j gydytojy pageidavimus, kuriems jtakos gali turéti prieigos
vieta, kraujagyslés skersmuo ir svetimkinio dydis bei forma, buvo pradéti taikyti laipsniski priemonés konfiglracijos
pakeitimai, jskaitant gaudyklés skersmenj, ilgj, suglaustos gaudyklés skersmenj ir kampg, taip pat atitinkamai kateterio dyd,j,
ilgj ir kampa. Dél saugos ar veiksmingumo problemy tokiy pakeitimy nebuvo atlikta.

34 Priedai

Prie kiekvienos ,,ONE Snare” grupés priemonés pridedami Sie priedai: sukimo prietaisas (2 pav. ir 3 pav.) ir jvedimo jrankis
(4 pav. ir 5 pav.). Papildomi priedai, susije su jprastine perkutanine kraujagysliy prieiga, be kita ko yra Sie: prieigos adata,
intubatorius, plétiklis, kreipiamoji viela ir kontrastinis tirpalas.

2 pav. Sukimo prietaisas: ,,ONE Snare” sistema

3 pav. Sukimo prietaisas: ,,ONE Snare” mikrogaudyklés sistema

4 pav. Jvedimo jrankis: ,ONE Snare” sistema
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,ONE Snare” grupé

,\\

5 pav. Jvedimo jrankio nuplésimo funkcija

4.0 Rizika ir jspéjimai

4.1 Liekamoiji rizika ir nepageidaujamas poveikis

Kaip nurodyta naudojimo instrukcijoje, yra galimy nepageidaujamy jvykiy (NJ), susijusiy su ,,ONE Snare” grupés
priemoniy naudojimu. Jie apibendrinti 11 lenteléje.

11 lentelé. Galimi nepageidaujami jvykiai, susije su ,,ONE Snare“ grupe

Gaminio konfigiracija Galimi nepageidaujami jvykiai
,ONE Snare"“ endovaskuliné 1. Galimos komplikacijos, susijusios su
gaudyklés sistema svetimkaniy iStraukimo priemoniy naudojimu
arterijose, be kita ko, yra $ios:

»,ONE Snare“ mikrogaudyklés sistema

 Embolija
LEMPOWER® vienos kilpos . Insulta”s
dyklés sistema
gaudy e_s I., ) ) . e Miokardo infarktas (priklausomai nuo
»Medtronic® iStraukiamosios gaudyklés vietos)

rinkinio sistema ) o .
2. Galimos komplikacijos, susijusios su

gaudykliniy iStraukimo priemoniy naudojimu
venose, be kita ko, yra Sios:
¢ Plauciy embolija

3. Kitos galimos komplikacijos, susijusios su
svetimkdniy iStraukimo priemoniy naudojimu,
be kita ko, yra Sios:
¢ Kraujagyslés perforacija
e Prietaiso jstrigimas

Atlikta klinikinés literatlros apie aptariamgjg priemone ir lyginamasias konkurenty priemones apzvalga. Literatroje
nustatyti aptariamosios priemonés arba lyginamuyjy konkurenty priemoniy su gaudykle arba gaudyklés procedira susije
N] pateikti 12 lenteléje. Visi Zinomi bei numatomi pavojai ir susijusi rizika buvo nustatyti ir kiek jmanoma sumatzinti,
o liekamoji rizika laikoma priimtina.
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12 lentelé. Nepageidaujami jvykiai, apie kuriuos pranesta literatiroje

sol 58 . .
,,ONE Snare* w S| 0.3 Lyginamosios
. . . . . o [ . . . .
Nepageidaujamas jvykis sistema =E| =0 priemoneés Laikotarpis
n ol n o
n/N (%) S| 39 n/N (%)
mwao n o
S.unkl mltrgllné ljegurgltgcua, blogéjanti 11 (100 %)’ X X - Periprocedrinis
hipoksemija ir hipotenzija
,LONE Snare” sistema:
Po procediros — praéjus
valandai po perkutaninio
skilvelio pertvaros
i ikuling : i defekto uzvérimo
Atpgventnkth;e vblloll<ada,.del _kurlqs 11 (100 %)2 X 2/25 (8 %)3
reikia nuolatinio Sirdies stimuliatoriaus
Lyginamoiji priemoné:
Nepranesta —
komplikacija vertinta po
30 dieny stebéjimo
Nepranesta —
Hematoma - X 1/5 (20 %)* vertinamas kaip
periproceddrinis
Trombozé - X 1/23 (4,3 %)° Periprocedurinis
Sirdies nepakankamumas ir $okas po Po procediros — iki
nepavykusp def|vl.3r|ll|avtlor|.aus i X 1/23 (4,3 %)° 5 mén.
elektrodo, einancio j Sirdies
transplantatg, iStraukimo
1/23 (4,3 %)° Po procediros — po
Mirtis - X 1/25 (4 %)3 30 dieny stebéjimo
1/30 (3,3 %)°
Desinés pusés pulso netekimas ir Po procediros — po
distalinés perfuzijos sutrikimas, dél o/ \7 30 dieny stebéjimo
. X e X - X 1/2 (50 %)
kurio 3 dienas reikéjo vykdyti
peritoning dialize
. Po procediiros —
- 8
ISeminis insultas X 1/12 (8,3 %) 18 diena
e Po procediiros —
- 9
Gaudyklés trikimas X 1/4 (25 %) informacija nepateikta
. . . Po procediros — po
- 3
Skystis perikardo ertméje X 1/25 (4 %) 10 men. stebéjimo
Nepranesta —
Nesunkios kraujagysliy komplikacijos - X 1/25 (4 %)3 stebéjimas pratestas iki
30 dieny
. . . - Po procediros — po
- 6
Sunkios kraujagysliy komplikacijos X 6/30 (20 %) 30 dieny stebgjimo
. T Po procediros — po
- 6
Negalig sukeliantis insultas X 1/30 (3,3 %) 30 dieny stebgjimo
. T Po procediros — po
- 6
Negalios nesukeliantis insultas X 2/30 (6,7 %) 30 dieny stebgjimo
L . Po procediros — po
6
2/3 stadijos uminis inksty pazeidimas X 1/30 (3,3 %) 30 dieny stebjimo
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PAVADINIMAS: Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny
santrauka (SSCP)

,ONE Snare” grupé

‘ SSCP 0069LT
‘ 004 REDAKCUA

sol 508 . .
,,ONE Snare* w S| 0.3 Lyginamosios
. . . . ; o [~ - . . .
Nepageidaujamas jvykis sistema = aE> =0 priemonés Laikotarpis
n/N (%) S| 30 n/N (%)

mwao n o

Antrinis miokardo infarktas - X 1/30 (3,3 %)° Po proceduros — po
30 dieny stebéjimo
Nau!o_3|rd|es stimuliatoriaus ) X 2/30 (6,7 %)° Po procedﬂros_ —po
jsodinimas 30 dieny stebéjimo
Hemodinaminis nestabilumas dél Po procediros — po
pléstinés zaizdos, dél kurio reikia - X 2/30 (6,7 %)® 30 dieny stebéjimo
vazopresoriy
Kraujavimas i$ punkcijos vietos, Po procediiros — po
gydomas balionine embolizacija X 1/1 (100 %)'° 2 val.
vielos spirale
4.2 Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Informaciniuose dokumentuose nurodomi ,,ONE Snare” grupés priemoniy konfigtracijy jspéjimai ir atsargumo

priemonés apibendrinti 13 lenteléje.

