NOSAUKUMS: lerices droSuma un kliniskas veiktspéjas ‘ DKVK 0069LV

V"3 VED|GANE kopsavilkums (DKVK) PARSKATITS
ONE Snare saime ‘ IZDEVUMS 004

lerices drosuma un kliniskas veiktspéjas
kopsavilkums (DKVK)

Sis ierices drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums (DKVK) ir paredzéts, lai nodrodinatu publisku piekluvi
atjauninatam kopsavilkumam par ONE Snare endovaskularas kérajierices, ONE Snare endovaskularas mikrokérajierices,
EMPOWER vienas cilpas kérajierices sistémas un Medtronic iznemsanas kérajierices komplekta sistémas galvenajiem
droduma un kliniskas veiktspéjas aspektiem. Sis sistémas turpmak tiks apzimétas ar terminu ONE Snhare saime.

DKVK nav paredzéts, lai aizstatu lietoSanas pamacibu (LP) ka galveno dokumentu, lai nodrosinatu ONE Snare saimes iericu
drosu lietoSanu, ka ari tas nav paredzeéts, lai sniegtu diagnostiskos vai terapeitiskos ieteikumus paredzétajiem lietotajiem
vai pacientiem.

St DKVK dokumenta anglu valodas versiju (SSCPO069) ir apstiprindjusi pazinota struktira (NB#2797). Talak sniegta
informacija ir paredzeta lietotajiem/veselibas apripes specialistiem. Papildu DKVK ar informaciju pacientiem netika
izveidots, jo ONE Snare saimes ierices nav implantéjamas ierices, kuram pacientiem tiek nodrosinata implanta karte, ka
ari ierices nav paredzétas tiesai lietoSanai pacientiem.

1.0 lerices identifikacija un vispariga informacija
1.1 lerices tirdzniecibas nosaukums(-i):
lerices(-Ccu) un modelu numuri, uz kuriem attiecas Sis DKVK, ir paraditi 1. tabula.

1. tabula. Saja DKVK ieklautas ierices

lerices nosaukums Izstradajumu numuri
ONE Snare endovaskularas kérajierices | ONE500/EU, ONE1000/EU, ONE1500/EU,
sistéma (maza un standarta taisna un ONE2000/EU, ONE2500/EU, ONE3000/EU,

15 gradu lenka konfiguracija) * ONE3500/EU, ONE1001/EU, ONE2501/EU,
ONE1501/EU
ONE Snare nomainas katetri ONE4000/EU, ONE6000O/EU

ONE Snare mikrokérajierices sistéma ONE200/EU, ONE201/EU, ONE400/EU,
ONE401/EU, ONE700/EU, ONE701/EU

EMPOWER vienas cilpas kérajierices 8784/EU™
sisteéma
Medtronic iznem3Sanas kérajierices ONE1500-MDTCE/EU

komplekta sistéma
* Visa Saja dokumenta ierices nosaukums attiecas uz noraditajiem izstradajumu numuriem, ja vien nav
noradits citadi. Ja ir piemérotas atskiribas starp ONE Snare mazajam un standarta sistémam un/vai
taisnam un 15 gradu lenka katetra konfiguracijam, $is sistémas un konfiguracijas tiek klasificétas atseviski.
** P/N 8784/EU ir arT Boston Scientific OEM dala

1.2 RaZotaja informacija

ONE Snare saimes razotaja nosaukums un adrese ir noraditi 2. tabula.
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NOSAUKUMS: lerices droSuma un kliniskas veiktspéjas
kopsavilkums (DKVK)

‘ DKVK 0069LV
PARSKATITS

ONE Snare saime

2. tabula. RaZotaja informacija

\ IZDEVUMS 004

Razotaja nosaukums

Razotaja adrese

Merit Medical Systems, Inc.

1600 West Merit Parkway
South Jordan, Utah 84095, USA

Saisinajumi: USA = United States of America (Amerikas Savienotas Valstis)

13 RaZotaja vienotais registracijas numurs (VRN)

RaZotaja vienotais registracijas numurs (VRN) ir ieklauts 3. tabula.

14 Pamata UDI-DI

Pamata ierices unikalais identifikators (UDI) ar ierices identifikacijas (DI) atslégu ir noradits 3. tabula.

15 Mediciniskas ierices nomenklaturas apraksts/teksts

Eiropas medicinisko iericu nomenklatira (EMDN) un Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici (CND) kodi un

deskriptori apskatamajam iericém ir noraditi 3. tabula.

1.6 lerices riska klase

Eiropas Savienibas (ES) ierT€u riska klasifikacija(-as) ONE Snare saimei ir noradita(-as) 3. tabula.

3. tabula. lerices identifikacijas informacija

Vienotais
lerices ES ierices Izstradajuma P registracijas | EMDN/CND | EMDN/CND
amata UDI-DI .
nosaukums klase numurs numurs kods termini
(VRN)
ONE SNARE Il klase, ONES500/EU 088445048822DX | US-MF- C019005 Iznemsanas
endovaskularas 7. noteikums | ONE1000/EU 000001366 sistétmas
kergjierices ONE1500/EU asinsvadu
sistéma ONE2000/EU sveskermeniem
ONE2500/EU
ONES3000/EU
ONES3500/EU
ONE1001/EU
ONE2501/EU
ONE1501/EU
ONE Snare Il klase, ONE4000/EU 088445048822DX | US-MF- C019005 Iznems$anas
nomainas katetri 7. noteikums | ONE6000/EU 000001366 sistémas
asinsvadu
sveSkermeniem
ONE Snare 1l klase, ONE200/EU 088445048822DX | US-MF- C019005 Iznem$anas
mikrokérajierices 7. noteikums | ONE201/EU 000001366 sistémas
sistéma ONEA400/EU asinsvadu
ONE401/EU sveSkermeniem
ONE700/EU
ONE701/EU
EMPOWER Il klase, 8784/EU* 088445048822DX | US-MF- C019005 Iznem$anas
vienas cilpas 7. noteikums 000001366 sistémas
kerajierices asinsvadu
sistéma sveSkermeniem
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NOSAUKUMS: lerices droSuma un kliniskas veiktspéjas ‘ DKVK 0069LV
V731 AEDIGANN kopsavilkums (DKVK) PARSKATITS
ONE Snare saime ‘ IZDEVUMS 004
Vienotais
lerices ES ierices Izstradajuma Pamata UDI-DI registracijas | EMDN/CND EMDN/_CI_\ID
nosaukums klase numurs numurs kods termini
(VRN)
Medtronic Il klase, ONE1500- 088445048822DX | US-MF- C019005 Iznem8anas
iznemsSanas 7. noteikums | MDTCE/EU 000001366 sistémas
keérajierices asinsvadu
komplekta sistema sveSkermeniem