13 lentelé. ,,ONE Snare” grupé. Jspéjimai bei atsargumo priemonés

Gaminio
konfiguracija

Informaciniai dokumentai

,ONE Snare*
endovaskuliné
gaudyklés sistema

LEMPOWER" vienos
kilpos gaudyklés
sistema

»Medtronic*
iStraukiamosios
gaudyklés rinkinio
sistema

Ispéjimai

Naudojant per didele jégg jstrigusiems svetimkiniams iStraukti, galima sugadinti priemone.
Nenaudokite per didelés jégos manipuliuodami kateteriu per intubatoriy arba manipuliuodami
gaudyklés priemone. Per didelé jéga gali sukelti priemonés gedima.

Si priemoné sterilizuota naudojant etileno oksidg ir laikoma sterilia, jei pakuoté néra atidaryta ar
pazeista. Nenaudokite priemonés, kuri buvo paZzeista arba jei pakuoté yra atidaryta ar pazeista.
Naudoti tik vienam pacientui. Nenaudoti, neapdoroti ir nesterilizuoti pakartotinai. Pakartotinai
naudojant, apdorojant ar sterilizuojant gali bati pazeistas struktdrinis priemonés vientisumas ir (arba) ji
gali sugesti, todél pacientg galima suzaloti, sukelti ligg ar mirtj. Naudojant, apdorojant ar sterilizuojant
pakartotinai taip pat gali kilti pavojus, jog priemoné bus uZtersta ir (arba) pacientas bus uzkréstas arba
jvyks kryZzminis uzkrétimas, jskaitant, be kita ko, vieno paciento infekcinés (-iy) ligos (-y) perdavimg
kitam pacientui. Dél priemonés uzter§imo pacientg galima suzaloti, sukelti ligg ar mirtj.

Po naudojimo Si priemoné gali kelti biologinj pavojy. Tvarkykite taip, kad baty apsisaugota nuo atsitiktinio
uzterSimo. Priemone Salinkite laikydamiesi standartiniy biologiSkai pavojingy atlieky Salinimo protokoly.
Nitinolis yra nikelio ir titano lydinys. Pacientams, kurie yra jautris nikeliui, gali pasireiksti reakcija.
Duomeny apie saugg ir veiksminguma, patvirtinanciy, kad priemone galima naudoti vaiky
populiacijoje, nepakanka.

ES apie bet kokius su priemone susijusius rimtus incidentus reikia pranesti gamintojui ir atitinkamos
valstybés narés kompetentingai institucijai.

Bikite atsargis iStraukdami svetimkdnius per Sirdies anatomines struktdras, kad iSvengtuméte galimo
audinio / voztuvo pazeidimo.

Atsargumo priemonés

Bandant naudoti kreipiamuosius kateterius ar movas, kurie néra specialiai pagaminti naudoti su ,ONE
Snare™* sistema, prie$ naudojant svarbu iSbandyti gaminiy suderinamuma.

Bandant uzverzti kilpg traukiant gaudykle | gaudyklés kateterj, kilpa pasislinks i§ savo padéties aplink
svetimkadnj.

Dideliy svetimkaniy iStraukimui gali prireikti jvesti didesnes movas ar kreipiamuosius kateterius arba
jpjovimo periferinéje vietoje.
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,ONE Snare” grupé

Gaminio
konfiglracija
,ONE Snare" Ispéjimai

Informaciniai dokumentai

mikrogaudyklés sistema | o Naudojant per didele jéga jstrigusiems svetimkiniams istraukti, galima sugadinti priemone.

o Nenaudokite per didelés jégos manipuliuodami kateteriu per intubatoriy arba manipuliuodami
gaudyklés priemone. Per didelé jéga gali sukelti priemonés gedima.

« Si priemoné sterilizuota naudojant etileno oksidg ir laikoma sterilia, jei pakuoté néra atidaryta ar
pazeista. Nenaudokite priemonés, kuri buvo pazeista arba jei pakuoté yra atidaryta ar pazeista.

¢ Naudoti tik vienam pacientui. Nenaudoti, neapdoroti ir nesterilizuoti pakartotinai. Pakartotinai
naudojant, apdorojant ar sterilizuojant gali bati pazeistas struktdrinis priemonés vientisumas ir (arba) ji
gali sugesti, todél pacientg galima suZaloti, sukelti ligg ar mirtj. Naudojant, apdorojant ar sterilizuojant
pakartotinai taip pat gali kilti pavojus, jog priemoné bus uZzterSta ir (arba) pacientas bus uzkréstas arba
jvyks kryZminis uzkrétimas, jskaitant, be kita ko, vieno paciento infekcinés (-iy) ligos (-y) perdavimag
kitam pacientui. Dél priemonés uzter§imo pacientg galima suZaloti, sukelti ligg ar mirtj.

e Po naudojimo $i priemoné gali kelti biologinj pavojy. Tvarkykite taip, kad baty apsisaugota nuo
atsitiktinio uzterSimo. Priemoneg Salinkite laikydamiesi standartiniy biologiSkai pavojingy atlieky
Salinimo protokoly.

o Nitinolis yra nikelio ir titano lydinys. Pacientams, kurie yra jautrds nikeliui, gali pasireiksti reakcija.

e Duomeny apie saugg ir veiksminguma, patvirtinanciy, kad priemone galima naudoti vaiky
populiacijoje, nepakanka.

e ES apie bet kokius su priemone susijusius rimtus incidentus reikia pranesti gamintojui ir atitinkamos
valstybés narés kompetentingai institucijai.

e Bikite atsargis iStraukdami svetimkinius per Sirdies anatomines struktiras, kad iSvengtuméte galimo
audinio / voztuvo pazeidimo.

Atsargumo priemonés

e Bandant naudoti kreipiamuosius kateterius ar movas, kurie néra specialiai pagaminti naudoti su ,ONE
Snare™* mikrogaudyklés sistema, prieS naudojant svarbu iSbandyti gaminiy suderinamuma.

e Bandant uzverzti kilpg traukiant gaudykle j gaudyklés kateterj, kilpa pasislinks i$ savo padéties aplink
svetimkadn.

¢ Dideliy svetimkaniy iStraukimui gali prireikti jvesti didesnes movas ar kreipiamuosius kateterius arba
jpjovimo periferingje vietoje.