* P/N 8784/EU ir ari Boston Scientific OEM dala
Saisinajumi: CND = Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici; EMDN = Eiropas medicinisko iericu nomenklatira; ES = Eiropas Savieniba;
SRN = vienotais registracijas numurs; UDI-DI = ierices unikalais identifikators ar ierices identifikaciju

1.7

levieSanas gads ES tirgi

Gads, kad ONE Snare saime pirmo reizi tika laista ES tirgQ, ir paradits 4. tabula.

1.8

Pilnvarotais parstavis (ja piemérojams)

Pilnvarota(-o) parstavja(-u) vards un uzvards un, ja piemérojams, VRN ir noraditi 4. tabula.

1.9

Pazinota struktlira (PS), kas iesaistita ONE Snare saimes atbilstibas novértésana saskana ar Medicinisko ieri¢u regulas

Pazinota struktiira

(MDR) IX vai X pielikumu un ir atbildiga par DKVK validésanu, ir noradita 4. tabula.

1.10

PS vienotais identifikacijas numurs

PS vienotais identifikacijas numurs ir noradits 4. tabula.

4. tabula. Pilnvarota parstavja un pazinotas struktiiras informacija

IzlaiSanas Pilnvarotais parstavis Pazinota struktira (PS)
lerices nosaukums ads
gacs Nosaukums VRN Nosaukums | ID humurs
ES tirga
ONE Snare endovaskularas kérajierices sistéma 2012 Merit Medical IE-AR- BSI 2797
un nomainas katetri Ireland, Ltd. | 000001011
(ONE500, ONE1000, ONE1500, ONE2000,
ONE2500, ONE3000, ONE3500, ONE1001,
ONE2501, ONE4000, ONE6000)
ONE Snare endovaskularas kérajierices sistéma - Merit Medical IE-AR- - -
ar 15 gradu lenki (ONE1501) Ireland, Ltd. | 000001011
ONE Snare mikrokérajierices sistéema 2014 Merit Medical IE-AR- BSI 2797
(ONE200, ONE201, ONE400, ONE401, ONE700, Ireland, Ltd. | 000001011
ONE701)
EMPOWER vienas cilpas kérajierices sistéma 2017 Merit Medical IE-AR- BSI 2797
(8784) Ireland, Ltd. | 000001011
Medtronic iznem8anas kéerajierices komplekta - Merit Medical IE-AR- - -
sistéma (ONE1500-MDTCE) Ireland, Ltd. | 000001011
Saisinajumi: BSI = Britu Standartu institticija; EU = Eiropas Savieniba; ID = identifikacija; VRN = vienotais registracijas numurs
2.0 lerices paredzétais lietojums
2.1 Paredzétais noliiks
Markétie paredzéta noliuka pazinojumi ONE Snare saimes iericu konfiguracijam ir apkopoti 5. tabula.
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NOSAUKUMS: lerices droSuma un kliniskas veiktspéjas DKVK 0069LV
kopsavilkums (DKVK) PARSKATITS

ONE Snare saime ‘ IZDEVUMS 004

V511 AEDICAN

5. tabula. ONE Snare saime: Paredzétais noluiks

Izstradajuma konfiguracija

Paredzeétais noliiks

ONE Snare endovaskularas
kerajierices sistéma un nomainas
katetri

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

ONE Snare® endovaskularas kérajierices sistému ir paredzéts izmantot
kardiovaskularaja sistema, iznemot neirovaskularo sistému, esoSu sveskermenu
iznem3anai vai manipulacijam ar tiem.

ONE Snare mikrokérajierices
komplekis

(ONE200/EU, ONE201/EU,
ONE400/EU, ONE401/EU,
ONE700/EU, ONE701/EU)

ONE Snare® endovaskularas mikrokérajierices sistému ir paredzéts izmantot
kardiovaskularaja sistema, iznemot neirovaskularo sistému, esoSu sveskermenu
iznem$anai vai manipulacijam ar tiem.

EMPOWER vienas cilpas
kérajierices sistéma (8784/EU*)

EMPOWER™ vienas cilpas endovaskularas kérajierices sistému ir paredzéts izmantot
kardiovaskularaja sistema, iznemot neirovaskularo sistému, esoSu sveskermenu
iznems$anai vai manipulacijam ar tiem.

Medtronic iznem8anas
kerajierices komplekta sistema
(ONE1500-MDTCE/EU)

Medtronic iznem8anas kérajierices komplekta sistému ir paredzéts izmantot
kardiovaskularaja sistema, iznemot neirovaskularo sistému, esoSu sveskermenu
iznem$anai vai manipulacijam ar tiem.

* P/N 8784/EU ir ari Boston Scientific OEM dala

2.2 LietoSanas indikacijas

Markeétas lietoSanas indikacijas ONE Snare saimes ieri¢u konfiguracijam ir apkopotas 6. tabula.

6. tabula. ONE Snare saime: Lietosanas indikacijas

Izstradajuma konfiguracija

LietoSanas indikacijas

ONE Snare standarta
endovaskularas kérajierices sistéma
un nomainas katetri

(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® endovaskularas kérajierices sistéma ir indicéta pacientiem, kam
nepiecieSams veikt kardiovaskularaja sistéma esoSu sveSkermenu iznemsanu vai
manipulacijas ar tiem.

ONE Snare mikrokérajierices
sistéma

(ONE200/EU, ONE201/EU,
ONE400/EU, ONE401/EU,
ONE700/EU, ONE701/EU)

ONE Snare® endovaskularas mikrokérajierices sistéma ir indicéta pacientiem, kam
nepiecieSams veikt kardiovaskularaja sistéma esoSu sveSkermenu iznemsanu vai
manipulacijas ar tiem.

EMPOWER vienas cilpas
kerajierices sistéma (8784/EU)

EMPOWER™ vienas cilpas endovaskularas kérajierices sistéma ir indicéta pacientiem,
kam nepiecieSams veikt kardiovaskularaja sisttma esoSu sveSkermenu iznemsanu vai
manipulacijas ar tiem.

Medtronic iznem8anas kerajierices
komplekta sistéma
(ONE1500-MDTCE/EU)

Medtronic iznem8anas kérajierices komplekta sistéma ir indicéta pacientiem, kam
nepiecieSams veikt kardiovaskularaja sisttma esoSu sveSkermenu iznemsanu vai
manipulacijas ar tiem.

2.3 Paredzéta pacientu populacija

ONE Snare saimes iericu paredzéta pacientu populacija ir pieaugusi pacienti, kuriem nepiecieSama kardiovaskularaja
sistéma, iznemot neirovaskularo sistému, esosu sveskermenu iznemsana vai manipulacijas ar tiem, cilpas izméru izvéloties
atbilstosi mérka asinsvada lielumam.

Elektroniski generéts no L:/DOC/Forms FRM 7.345 Rev 004 ECN165376

4, LPP.no 29

ELECTRONICALLY GENERATED FROM L:/DOC



V511 AEDICAN

2.4

NOSAUKUMS: lerices droSuma un kliniskas veiktspéjas DKVK 0069LV
kopsavilkums (DKVK)

PARSKATITS

ONE Snare saime | IZDEVUMS 004

Kontrindikacijas

Markétas kontrindikacijas ONE Snare saimes iericu konfiguracijam ir apkopotas 7. tabula.

7. tabula. ONE Snare saime: Kontrindikacijas

Izstradajuma konfiguracija

Kontrindikacijas

ONE Snare endovaskularas
kerajierices sistéma un nomainas
katetri

(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 mikrokérajierices sistema
(ONE200/EU, ONE201/EU,
ONE400/EU, ONE401/EU,
ONE700/EU, ONE701/EU)

EMPOWER vienas cilpas kérajierices
sistéma (8784/EU)

Medtronic iznemS$anas
kerajierices komplekta sistema
(ONE1500-MDTCE/EU)

lerice nav paredzéta tadu sveSkermenu iznems$anai, kas iespridusi audu augSanas
rezultata.

lerici nedrikst izmantot fibrina apvalka atslano$anai, ja pastav persistéjoSas ovalas
atveres (PFO) radtti starpsienas defekti.

ST ierice nav paredzéta implantétu elektrokardiostimulacijas elektrodu iznemsanai.
81 ierice nav paredzéta izmanto$anai neirovaskularaja sistéma.

3.0

lerices apraksts

ONE Snare saimes iericu konfiguracijas ir apkopotas 8. tabula.

8. tabula. ONE Snare saimes konfiguracijas

4 Fr, 6 Fr
o Kerajierices
garumi:
65 cm, 80 cm,
120 cm
o Taisna katetra
garumi:
48 cm, 100 cm
e 15 gradu lenka
katetra
garums: 65 cm

Izstradajums Konfiguracija Apraksts/izstradajuma attéels(-i)
ONE SNARE o Cilpu diametri: | Vienas cilpas kérajierice, kas izgatavota no savitas (NiTi) un apzeltitas volframa cilpas.
endovaskularas 5-35 mm Pievadits un ievietots no polietera bloka amida (PEBAX) katetra ar iegultu Pt/Ir
kerajierices sisttma | ¢ Katetra izméri: | mark&umjoslu precizai pozicionéSanai fluoroskopijas kontrolé. Katetrs ar 15 gradu lenki,

kas atrodas 1 cm attdluma no distala gala, ir pieejams art ar 15 mm cilpas diametru.
Kerajierices manipulacijas tiek panaktas, izmantojot aréju ierobezotajierici.
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NOSAUKUMS: lerices droSuma un kliniskas veiktspéjas DKVK 0069LV
kopsavilkums (DKVK) PARSKATITS
ONE Snare saime | IZDEVUMS 004

Katetra izmérs:

6 Fr
Kerajierices
garums:
150 cm
Katetra
garums:
130 cm

Izstradajums Konfiguracija Apraksts/izstradajuma attéls(-i)
J
/ ™\
-
EMPOWER vienas Cilpas Vienas cilpas kérajierice, kas izgatavota no savitas (NiTi) un apzeltitas volframa cilpas.
cilpas kerajierices diametrs: Pievadits un ievietots no polietera bloka amida (PEBAX) katetra ar iegultu Pt/Ir
sistéma 15 mm markéjumjoslu precizai pozicionéSanai fluoroskopijas kontrolé. Kérajierices manipulacijas

tiek panaktas, izmantojot aréju ierobezotajierici.

ONE Snare
mikrokerajierices
sistéma

Cilpu diametri:
2 mm, 4 mm,
7 mm

Katetra izmérs:

2,3-3,0 Fr
Kerajierices
garums:
175 cm,
200 cm
Katetra
garumi:

150 cm,
175 cm

Vienas cilpas kérajierice, kas izgatavota no savitas (NiTi) un apzeltitas volframa cilpas.
Pievadits un ievietots no poliétera bloka amida (PEBAX) katetra ar iegultu Pt/Ir
marké&jumjoslu precizai pozicionéSanai fluoroskopijas kontrolé. Kérajierices manipulacijas
tiek panaktas, izmantojot aréju ierobezotajierici.