Santrumpos: ES — Europos Sagjunga

»ONE Snare” grupés priemoniy informaciniuose dokumentuose pateikiamas toks bendras jspéjimas:

e Perspéjimas dél receptinés priemonés: pagal federalinius (JAV) jstatymus Si priemoné gali biti parduodama tik
gydytojui arba jam nurodzius.

»ONE Snare” grupés informaciniuose dokumentuose nepateikta informacijos apie MR suderinamuma.
4.3 Kiti svarbiis saugos aspektai

Nebuvo jokiy taisomyjy veiksmy ataskaity (TVA), pranesimy apie situacijos pablogéjimg ar gaminio atSaukimo atvejy,
susijusiy su ,,ONE Snare” grupe.

5.0 Klinikinio jvertinimo ir klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai (KSPPR) santrauka

5.1 Lygiavertés priemonés klinikiniy duomeny santrauka

»ONE Snare” sistema yra lygiaverté ,,ONE Snare” mikrogaudyklés sistemai, ,,ONE Snare” sistemai su 15 laipsniy kateteriu,
»EMPOWER"“ vienos kilpos gaudyklés sistemai ir ,Medtronic” iStraukiamosios gaudyklés rinkinio sistemai. Visi nustatyti
klinikiniy, techniniy ir biologiniy charakteristiky skirtumai buvo iSanalizuoti ir nenustatyta, kad kuris nors i$ Siy skirtumy
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,ONE Snare” grupé

turéty reikSmingos jtakos klinikinei saugai ar veiksmingumui. Todél 5.3 skyriuje pateikti klinikiniai duomenys taikomi
visoms lygiavertéms priemoniy konfigtracijoms.

5.2 Aptariamosios priemoneés klinikiniy tyrimy santrauka

2012 m. atitinkama notifikuotoji jstaiga iS pradziy jvertino ir patvirtino ,,ONE Snare” grupés atitiktj. Kuriant ,ONE Snare”
grupés priemones nebuvo atlikta jokiy gamintojo finansuojamy klinikiniy tyrimy pries pateikiant jas rinkai.

5.3 Klinikiniy duomeny i$ kity Saltiniy santrauka

Buvo atlikta atitinkamos klinikinés literatiros, paskelbtos nuo 2009 m. sausio 1 d. iki 2021 m. balandzio 30 d., apzvalga
apie priemoniy saugg ir veiksminguma. 14 lenteléje ir 15 lenteléje apibendrinta literatdra, jtraukta vertinant ,,ONE Snare”
grupés priemoniy saugg ir veiksminguma. Vertinant veiksminguma, bendra sékmé buvo apibréZiama kaip bendras
1) visiSko svetimkanio / audinio iStraukimo / manipuliavimo juo per kraujagysline / perkutanine movg naudojant gaudykle
ir 2) svetimkinio istraukimo i$ pirminés svetimkinio / audinio padéties / manipuliavimo juo naudojant gaudykle, kai
visiSkam iStraukimui reikia papildomo chirurginio metodo, rodiklis. Vertinant saugg, N taip pat buvo apibendrinti pagal
klinikinés literatdros duomenis, kaip apibrézta Intervencinés radiologijos draugijos (Society of Interventional Radiology,
SIR) bei Sirdies ir kraujagysliy bei intervencinés radiologijos draugijos (Society of Cardiovascular and Interventional
Radiology, SCIVR) gairése. 1112
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MERIT/ZDCL

santrauka (SSCP)

PAVADINIMAS: Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny

»ONE Snare” grupé

14 lentelé. ,,ONE Snare” grupé. Suvestinés tyrimy charakteristikos

‘ SSCP 0069LT
‘ 004 REDAKCUA

Autorius

(metai) L . _ . . .. . . Pacientai, Naudotos Lytlsv(.V M)

JPL Pirminé klinikiné indikacija, kardiovaskulatiira Priemonés naudojimas, prieiga N . . Amzius Stebéjimas
. n/N (%) priemoneés (N) .

Tyrimo (metais)

tipas

Aregullin Fontan procediros atlikimas naudojant kateterj, centriné | pavirsiy iSvestas V-18 1/1 (100 %) 10 mm ,ONE V,152 1m.

(2021)18 kraujotakos sistema (kairioji plauciy arterija) kreipiamosios vielos galiukas Snare” sistema (1)

JPL: C (prieiga), kairioji vidiné jungo vena

Atvejo

ataskaita

Filippone | Amplatzer pertvaros okliuderio (APO) embolizacija su apatinés APO istraukimas, desinioji 1/1 (100 %) |6 Fr, 35 mm ,ONE M, NP ISraSymas i$

(2019)™4 pilvo aortos okliuzija, centriné kraujotakos sistema (vidinis aortos | Slaunies arterija Snare” sistema (1) ligoninés

|JPL: C spindis, vir$ inksty arterijy iki aortos voztuvo plokStumos)

Atvejo

ataskaita

Fischer Daugiapolio kartografavimo kateterio Sakos embolizacija atliekant | Daugiapolio kartografavimo 1/1 (100 %) ,ONE Snare* M, 76 Po procediros

(2020)'® elektroanatominj kartografavimag, periferiné kraujagysliy sistema | kateterio Sakos iStraukimas, sistema (1)

JPL: C (inksty arterija proksimaliai nuo iSsi$akojimo lygio) Slaunies arterija

Atvejo

ataskaita

Goy Skilveliy pertvaros defekto (SPD) uzvérimas po aortos voztuvo Arterioveninés vielos kilpos 1/1 (100 %) | 6 Fr ,ONE Snare* M, 80 3 mén.

(2014)? pakeitimo, centriné kraujotakos sistema (plauciy arterija) (prieigos) nustatymas, deSinioji sistema (1)

|PL: C Slaunies vena

Atvejo

ataskaita

Naghi Perikardiocentezés dreno lazis ir pasislinkimas, perikardo ertmé © | Drenavimo kateterio iStraukimas, | 1/1 (100 %) |4 Fr, 10 mm ,ONE V, 34 30 dieny

(2016)® subksifoidinis minkstyjy Snare” sistema (1)

|PL: C audiniy traktas

Atvejo

ataskaita
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MERIT/ZDCL

santrauka (SSCP)

PAVADINIMAS: Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny

‘ SSCP 0069LT

»ONE Snare” grupé

‘ 004 REDAKCUA

Autorius

(metai) e . _ . . .. - Pacientai, Naudotos Lytlsv(_V M)

|PL Pirminé klinikiné indikacija, kardiovaskulatiira Priemonés naudojimas, prieiga . . . Amzius Stebéjimas
. n/N (%) priemoneés (N) .

Tyrimo (metais)

tipas

Rizkallah | Centrinio veninio kateterio (CVK) lGzZis ir embolizacija j deSinjjj Kateterio fragmento iStraukimas, | 1/1 (100 %) | 6 Fr ,ONE Snare* V, 52 Po procediros

(2016)"7 prieSirdj, centriné kraujotakos sistema (deSinysis prieSirdis) desinioji vidiné jungo vena sistema (1)

|PL: C

Atvejo

ataskaita

Spilias Kairiojo priesirdzio ausytés (KPA) okliuzijos priemonés KPA okliuzijos priemonés 1/1 (100 %) 30 mm ,ONE V, 79 1 mén.

(2019)" pasislinkimas, centriné kraujotakos sistema (mitralinis voztuvas ir |iStraukimas, desSinioji bendroji Snare* sistemat

|PL: C kairysis skilvelis) Slaunies arterija ir vena (1)

Atvejo 25 mm ,,ONE

ataskaita Snare” sistema (1)

Suyama Kasos fistulés, susidariusios dél pasislinkusio pagrindinio kasos | Pirminio PKL vamzdelio 2/2 (100 %) |6 Fr, 15 mm ,ONE | 1 pacientas: [ 1 pacientas:

(2019)'® latako (PKL) vamzdelio, periferiné kraujagysliy sistema pakeitimas, NP Snare” sistema (2) V, 73 2 sav.

JPL: C (tuSciosios zarnos spindis), gydymas 2 pacientas: | 2 pacientas:

Atvejl_! M, 74 1 mén.

serija

Yamada Centrinés venos okliuzijos gydymas radijo dazniy laidu, centriné | Radijo dazniy laido fiksavimas 1/1 (100 %) 10 mm ,ONE M, 41 14 mén.

(2019)'° kraujotakos sistema (virSutinés tusciosios venos bige) (prieiga), deSinioji Slaunies vena Snare” sistema (1)

|PL: C

Atvejo

ataskaita

Santrumpos: APO - Amplatzer pertvaros okliuderis; CVK - centrinis veninis kateteris; M - moterys; Fr - kateterio dydis; KPA - kairiojo prieSirdZio ausyté; |PL - jrodymy
patikimumo lygiai; V - vyrai; mm - milimetrai; PKL - pagrindinis kasos latakas; NP - nepranesta; SPD - skilveliy pertvaros defektas
* N - bendras gydyty pacienty skaic¢ius, n - panaudoty priemoniy skaic¢ius
F Gamintojas nurodytas kaip ,Medtronic“, tikétina per klaidg

aDuomeny apie saugg ir veiksmingumg, patvirtinanciy, kad aptariamasias priemones galima naudoti vaiky populiacijoje, nepakanka.
b Naudojimas perikardo ertméje laikomas naudojimu ne taip, kaip nurodyta etiketéje.
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MERIT/ZDCL

PAVADINIMAS: Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny
santrauka (SSCP)

‘ SSCP 0069LT

»ONE Snare” grupé

‘ 004 REDAKCUA

15 lentelé. ,,ONE Snare” grupé. Saugos ir veiksmingumo duomeny santrauka

Autorius
(metai) . . | Fluoroskopijos | Procediros P'."“'“.e Ar.1tr|n-e Nepageidaujami .
|PL Priemoné R et e Py e sékmeé sékmeé jvykiai n/N (%) Kitos pastabos
Tyrimo n/N (%) n/N (%)
tipas
Aregullin  |,ONE NP NP 1/1 (100 %) N/T 0/1 (0,00 %) Gerai jstatyti stentai numatytoje padétyje ir geros konfigracijos —
(2021)'® | Snare* patvirtinta per kontrolinj patikrinimg po 3 mén.; normali gyvenimo
|PL: C sistema kokybé, nevarzomas fizinis aktyvumas be dusulio per kontrolinj
Atvejo patikrinimg po 1 mety
ataskaita
Filippone |,ONE 30 120 1/1 (100 %) N/T 0/1 (0,00 %) Patvirtintas apatinés gallinés periferinis pulsas po iStraukimo
(2019)'* | Snare*
|PL: C sistema
Atvejo
ataskaita
Fischer LONE 25,03 293 1/1 (100 %) N/T 0/1 (0,00 %) IStraukimui naudotas Simmons kateteris (,Performa“, ,Merit
(2020)5 | Snare* Medical“) kartu su gaudykle; normali voztuvo ir inksty funkcija
IPL: C sistema patvirtinta atliekant kontrolinj echokardiografinj tyrimg
Atvejo
ataskaita
Goy ,ONE NP NP 1/1 (100 %) N/T 1/1 (100 %)* Straipsnio tekste priemoné jvardijama kaip ,EN Snare*, taciau
(2014)2 Snare” aprasymas (,lasas”) ir fluoroskopijos vaizdai atitinka ,ONE Snare*
JPL: C sistema priemone; praéjus valandai po proceddros pacientui iSsivysté
Atvejo at'riovgntrilfuliné blokada ir buyo implantuqtas nuolgtinis Sirdies

. stimuliatorius; nustatyta, kad jvykis nesusijes su priemone; per
ataskaita 3 mén. kontrolinj patikrinima likusiy Sunto ar voztuvo funkcijos

sutrikimy nebuvo

Naghi LONE NP NP 0N 11 0/1 (0,00 %) Drenazas sumazéjo per 2 savaites po operacijos; drenas ir mova
(2016)'® | Snare* (0,00 %) (100 %) pasalinti 30 dieng. Kalbant apie antrine sékme, autoriai pazyméjo,
JPL: C sistema kad nors ir distalinis movos segmentas buvo sékmingai
Atvejo uZzfiksuotas, jos nepavyko istraukti dél uZlinkusios movos kalibro.
ataskaita Todél autoriai nusprendé padidinti perikardo mova. Jvedus tokig

didesne mova, uzlinkusios 6 Fr movos segmentas buvo
uzfiksuotas, jtrauktas ir pasalintas i$ perikardo ertmés.
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MERIT/ZDCL

PAVADINIMAS: Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny
santrauka (SSCP)