Kreisd — standarta ONE Snare (30 mm galva); labd — ONE Snare mikrokérajierice
(2 mm galva)
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NOSAUKUMS: lerices droSuma un kliniskas veiktspéjas

kopsavilkums (DKVK)

‘ DKVK 0069LV
PARSKATITS

ONE Snare saime

\ IZDEVUMS 004

Izstradajums

Konfiguracija

Apraksts/izstradajuma attéls(-i)

Medtronic
iznem$anas
kerajierices

komplekta sistéma .

e Cilpas

diametrs:

15 mm

Katetra izmérs:

6 Fr

o Kerajierices
garums:
158,5cm

o Katetra
garums:
137 cm

Vienas cilpas kérajierice, kas izgatavota no savitas (NiTi) un apzeltitas volframa cilpas.
Pievadits un ievietots no polietera bloka amida (PEBAX) katetra ar iegultu Pt/Ir
markéjumjoslu precizai pozicionéSanai fluoroskopijas kontrolé. Kérajierices manipulacijas
tiek panaktas, izmantojot aréju ierobezotajierici.

Saisinajumi: cm = centimetri; Fr = fran¢u izmérs; mm = milimetrs; NiTi = nitinols; PEBAX = poliétera bloka amids; Pt = platins; Pt/Ir = platins-iridijs

Pilns kataloga kodu piedavajumu saraksts ir noradits 9. tabula.

9. tabula. Izstradajumu kodi un ieri¢u konfiguracijas

Savilktas
Kataloga Aoraksts Kerajierices Kerajierices kérajierices Katetra | Katetra
numurs P diametrs garums (cm) diametrs collas izmeérs garums
(mm)
ONE Snare endovaskularas kérajierices sistema*
ONE500/EU ONE Snare standarta 5 mm 120 om 0,040 collas 4Fr 100 cm
komplekts 5 mm (1,02 mm)
ONEf000/Ey | ONE Snare standarta 10 mm 120 cm 0,040 collas 4Fr 100 cm
komplekts 10 mm (1,02 mm)
ONE1500/Ey | ONE Snare standarta 15 mm 120 cm 0,050 collas 6 Fr 100 cm
komplekts 15 mm (1,27 mm)
ONE Snare standarta 0.040 collas
ONE1501/EU komplekts 15 mm 15 mm 80 cm , 4 Fr 65 cm
ik (1,02 mm)
(15 gradu izliekuma gals)
ONE Snare standarta 0,050 collas
ONE2000/EU komplekts 20 mm 20 mm 120 cm (1,27 mm) 6 Fr 100 cm
ONE Snare standarta 0,050 collas
ONE2500/EU komplekts 25 mm 25 mm 120 cm (1,27 mm) 6 Fr 100 cm
ONE Snare standarta 0,050 collas
ONE3000/EU komplekts 30 mm 30 mm 120 cm (1,27 mm) 6 Fr 100 cm
ONE Snare standarta 0,050 collas
ONE3500/EU komplekts 35 mm 35 mm 120 cm (1,27 mm) 6 Fr 100 cm
ONE Snare mazais 0,040 collas
ONE1001/EU komplekts 10 mm 10 mm 65 cm (1,02 mm) 4 Fr 48 cm
ONE Snare mazais 0,050 collas
ONE2501/EU komplekts 25 mm 25 mm 65 cm (1,27 mm) 6 Fr 48 cm
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V731 AEDIGANN kopsavilkums (DKVK) PARSKATITS
ONE Snare saime ‘ IZDEVUMS 004
Savilktas
Kataloga Aoraksts Kerajierices Kérajierices kérajierices Katetra Katetra
numurs P diametrs garums (cm) diametrs collas izmers garums
(mm)
EMPOWER vienas cilpas kerajierices sistema (OEM)
8784/EU** EMPOWER vienas cilpas 15 mm 150 cm 0,050 collas 6 Fr 130 cm
keérajierices sistéma (1,27 mm)
Medtronic iznemsSanas kérajierices komplekta sistema (OEM)
ONE1500- Medtronic iznemsanas 15 mm 158,5 cm 0,050 collas 6 Fr 137 cm
MDTCE/EU kerajierices komplekta (1,27 mm)
sistéma
ONE Snare nomainas katetri
ONE Snare standarta
ONE4000/EU katetrs, 100 cm, 4 Fr - - - 4 Fr 100 cm
ONE Snare standarta
ONEGOOO/EU | | - etrs. 100 cm. 6 Fr B - - 6 Fr 100 cm
ONE Snare mikrokérajierices sistéma
ONE Snare 0,019 collas
ONE200/EU mikrokérajierices 2 mm 175 cm ’ 2,3-3 Fr 150 cm
’ (0,48 mm)
komplekts, 2 mm
ONE Snare 0,019 collas
ONE201/EU mikrokérajierices 2 mm 200 cm ’ 2,3-3 Fr 175cm
’ (0,48 mm)
komplekts, 2 mm
ONE Snare 0,019 collas
ONE400/EU mikrokérajierices 4 mm 175cm ’ 2,3-3 Fr 150 cm
’ (0,48 mm)
komplekts, 4 mm
ONE Snare 0,019 collas
ONE401/EU mikrokérajierices 4 mm 200 cm ) 2,3-3 Fr 175cm
> (0,48 mm)
komplekts, 4 mm
ONE Snare 0,019 collas
ONE700/EU mikrokérajierices 7 mm 175 cm ) 2,3-3 Fr 150 cm
’ (0,48 mm)
komplekts, 7 mm
ONE Snare 0,019 collas
ONE701/EU mikrokérajierices 7 mm 200 cm ’ 2,3-3 Fr 175 cm
’ (0,48 mm)
komplekts, 7 mm

* Visa Saja dokumenta ierices nosaukums attiecas uz noraditajiem izstradajumu numuriem, ja vien nav noradits citadi. Ja ir piemérotas atskiribas

starp ONE Snare mazajam un standarta sistemam un/vai taisnam un 15 gradu lenka katetra konfiguracijam, $is sistémas un konfiguracijas tiek

klasificétas atseviski.