‘ SSCP 0069LT

»ONE Snare” grupé

‘ 004 REDAKCUA

Autorius
(metai) . . | Fluoroskopijos | Procediros P'.""'“.e Ar.1tr|n-e Nepageidaujami .
|PL Priemoné R et e Py e sékmeé sékmeé jvykiai n/N (%) Kitos pastabos
Tyrimo : : n/N (%) n/N (%)
tipas
Rizkallah |,ONE NP NP 1/1 (100 %) N/T 0/1 (0,00 %) Kliniskai reikSmingy pasekmiy nebuvo
(2016)"7 | Snare*
|PL: C sistema
Atvejo
ataskaita
Spilias ,ONE NP NP 0/1 11 1/1 (100 %) KPA okliuzijos priemoné 30 mm gaudykle i$ dalies jtraukta j MV,
(2019)° Snare* (0,00 %) (100 %) del to pasireiSké sunki mitraliné regurgitacija, blogéjanti
|PL: C sistema hipoksemija ir hipotenzija; priemoné sékmingai iStraukta 25 mm
Atvejo gaudykle; aortos ar mitralinio voztuvo pazeidimy nenustatyta;
ataskaita pacientas iSraSytas po 2 dieny, per kontrolinj patikrinimg po
1 mén. simptomy ar kraujavimo problemy nebuvo
Suyama |,ONE NP NP 2/2 (100 %) N/T 0/2 (0,00 %) 1 pacientas: Siek tiek padidéjes amilazés kiekis serume pragjus
(2019)'® | Snare* 1 dienai po proceduros; kasos suliy kiekis i5 dreno sumazéjo per
JPL: C sistema 2 savaites po operacijos
Atvejy 2 pacientas: Po procediros jokiy simptomy nebuvo; skysciy
serija sankaupa iSnyko po 1 ménesio po operacijos
Yamada |,ONE NP NP 1/1 (100 %) N/T 0/1 (0,00 %) Kratinés ir pilvo sienos varikozés per kontrolinj patikrinimg po
(2019)'® | Snare* 6 mén. buvo iSnykusios; Suntavimo stentai per kontrolinj
JPL: C sistema patikrinimg po 3 sav. ir 14 mén. buvo pralaidis
Atvejo
ataskaita
IS viso 10/10 (100 %) 2/10 (20,0 %)
I$sk. naudojimg vaikams | ISsk. naudojimg vaikams
ir ne pagal patvirtintas | ir ne pagal patvirtintas
indikacijas: 8/8 indikacijas: 2/8
(100 %)2° (25,0 %)>P

Santrumpos: KPA - kairiojo prieSirdzio ausyté; |PL - jrodymy patikimumo lygiai; min. - minutés; MV - mitralinis voztuvas; NP - nepranesta

aDuomeny apie saugg ir veiksmingumg, patvirtinanciy, kad aptariamasias priemones galima naudoti vaiky populiacijoje, nepakanka.
b Naudojimas perikardo ertméje laikomas naudojimu ne taip, kaip nurodyta etiketéje.

Elektroniniu badu sukurta i$ L:/DOC/Forms

FRM 7.345 Rev 004

ECN165376
19 PSL. i3 28

ELECTRONICALLY GENERATED FROM L:/DOC



PAVADINIMAS: Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny

ﬁﬁl")lCﬂ. santrauka (SSCP) ‘ B(S)SIPR(;(I)D?IgIJA

,»ONE Snare” grupé

Taip pat buvo surinkti ir jvertinti klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai (KSPPR) klinikiniai duomenys, jskaitant gydytojy
atsiliepimus ir individualiy pacienty apklausas. Gydytojy atsiliepimy duomenys nebuvo jtraukti j klinikinés naudos /
veiksmingumo arba rizikos / saugos analizes, nes jie yra tokios Zemos kokybés jrodymai.

Kalbant apie gydytojy atsiliepimus, gydytojy buvo prasoma pateikti atsiliepimus apie pacienty atvejus, kai buvo naudota
»ONE Snare” endovaskuliné gaudyklés sistema. Reikéjo surinkti ne maZiau kaip 65 duomeny vienetus (is viso buvo surinkti
66). Gauti veiksmingumo ir saugos suvestiniai duomenys pateikti 16 lenteléje.

16 lentelé. KSPPR duomeny veiksmingumo ir saugos rodikliy santrauka, gydytojy atsiliepimai

<. _ Bendra sékmé Nepageidaujami jvykiai
IS viso procediry n/N (%) n/N (%)
66 @ 66/66 (100 %) 1/66 (1,52 %)

2 ,ONE Snare” procediros — 57, ,,ONE Snare” mikrogaudyklés procediros — 9

Atliekant individualiy pacienty apklausas, sveikatos prieZilros specialistai buvo pritraukti ir atrinkti kaip apklausos
respondentai, atsiZzvelgiant j tiesiogine priemonés naudojimo patirtj, naryste klinikinéje bendruomenéje, susijusioje su
priemonés naudojimu ar specializacija, gaminio naudojimg, atvejy apimtj, Saliskumo dél gaminio nebuvimg ir profesiniy /
klinikiniy iStekliy (personalo) prieinamuma. Reikéjo atlikti ne maziau kaip 223 gaminiy vertinimo apklausas. IS viso buvo
surinkti 226 duomeny vienetai. IS 226 atvejy 3 buvo naudojami fibrino apvalkalo pasalinimui, kuris laikomas
manipuliavimu svetimkdniu. Taip pat pranesta apie 17 atvejy, kai gaminiai buvo panaudoti vaiky pacienty populiacijoje,
jskaitant paauglius (14) ir kiidikius (3). Pagal naudojimo instrukcijos jspéjimg Siuo metu nepakanka duomenuy,
patvirtinanciy ,,ONE Snare” priemonés naudojima vaiky populiacijoje. Gauti saugos ir veiksmingumo suvestiniai
duomenys pateikti 17 lenteléje.

17 lentelé. KSPPR duomeny veiksmingumo ir saugos rodikliy santrauka, individualiy pacienty apklausos

I% viso procediir Bendra sékmé Nepageidaujami jvykiai
P Y n/N (%) n/N (%)
226 @ 202/209 (96,7 %) ° 1/209 (0,479 %)°®

a,,0NE Snare” procediiros - 209, ,ONE Snare“ mikrogaudyklés procediros - 17
bDuomeny apie saugg ir veiksminguma, patvirtinanciu, kad aptariamasias priemones galima naudoti vaiky populiacijoje, nepakanka.

KSPPR duomenimis vidutinis priemonés atsparumo resursas procediros metu yra 30,6 minutés, standartinis nuokrypis —
21,5 minutés. Sis rezultatas atitinka 3.0 skyriuje nurodyta priemonés atsparumo resursa.

5.4 Bendra klinikinio veiksmingumo ir saugos duomeny santrauka

18 lenteléje pateikiama i$ klinikinés literattros ir KSPPR duomeny gauty ,,ONE Snare” grupés bendros sékmés rodikliy
suvestiné, pritaikius i§imtis. Sie duomenys palyginti su lyginamuyjy konkurenty priemoniy veiksmingumo duomenimis.
Remiantis 18 lenteléje pateiktais bendrais klinikiniais duomenimis, ,,ONE Snare” grupés bendras sékmés rodiklis yra 96,8 %,
o lyginamujy konkurenty priemoniy bendras sékmeés rodiklis yra 93,4 %. StatistiSkai reikSmingo skirtumo tarp ,,ONE Snare”
grupés ir lyginamyjy konkurenty priemoniy pagal bendrg sékmeés rodiklj néra (P > 0,05). Be to, atlikus post-hoc analize
paaiskéjo, kad ,,ONE Snare” grupés (p1) ir lyginamuyjy konkurenty priemoniy (p2) bendry sékmeés rodikliy skirtumas yra
didesnis nei 0,15 (t.y. p1 — p2 >-0,15), o tai patvirtina, kad aptariamuyjy priemoniy veiksmingumo rezultatai yra panasis
arba geresni nei lyginamuyjy konkurenty priemoniy.
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PAVADINIMAS: Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny

ﬁﬁl")lCﬂ. santrauka (SSCP) ‘ B(S)SIPR(;(I)D?IgIJA

,»ONE Snare” grupé

18 lentelé. ,,ONE Snare” grupés palyginamieji veiksmingumo duomenys

. . »ONE Snare“ | Lyginamieji Apskaiciuotas o Post-hoc analizé
:;ez'tﬁ:::‘sgumo grupé, konkurentai, skirtumas I;"_vc;r:teo Aog0®°, apskaiéiuotas | AR> 0,15
n/N (%) n/N (%) [95 % PI] pi-p skirtumas [95 % AR]
Bendros sékmeés 210/217 171/183 3,33 % _ o T o _ "
rodiklis (96.8 %) 93.4%) | [-0957%, 7.62%)] |  =0128 3,33 %[-0,267 %]* | P=0,000

Santrumpos: PI - pasikliautinasis intervalas, AR - apatiné riba, KSPPR - klinikinis stebéjimas po pateikimo rinkai
F Statistiskai reikSmingas (P < 0,05)
a Post-hoc analizé buvo atlikta, nors abipusio testo nuliné hipotezé nebuvo atmesta.

19 lenteléje pateikiama i$ klinikinés literattros ir KSPPR duomeny gauty ,,ONE Snare” grupés lengvy ir sunkiy nepageidaujamy
jvykiy rodikliy suvestiné, pritaikius i§imtis. Sie duomenys palyginti su lyginamuyjy konkurenty priemoniy saugos duomenimis.
»ONE Snare” grupés su priemonémis ir procedlromis susijusiy nepageidaujamy jvykiy daznis yra 1,38 %. Lyginamyjy
konkurenty priemoniy su priemonémis ir procediiromis susijusiy nepageidaujamy jvykiy daznis yra 13,1 %. Aptariamuyjy
priemoniy ir lyginamyjy konkurenty priemoniy nepageidaujamy jvykiy daznis statistiskai reikSmingai skyrési (P = 0,000), t. y.
aptariamyjy priemoniy nepageidaujamy jvykiy daznis buvo mazesnis nei lyginamyjy konkurenty priemoniy nepageidaujamy
jvykiy daznis. Be to, atlikus post-hoc analize paaiskéjo, kad ,,ONE Snare” grupés (p1) ir lyginamuyjy konkurenty priemoniy (p2)
nepageidaujamy jvykiy rodikliy skirtumas yra maZesnis nei 0,10 (t. y. p1 — p2 < 0,10), o tai patvirtina, kad aptariamuyjy
priemoniy saugos rezultatai yra panasis arba geresni nei lyginamuyjy konkurenty priemoniy.

19 lentelé. ,,ONE Snare” grupés palyginamieji saugos duomenys

“ Lyginamieji Apskaiciuotas . Post-hoc analizé
rstaazlfjgl’tz ?as ”:?JNE i?ﬁ r(?,/ ) konkurentai, skirtumas I:_vzrleo Ao,g0%°, apskaiéiuotas | VR<0,10
grupe, “ n/N (%) [95 % PI] p1-p skirtumas [95 % VR]
Nepageidaujamy o 24/183 -11,7 % _ " _ _ o _ +
vykiy daznis 3/217 (1,38 %) (134 %) 169 %, -6.60 %] | P =0.000 11,7 [-7,43 %J2 P = 0,000

Santrumpos: PI - pasikliautinasis intervalas, KSPPR - klinikinis stebéjimas po pateikimo rinkai, VR - virSutiné riba
¥} Statistiskai reikSmingas (P < 0,05)
a Post-hoc analizé buvo atlikta, nors abipusio testo nuliné hipotezé nebuvo atmesta.

Duomenys, patvirtinantys ,ONE Snare” sistemos saugg ir veiksminguma, buvo iSanalizuoti ir gauta jrodymuy, patvirtinanciy
visus saugos ir veiksmingumo rezultatus. Remiantis klinikiniy duomeny apZvalga, bendra nauda pacientams naudojant
priemone pagal numatytg paskirtj yra didesné uz bendrg rizikg. ,,ONE Snare” grupés rizikos/ naudos vertinimas
apibendrintas 20 lenteléje.

20 lentelé. Naudos / rizikos vertinimo santrauka??2
Veiksnys Pastabos Vertinimas
Neapibréztumas
Tyrimo projekto kokybé o Kiek patikimi buvo duomenys? 9 straipsniai
(JPL: 9 C)
Tyrimo atlikimo kokybé ¢ Kaip buvo suplanuotas (-i), atliktas (-i) ir Duomenis daugiausia sudaro atvejy
iSanalizuotas (-i) tyrimas (-ai)? ataskaitos ir atvejy serijos
e Ar yra trikstamy duomeny? Ne
Tyrimo rezultaty analizés e Artyrimo (-y) rezultatus galima pakartoti? N/T — atvejy ataskaitos ir atvejy serijos
patikimumas
o Ar Sis (8ie) tyrimas (-ai) yra pirmasis (-ieji) tokio Ne
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PAVADINIMAS: Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny

‘ SSCP 0069LT

V 3 UAEDICANE < htrauka (SSCP)
“« . 004 REDAKCIA
»ONE Snare” grupé ‘
Veiksnys Pastabos Vertinimas

pobiidzio?
Ar yra kity tyrimy, kuriy metu gauti panasas Taip
rezultatai?

Rezultaty apibendrinamumas Ar tyrimo (-y) rezultatai gali bati taikomi populiacijai | Taip

apskritai, ar jie labiau skirti atskiroms, specifinéms
grupéms?

Ligos / buklés apibudinimas

Kaip liga / buklé veikia ja sergancius pacientus?

Ar biklé yra iSgydoma?
Kaip biklé progresuoja?

Padidéjusi mirties / sunkiy komplikacijy
rizika

Taip

81 % stabiliy pacienty, turinCiy
pasilikusiy kardiopulmoniniy
svetimkadniy, per vidutiniSkai po

845 dieny atliktg kontrolinj patikrinimg
iSliko besimptomiai®®

Pacienty rizikos toleravimas ir
naudos perspektyva

Ar yra duomeny apie tai, kaip pacientai toleruoja
priemonés keliama rizika?
Ar rizikg galima nustatyti ir apibrézti?

N/T

Taip; zr. 11 lentele ir 12 lentele.

Ligos sunkumas

Ar liga tokia sunki, kad pacientai toleruoty didesne
rizikg dél mazesnés naudos?

Stabiliems besimptomiams pacientams
konservatyvus gydymas yra
perspektyvus??

Létinis ligos pobudis

Ar liga / baklé yra létiné?

Tik jei negydoma

Kiek laiko gyvena pacientai, sergantys Sia liga /
bikle?