** p/N 8784/EU ir a

r1 Boston Scientific OEM dala

Saisinajumi: cm = centimetri; Fr = francu izmérs; in = collas; mm = milimetri

3.1 Materiali/vielas, kas nonak saskaré ar pacienta audiem

Ir pabeigts ONE Snare Family biologiskas saderibas novértéjums, un biologiskas saderibas testésana tika veikta

saskana ar ieteikumiem, kas izklastiti standartu sérija 1ISO 10993 Biological Evaluation of Medical Devices.

Materiali vai vielas ONE Snare saimé, kas var bit saskaré ar pacientu, ka ari to audu saskarsmes klasifikacija,
noraditi 10. tabula.
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L UVEDICARE | savilkums (DKVK) PARSKATITS
ONE Snare saime ‘ IZDEVUMS 004

10. tabula. Materiali, kas nonak saskaré ar pacienta audiem

Izstradajuma — = — . . T
komponents Materiali, kas nonak saskaré ar pacienta audiem Klasifikacija
Melna oksida nitinola stieple (pamatstieple) Argjas sazinas
Nitinola stieple, legéta ar hromu, taisni atkvélinata (savits kabelis) Saskarvsme.ar asinsriti
Kérajierice lerobeZota ilguma
’ Apzeltita volframa stieple (zelta stieple) (=24 stundas)
PTFE, melna krasviela (sariko$a caurulite)
PEBAX 7233, BaSOQg4, Tinuvin 783, Tinuvin 234, Irganox B1171, Aréjas sazinas
Irganox 1010, balta krasviela (aréja caurulite) Saskarsme ar asinsriti
K Pt/Ir (90/10) (mark&jumjosla) lerobezota ilguma
atetrs PEBAX 3533, BaSOs, Tinuvin 783, Tinuvin 234, Irganox B1171, (524 stundas)
Irganox 1010, balta krasviela (galvina)
Polikarbonats (Luer)

Saisinajumi: BaSOq = barija sulfats; PEBAX = poliétera bloka amids (Arkema); Pt = platins; Pt/Ir = platins-iridijs; PTFE = politetrafluoretiléns

ONE Snare saimes ierices ir paredzétas tikai vienreizéjai lietoSanai un galalietotajam tiek nodroSinatas sterilas.
Apskatamas ierices nav paredzétas atkartotai sterilizéSanai, ko veic lietotajs. Merit ONE Snare saimei izmanto
etilénoksida (EtO) sterilizésanu.

ONE Snare saimes ierices ir vienreiz lietojamas, un ierices lietderigas kalposanas laiks ir atkarigs no mediciniskas
proceddras ilguma. Parasti intervence var ilgt 10—-30 minQtes katrai iericei, kas paredzéta sveSkermenu iznemsanai
un manipulacijam sirds un asinsvadu sistema. No konservativa viedokla pienemtais kopéjais procediras laiks ir
viena stunda (60 mindtes), lai nemtu véra Tpasi sarezgitus vai problematiskus gadijumus. So pienémumu pamato
dati no notiekosas PTKU (skatiet 5.3 sadalu).

3.2 Darbibas principi

ONE Snare saimes ierices izmanto arsti, lai manuali satvertu, manipulétu vai parvietotu sveskermenus sirds un
asinsvadu sistéma. Kérajierices cilpas izmeérs iznemsanas un manipulacijas procediram ir atlasits atbilstoSi mérka
asinsvada lielumam.

Procediras parasti tiek veiktas fluoroskopijas kontrolé. Nitinola formas atminas cilpas materiala elastiba |auj
ieprieks izveidoto kérajiericu konfiguraciju ievilkt katetra pievadiSanai un péc tam izvietot vélamaja asinsvad3,
vienlaikus samazinot asinsvadu traumu iesp&jamibu ierices manipulacijas laika (1). Sveskermena satversana tiek
panakta, novietojot nitinola kérajierices cilpu ap objekta brivo galu vai malu (1) un péc tam velkot kérajierices cilpu
uz leju ap objektu, virzot pievadiSanas katetru, vienlaikus turot kérajierici vieta. Kad katetrs tiek virzits pari
kérajiericei, objekts tiek ievilkts katetra distalaja dala vai pret to. Cilpas stiepes izturiba nodroSina pietiekamu
spéku, lai iznemtu vai manipulétu ar sveskermeniem, nesabojajot kérajierici.
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1. attéls. ONE Snare cilpas satversana

3.3 lepriekséja(-s) paaudze(-s) vai variants(-i) (ja piemérojams)

2009. gada Merit izstradaja un ieviesa vienas cilpas kérajierices dizainu — ONE Snare endovaskularo sistému (ONE
Snare sistému). Standarta ONE Snare konfiguracijam kop$ 2012. gada septembra ir CE zime. ONE Snare
mikrokérajierices sistéma tika pievienota ONE Snare saimei 2014. gada, un ta paplasinaja standarta un mazo ONE
Snare iericu konfiguracijas, ieklaujot mazakus cilpas diametrus un pievadiSanas katetra izmérus. ONE Snare
sistéma ar 15 gradu katetru satur katetru ar 15 gradu lenki, kas atrodas 1 cm attaluma no distala gala, un tai ir
15 mm cilpas diametrs. EMPOWER vienas cilpas kérajierice ir originala aprikojuma razotaja (OEM) ONE Snare
sistémas konfiguracija, kas tiek piegadata Boston Scientific Corporation, Inc. Medtronic iznemsanas kérajierices
komplekta sistéma ir ONE Snare sistémas OEM konfiguracija, kas tiek piegadata uznémumam Medtronic.