Jei liga |étiné, ar jg lengva valdyti maziau
invaziniais ar maziau sudétingais gydymo badais?

60-71 % mirties / sunkiy komplikacijy
daznumas negydomais atvejais?*
Besimptomiams pacientams tinkama
strategija gali bati budrus laukimas?®

| pacientg orientuotas vertinimas

Kiek pacientai vertina §j gydyma?

Labai — palengvina minimaliai invazinj
endovaskulinj metodg pacientams,
kuriems reikia iStraukti svetimkanius i$
Sirdies ir kraujagysliy sistemos,
iSskyrus neurovaskulatdirg, arba atlikti
manipuliacijas su jais.

Ar pacientai yra pasirenge prisiimti Sio gydymo Taip
rizikg, kad gauty naudos?
Ar gydymas pagerina bendrg gyvenimo kokybe? Taip

Kaip gerai pacientai gali suprasti gydymo naudg ir
rizikg?

N/T — neplanuota intervencija
proceddros metu

Kai pacientai pasirenka tokj gydyma,
jie duoda informuoto asmens sutikimg

Alternatyviy gydymo ar
diagnostikos bady prieinamumas

Kokie kiti badai galimi Siai baklei gydyti?

Konservatyvus gydymas / stebésena,
akmeny iStraukimo krepSeliai,
intravaskulinés znyplés, biopsijos
znyplés, chirurginis iStraukimas

Kiek veiksmingi yra alternatyvis gydymo btdai?

Konservatyvus gydymas yra
perspektyvus stabiliems
besimptomiams pacientams;

81 % pacienty per vidutinidkai
po 845 dieny atliktg kontrolinj
patikrinimg iliko besimptomiai®®

Kaip skiriasi jy veiksmingumas priklausomai nuo
populiacijos dalies?

N/T
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Veiksnys

Pastabos

Vertinimas

Kaip gerai toleruojami alternatyvis gydymo bidai?

Akmeny iStraukimo krepseliai yra
veiksmingi pa8alinant svetimkuinius,
tadiau juos gali bati sunku nukreipti*
Intravaskulinés znyplés kelia didesne
kraujagysliy pazeidimo / perforacijos
rizikg, palyginti su gaudyklémis?*

Kaip skiriasi jy toleravimas priklausomai nuo
populiacijos dalies?

N/T

Kokig rizikg kelia bet koks galimas alternatyvus
gydymas?

60-71 % mirties / sunkiy komplikacijy
daznumas negydomais atvejais®*
Akmeny iStraukimo krepseliai yra
veiksmingi pa8alinant svetimkinius,
taciau juos gali bati sunku nukreipti>*
Intravaskulinés znyplés kelia didesne
kraujagysliy pazeidimo / perforacijos
rizika, palyginti su gaudyklémis2*

Pasislinkimo rizika

Ar galétuméte nurodyti bldus, kaip sumazinti rizikg
(pvz., naudojant gaminio Zenklinima, rengiant
Svietimo programas, skiriant papildoma gydymg ir
pan.)?

Kokio tipo intervencija siiloma?

UZsirekomendavusi technologija,
suderinama su standartiniais
intervenciniais metodais; nenustatyta
jokiy papildomy Zenklinimo ar gydytojy
mokymo priemoniy rizikai dar labiau
sumazinti

N/T

Duomenys, gauti po pateikimo
rinkai

Ar rinkoje yra Kity priemoniy su panasiomis
indikacijomis? Ar ty priemoniy veiksmingumo
tikimybeé ir kenksmingy jvykiy daznis yra panasus
j tuos, kuriy tikimasi i§ aptariamos priemonés?

Taip; zr. 18 lentele ir 19 lentele.

Ar turima duomeny, gauty po pateikimo rinkai, dél
kuriy pasikeisty rizikos / naudos vertinimas,
palyginti su gautuoju vertinant ankstesnes
priemones?

Ne

Ar dél pirmiau apras$yto rizikos / naudos vertinimo
yra pagrindo svarstyti galimybe toliau vertinti kurj
nors i$ toliau iSvardyty elementy po pateikimo
rinkai?

llgalaikis priemonés veiksmingumas.

Mokymo programy veiksmingumas arba paslaugy
teikéjy pageidavimai dél priemoniy naudojimo.
Pogrupiai (pvz., vaikai, moterys).

Reti NJ.

Né vienas i$ papildomy po pateikimo
rinkai taikomy elementy nelaikomas
taikytinu aptariamajai priemonei.
Gaudyklés naudojamos laikinai, todél
ilgalaikis priemonés veiksmingumas
netaikytinas. Be to, gaudyklés yra
uzsirekomendavusios intervencinés
priemonés, todél papildomi mokymo /
naudojimo atvejai nelaikomi badtinais.
Nenustatyta jokiy su pacienty
pogrupiais ar retais N| susijusiy saugos
/ veiksmingumo problemuy.

Ar yra pagrindo tikétis, kad priemonés
veiksmingumas realiomis sglygomis reikSmingai
skirsis nuo veiksmingumo, nustatyto prie$
pateikiant priemone rinkai?

Ne; pateikti duomenys gauti i$ realaus
pasaulio atvejy tyrimy ir atvejy serijy

Ar yra duomeny, kurie kitu atveju baty pateikti N/T
patvirtinimui pagrijsti ir kuriy pateikima baty galima

atidéti po pateikimo rinkai?

Ar yra naudojimo ne pagal patvirtintas indikacijas Ne

atvejy arba naudojimo pagal patvirtintas indikacijas
atvejy, kurie yra kitokie, nei tikétasi i§ pradziy?
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Veiksnys

Pastabos

Vertinimas

Nauja technologija, skirta
nepatenkintiems medicininiams
poreikiams tenkinti

o Kaip gerai Sia priemone patenkinamas medicininis
poreikis, kurj tenkina Siuo metu prieinami gydymo
bidai?

Labai veiksminga

o Kiek Si priemoné yra pageidaujama pacientams?

Labai pageidaujama, palyginti su
chirurgine intervencija

Naudos (-y) santrauka

Rizikos (-y) santrauka

Kity veiksniy santrauka

»ONE Snare“ grupé

,LONE Snare“ grupés numatyta
klinikiné nauda — palengvinti
minimaliai invazinj endovaskulinj
metodg pacientams, kuriems
reikia iStraukti svetimkanius i$
Sirdies ir kraujagysliy sistemos,
iSskyrus neurovaskulatirg, arba
atlikti manipuliacijas su jais.

.ONE Snare” grupé
Bendra sékmé: 96,8 % *

Lyginamosios konkurenty

priemonés
Bendra sékmé: 93,4 % *

Komplikacijy pasitaiko retai ir jos paprastai yra laikino
pobidzio.