ONE Snare sistéma ir izstradata ka pakapeniska esosas tehnologijas izmaina. Nav jaunu ar procedlram saistitu
(pieméram, lietoSanas reZims, ierices un pacienta saskarne, mijiedarbiba un kontrole vai izpleSanas metodes) vai ar
ierici saistitu (pieméram, mediciniskais noldks, dizains, darbibas mehanisms, jauni/modificéti materiali, pielietojuma
vieta, komponenti vai raZzoSanas process) ierices izméru attieciba pret visparéjas cilpu kérajiericu grupas izmériem.
Kop$ ONE Snare sistemas ieviesanas 2009. gada, ONE Snare sistémas pamatkonstrukcija (t.i., kérajiericé, kas tiek
pievadita ar katetru ar distalo markéjumjoslu) nav notikusas nekadas izmainas. Ir ieviestas pakapeniskas ierices
konfiguracijas izmainas, tostarp kérajierices diametrs, garums, savilkSanas diametrs un lenkis, ka art attiecigi katetra
izmérs, garums un lenkis, lai pielagotos arsta izvélei, ko var ietekmét pieejas vieta, asinsvada diametrs un
sveskermena lielums/forma. Sadas izmainas netika veiktas, lai novérstu baZas par drodumu vai veiktspéju.
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3.4 Piederumi

Katrai ONE Snare saimes iericei pievienotie piederumi ir ierobezotajierice (2 un 3) un ievietoSanas riks (4 un 5).
Papildu piederumi, kas saistiti ar konvencionalu perkutanu asinsvadu piekluvi, ietver, bet ne tikai, piekluves vietai
paredzétu adatu, ievaditaju, dilatatoru, vadstigu un kontrastvielas Skidumu.

2. attéls. lerobeZotajierice: ONE Snare sistéma

3. attéls. lerobeZotajierice: ONE Snare mikrokérajierices sistéma

5. attéls. levietoSanas rika atdaliSanas funkcija

Elektroniski generéts no L:/DOC/Forms FRM 7.345 Rev 004 ECN165376
11. LPP. no 29

ELECTRONICALLY GENERATED FROM L:/DOC



) NOSAUKUMS: lerices droSuma un kliniskas veiktspéjas DKVK 0069LV
2 L VERICASE (opsavilkums (DKVK) PARSKATITS

ONE Snare saime ‘ IZDEVUMS 004

4.0 Riski un bridinajumi

4.1 Atlikusie riski un nevélamas sekas

Ka noradits LP, ir iespéjami nevélami notikumi (NN), kas saistiti ar iericu lietoSanu ONE Snare Family. Tie ir
apkopoti 11. tabula.

11. tabula. lespéjamie nevélamie notikumi ONE Snare saimei

Izstradajuma konfiguracija lespéjamie nevéelamie notikumi
ONE SNARE endovaskularas 1. lespé&jamas komplikacijas, kas saistitas ar
kérajierices sistéma sveSkermenu iznem3$anas iericém arterialajos
ONE Snare mikrokérajierices sistéma ggldnés%e.ldos, ietver, bet neaprobeZojas ar
EMI?OWER vienas cilpas kérajierices «  embolizacija:
sistéma o 3 o * insults;
Medtronic iznemsanas kérajierices +  miokarda infarkts (atkariba no
komplekta sistéma novietojuma).

2. lespéjamas komplikacijas, kas saistitas ar
sveSkermenu iznemsanas iericém venozajos
asinsvados, ietver, bet neaprobezojas ar
s§adam:
¢ plausu embolija.

3. Citas iespéjamas komplikacijas, kas saistitas
ar sveSkermenu iznems$anas iericém, ietver,
bet neaprobeZojas ar $adam:

e asinsvadu perforacija;
e erices iesprusana.

Tika veikts kliniskas literaturas parskats par attiecigo ierici un konkurentu etalona iericém. Ar kérajierici vai
kérajierices procediru saistiti NN, kas literatlra ir identificéti apskatamajai iericei un konkurentu etalona iericém,
ir paraditi 12. tabula. Visi zinamie un paredzamie apdraudéjumi un saistitie riski ir identificéti un péc iespéjas
samazinati, un atlikusie riski tiek uzskatiti par pienemamiem.

12. tabula. Literatiira zinotie nevélamie notikumi

=
[
- 1=
ONE Snare L8 Tl .
~ : . . o~ L 5| @ 5 Etalona ierices .
Nevélamais notikums sistéema Qw 9w 5 Laika logs
o Lm 2m n/N (%)
n/N (%) <0 Swn
S
<
Smaga mitrala regurgitacija, - Periprocedurals
hipoksémijas pasliktinaSanas 1/1 (100%)" X X
un hipotensija
ONE Snare sistéma: Péc
procedlras — stundu péc
Atrioventrikulara blokade, kambaru starpsienas defekta
kurai nepiecie$ams pastavigs 1/1 (100%)? X 2/25 (8%)3 perkutanas slégSanas
elektrokardiostimulators
Etalona ierice: Nav zinots —
komplikacija noteikta 30 dienu
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=
S
S B0
, . . OXIE ST 's 5| @ S| Etalona ierices .
Nevélamais notikums sistéma 20 80 n/N (%) Laika logs
n/N (%) <5 820 °
<
novéroSanas laika
Hematoma ) X 1/5 (20%)* Nav zir)ot.s — klasificéts ka
periprocedurals
Tromboze - X 1/23 (4,3%)° Periprocedurals
Sirds mazspéja un Soks péc Péc procediuras — pagarinas
neveiksmigas defibrilatora [1dz 5 ménesiem
elekiroda ekstrakcijas, kas - X 1/23 (4,3%)°
rezultéjas ar sirds
transplantaciju
1/23 (4,3%)° Péc procediras — 30 dienu
Nave - X 1/25 (4%)3 novéroSanas perioda
1/30 (3,3%)8
Labas puses pulsa zudums un Péc procediras — 30 dienu
ietekméta distala perfuzija, 7 novérosanas perioda
kam nepiecieSama peritoneala ) X 1/2.(50%)
dialize 3 dienas
ISémisks insults - X 1/12 (8,3%)8 Péc procediras — 18. diena
Keérajierices parravums - X 1/4 (25%)° Peéc procedurag — Informécija
’ nav zinota
Izsvidums perikarda dobuma, Péc proceddras — 10 ménesu
kam nepiecieSama - X 1/25 (4%)3 novérosanas perioda
perikardiocentéze
Nelielas asinsvadu ) o/\3 Nav zinotas — novéroSana
komplikacijas X 125 (4%) pagarinata Iidz 30 dienam
Nopietnas asinsvadu 6 Péc procediras — 30 dienu
komplikacijas ) X 6/30 (20%) novéros$anas perioda
ey Péc procediras — 30 dienu
- 6
Invaliditati izraiso$s insults X 1/30 (3,3%) novéroganas perioda
e Péc procediras — 30 dienu
- 6
Invaliditati neizraisoSs insults X 2/30 (6,7%) novéroganas perioda
2./3. stadijas akats nieru 6 Péc procediras — 30 dienu
bojajums X 1/30 (3,3%) novéro$anas perioda
_ . . Péc procediras — 30 dienu
- 6
Sekundars miokarda infarkts X 1/30 (3,3%) novéro&anas perioda
Jauna elektrokardiostimulatora i X 2/30 (6,7%)° Pé&c procediras — 30 dienu
ievietoSana e novéros$anas perioda
Hemodinamiska nestabilitate Péc procediras — 30 dienu
no plisumiem, kam - X 2/30 (6,7%)°® novérosanas perioda
nepiecieSami vazopresori
AsinoSana punkcijas vieta, kas Pé&c procediras — 2. stunda
arstéta ar balonkatetra X 1/1 (100%)1°

asistétu spirales embolizaciju
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4.2 Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Markétie bridinajumi un piesardzibas pasakumi ONE Snare saimes iericu konfiguracijam ir apkopoti 13. tabula.

13. tabula. ONE Snare saime: Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Izstradajuma

konfiguracija
ONE SNARE Bridinajumi
endovaskularas
kerajierices sistéma

Etikete

e Parmeériga spéka pielietosana, lai iznemtu iestrégusus sveskermenus, var novest pie ierices
darbibas klames.

o Nepielietojiet parmérigu spéku, kad veicat manipulacijas ar katetru caur ievaditaju vai kad
veicat manipulacijas ar kérajierici. Parmérigs spéks var novest pie ierices darbibas klimes.

o Siierice ir tikusi sterilizéta, izmantojot etiléna oksidu, un ir uzskatama par sterilu, ja
iepakojums nav atvérts vai bojats. Nelietojiet ierici, kas ir tikusi sabojata, vai gadijum3, ja
iepakojums ir atvérts vai bojats.

o lerici ir paredzeéts lietot tikai vienam pacientam. Nelietot, neapstradat un nesterilizét atkartoti.
Atkartota lietoSana, apstrade vai sterilizé$ana var ietekmét ierices strukturalo veselumu
un/vai izraisit ierices darbibas traucéjumus, kas savukart pacientam var izraisit traumas,
slimibu vai navi. Tapat atkartota lietoSana, apstrade vai sterilizéSana var radit ierices
piesarnoSanas risku un/vai izraistt pacienta inficéSanos vai savstarpé&ju inficéSanos, tostarp
(bet ne tikai) infekcijas slimibu parnesi no viena pacienta uz citu. lerices piesarnosanas var
izraistt pacienta traumas, slimibu vai navi.

e Péc lietoSanas §T ierice var bt potenciali biologiski bistama. Apstradajiet ta, lai novérstu
nejausu piesarnojumu. Utilizgjiet ierici atbilstosi biologiski bistamu atkritumu utilizéSanas
standarta protokoliem.

¢ Nitinols ir nikela un titdna sakauséjums. lespéjama reakcija var paradities pacientiem, kas ir
jutigi pret nikeli.

¢ Ir pietiekami daudz droSibas un veiktspéjas datu, lai atbalstitu ierices izmantoSanu bérnu
populacija.

o Eiropas Savieniba par visiem ar ierici saistitiem nopietniem negadijumiem ir jazino raZotajam
un attiecigas daltbvalsts kompetentajai iestadei.

¢ Lai izvairTtos no iesp&jama audu/varstulu bojajuma, iznemot sveSkermenus caur sirds
anatomiju, rikojieties uzmanigi.

EMPOWER vienas
cilpas kérajierices
sistéma

Medtronic iznem8anas
kerajierices komplekta
sistéma

Piesardzibas pasakumi

e MEeéginot izmantot virzitajkatetrus vai apvalkus, kas nav Tpasi raZoti lietoSanai ar ONE Snare ™
sistému, ir svarigi pirms lietoSanas parbaudit izstradajumu saderibu.

o Meéginot aizvert cilpu, ievelkot kérajierici iek$a kérajierices katetra, cilpa tiks parvietota prom
no tas pozicijas ap sveskermeni.

e Lielu sveSkermenu iznem3anai var bat nepiecieS8ama lielaku apvalku, virzitajkatetru
ievietoSana vai iegriezums periféraja vieta.

ONE Snare Bridinajumi

mikrokerajierices

sistéma

e Parmériga spéka pielietoSana, lai iznemtu iestrégusus sveSkermenus, var novest pie ierices
darbibas klimes.

o Nepielietojiet parmérigu spéku, kad veicat manipulacijas ar katetru caur ievaditaju vai kad
veicat manipulacijas ar kérajierici. Parmeérigs spéks var novest pie ierices darbibas klimes.