ONE Snare* grupé
NJ daznis: 1,38 % *
Skundy daznis (PPPR): 0,044 %

Lyginamosios konkurenty priemonés
N} daznis: 13,1 % *

* Reikdmingas aptariamyjy priemoniy ir lyginamuyjy
konkurenty priemoniy bendry sunkiy N} dazniy skirtumas
(P =0,000), t. y. aptariamuyjy priemoniy N| daznis yra
mazesnis nei lyginamuyjy konkurenty priemoniy N} daznis.

| nurodytus rodiklius nejtrauktos vaiky populiacijos, kurioms
nepakanka saugg patvirtinanciy duomenuy.

Konservatyvus gydymas gali bati
tinkamas stabilios buklés
besimptomiams pacientams,?? taciau
praneSama, kad

60-71 % negydomy pacienty mirsta /
patiria sunkiy komplikacijy.?*
Gaudyklés yra uzsirekomendavusi
technologija, suderinama su

standartiniais intervenciniais metodais.

* Aptariamosios priemonés bendras
sékmes rodiklis reikSmingai nesiskiria
nuo lyginamujy konkurenty priemoniy
(P> 0,05). ] nurodytus rodiklius
nejtrauktos vaiky populiacijos,
kurioms nepakanka veiksminguma
patvirtinan¢iy duomenuy.
Santrumpos: N] — nepageidaujami jvykiai; JPL — jrodymy patikimumo lygiai; N/T — netaikoma; PPPR — prieZitra po pateikimo rinkai

5.5 Planinis klinikinis stebéjimas po pateikimo rinkai (KSPPR)

Buvo apsvarstytas klinikinis stebéjimas po pateikimo rinkai (KSPPR). ,,Merit“ aktyviai stebi visus vietos duomenis, gautus
po pateikimo rinkai. Vykdoma KSPPR veikla apima gydytojy apklausas, kuriose praSoma pateikti atsiliepimus, ir individualiy
pacienty apklausas, susijusias su veiksmingumo ir saugos kriterijais, apie pacienty atvejus, kai naudojama ,,ONE Snare”
endovaskuliné gaudyklés sistema. ISsamesné informacija apie planuojamg ir vykdomg KSPPR veiklg pateikiama
dokumentuose PMCFP-QRMT0047-001 ir RR-QRMT0047-001.

6.0 Diagnostinés arba terapinés alternatyvos

Gaudyklés naudojamos jvairiose klinikinése situacijose, kai reikia priemonés svetimklniams istraukti ir jais
manipuliuoti.?>?® Jos tinka ir vainikinei bei periferinei kraujagysliy sistemai. Kilpinés gaudyklés yra veiksmingiausios, kai
svetimkanis ar tikslinis objektas turi laisva galg, kurj galima uzverzti.?®

Gaudykléms alternatyvios endovaskulinés priemonés yra akmeny istraukimo krepseliai, intravaskulinés Znyplés,
kreipiamosios vielos, balioniniai kateteriai ir tulZies / miokardo biopsijos Znyplés, naudojamos intravaskuliniams
svetimkaniams (ISK) istraukti.?#?” Akmeny istraukimo krepseliai gali bati ypa¢ naudingi didesnio skersmens kraujagyslése,
tadiau juos gali bati sunku nukreipti.?* Intravaskuliniy Znypliy Ziotys atveriamos j $ona, jy dydis gali bati nuo 3 iki 12 Fr.2
Sios priemonés yra pranasesnés u? gaudykles, nes joms nereikia, kad ISK turéty laisva krasta, taciau jos taip pat kelia
didesne kraujagysliy paZeidimo ar perforacijos rizikg.?
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Kai kuriais atvejais ISK iStraukti reikia atviruoju badu, literatiros Saltiniuose aprasoma sternotomija su kardiopulmoniniu
Suntavimu, torakotomija, laparotomija ir laparoskopija.?’” Kaip savo literatiros apzvalgoje nurodé Schechter et al.
(2013)%, atvirojo istraukimo gali prireikti pacientams, kuriems kelis kartus nesékmingai bandyta idtraukti svetimkanj
perkutaniniu badu.

7.0 Sidlomas naudotojy profilis ir parengimas

»ONE Snare” grupés priemones turi jvesti parengti sveikatos priezilros specialistai. Paprastai tai atlieka gydytojai, kuriy
specializacijos yra intervenciniai radiologai ir intervenciniai kardiologai.

8.0 Taikomi darnieji standartai ir bendrosios specifikacijos

Atliekant klinikinj ,,One Snare” grupés jvertinima, jskaitant tokius jvesties procesus, kaip projektavimas ir kdrimas, ir
iSvesties procesus, kaip KSPPR planai ir ataskaitos, buvo taikomi Sie darnieji standartai ir rekomendaciniai dokumentai arba
j juos atsiZvelgta. Darnieji standartai, susije su kitais procesais, pavyzdZiui, kokybés valdymo (EN ISO 13485:2016) ir rizikos
valdymo (EN ISO 14971:2019) sistemomis, aptariami GSPR dokumente (GSPR0O083 002 red.). Atliekant klinikinj jvertinima
ISO 14155:2020 standartas nebuvo taikomas ir j jj nebuvo atsizvelgta, nes nebuvo atlikta jokiy klinikiniy tyrimy, kuriais
baty vertinama ,,ONE Snare” grupés sauga ar veiksmingumas. Visi standartai buvo taikomi visa apimtimi, nebent toliau
nurodyta kitaip:

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

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

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 (visiska atitiktis*)

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

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 (visiska atitiktis*)

e ISO 10993-1:2018, Biological evaluation of medical devices — Part 1: Evaluation and testing within a risk

management process (visiska atitiktis*)
* Pagal MPR 2017/745 8 ir 9 straipsnius visiskas atitikimas deklaruojamas, kai laikomasi visy standarto reikalavimy arba atitinkamos jo dalies
** IS dalies atitinka 1SO62366-1 C priedq — gaminys isleistas gaminti iki 2015 m., todél taikomas tik IEC 62366-1:2015+AMD1:2020 C priedas
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10.0 Redakcijy istorija

PAVADINIMAS: Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny

santrauka (SSCP)

,»ONE Snare” grupé

‘ SSCP 0069LT
‘ 004 REDAKCUA

SSCP ECN ISleidimo data o, « Notifikuotosios jstaigos patvirtinta
redakcija numeris MMMM-mm-DD FELEITID EERT e redakcija
001 ECN154390 2022-08-24 »-ONE Snare" grupés pradiné Taip
SSCP Patvirtinimo kalba: angly
O Ne
002 ECN166286 2023-SAU Atnaujinta gaminio dalies Taip
numerio nomenklatara Patvirtinimo kalba: angly
O Ne
003 ECN179452 10/09/2023 Pasalinti ,Loctite 4304“ ir O Taip
,Loctite* (klijai) i$ 10 lentelés Patvirtinimo kalba: angly
Ne
004 ECN186191 16/09/2024 Vertimy pridéjimas 0 Taip
Patvirtinimo kalba: angly
Ne
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