 Siierice ir tikusi sterilizata, izmantojot etil&na oksidu, un ir uzskatama par sterilu, ja
iepakojums nav atvérts vai bojats. Nelietojiet ierici, kas ir tikusi sabojata, vai gadijum3, ja
iepakojums ir atvérts vai bojats.
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Izstradajuma

konfiguracija Etikete

o lerici ir paredzéts lietot tikai vienam pacientam. Nelietot, neapstradat un nesterilizét atkartoti.
Atkartota lietoSana, apstrade vai sterilizé$ana var ietekmét ierices strukturalo veselumu
un/vai izraistt ierices darbibas traucéjumus, kas savukart pacientam var izraistt traumas,
slimibu vai navi. Tapat atkartota lietoSana, apstrade vai sterilizé$ana var radit ierices
piesarnosanas risku un/vai izraisit pacienta inficéSanos vai savstarpéju inficéSanos, tostarp
(bet ne tikai) infekcijas slimibu parnesi no viena pacienta uz citu. lerices piesarnosanas var
izraisTt pacienta traumas, slimibu vai navi.

e Péc lietoSanas §T ierice var bt potenciali biologiski bistama. Apstradajiet ta, lai novérstu
nejausu piesarnojumu. Utilizgjiet ierici atbilstosi biologiski bistamu atkritumu utilizéSanas
standarta protokoliem.

o Nitinols ir nikela un titana sakaus&jums. lesp&jama reakcija var paradtties pacientiem, kas ir
jutigi pret nikeli.

e Ir pietiekami daudz droSibas un veiktspéjas datu, lai atbalstitu ierices izmanto$anu bérnu
populacija.

e Eiropas Savieniba par visiem ar ierici saistitiem nopietniem negadijumiem ir jazino raZotajam
un attiecigas dalibvalsts kompetentajai iestadei.

e Lai izvairttos no iesp&jama audu/varstulu bojajuma, iznemot sveSkermenus caur sirds
anatomiju, rikojieties uzmanigi.

Piesardzibas pasakumi

e MEeéginot izmantot virzitajkatetrus vai apvalkus, kas nav Tpasi raZoti lietoSanai ar ONE Snare ™
mikrokérajierices sistému, ir svarigi pirms lietoSanas parbaudit izstradajumu saderibu.

o Meéginot aizveért cilpu, ievelkot kérajierici iek$a kérajierices katetra, cilpa tiks parvietota prom
no tas pozicijas ap sveskermeni.

¢ Lielu sveSskermenu iznemsanai var but nepiecieS8ama lielaku apvalku, virzitajkatetru
ievietoSana vai iegriezums periféraja vieta.

Saisinajumi: ES = Eiropas Savieniba

Vispargjais bridinajuma pazinojums ONE Snare saimes iericu markéjuma ir $ads:

e Tikai pret recepti. Uzmanibu! Saskana ar ASV federalajiem likumiem So ierici drikst pardot tikai arstam vai péc
arsta pasutijuma.

ONE Snare saimes markéjuma nav sniegta informacija par MR saderibu.
4.3 Citi batiski drosibas aspekti

ONE Snare saimei nav sanemti korigejosu darbibu zinojumi (CAR), operativas eskalacijas vai produktu atsauksana.
5.0 Kliniskas izvértésanas un péctirgus kliniskas uzraudzibas (PTKU) kopsavilkums

5.1 Klinisko datu kopsavilkums par lidzvéertigu ierici

ONE Snare sistéma ir lidzvértiga ONE Snare mikrokérajierices sistémai, ONE Snare sistémai ar 15 gradu katetru,
EMPOWER vienas cilpas kérajierices sistemai un Medtronic iznemsanas kérajierices komplekta sistémai. Tika
analizétas visas konstatétas atskiribas attieciba uz kliniskajam, tehniskajam un biologiskajam Tpasibam, un netika
konstatéts, ka kada no Sim atsSkirtbam btiski ietekmétu klinisko droSumu vai veiktspéju. Tapéc kliniskie dati, kas
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sniegti 5.3 sadala, ir piemeérojami visam lidzvértigam iericu konfiguracijam.
5.2 Apskatamas ierices klinisko pétijumu kopsavilkums

ONE Snare saimes atbilstibu sakotnéji novértéja un apstiprinaja attieciga pazinota struktira 2012. gada. ONE
Snare saimes iericu izstrades ietvaros nav veikti razotaja sponsoréti kliniskie pétijumi pirms laisanas tirgg.

5.3 Citu avotu klinisko datu kopsavilkums

Tika veikts attiecigas kliniskas literatiiras parskats, kas publicéts no 2009. gada 1. janvara lidz 2021. gada 30. aprilim
attieciba uz ierices droSumu un veiktspéju. 14. tabula un 15. tabula ir apkopota literatdra, kas ieklauta ONE Snare
saimes droSuma un veiktspéjas izvértésanai. Veiktspéjas izvértéSanai kumulativie panakumi tika definéti ka
kombineétais biezums (1) pilnigai sveskermena/audu iznemsanai/manipulacijai caur asinsvadu/perkutanu apvalku un
(2) sveskermena iznemsanai/manipulacijai ar kérajierices palidzibu no sakotnéjas sveskermena/audu pozicijas ar
pilnigu ekstrakciju, kam nepiecieSama papildu kirurgiska pieeja. Lai izvértétu droSumu, NN tika apkopoti art no
kliniskas literatdras datiem, ka noteikts Intervences radiologijas biedribas (SIR) un Sirds un asinsvadu un intervences
radiologijas biedribas (SCIVR) vadlinijas.'*?
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ONE Snare saime | IZDEVUMS 004
14. tabula. ONE Snare saime: Kopsavilkuma pétijuma raksturlielumi
Autors i
Dzimums
(gads) Pacienti Izmantotas (V/S)
LOE Primara kliniska indikacija, sirds un asinsvadu sistéma lerices lietojums, piekluve . . Novérosana
e ’ n/N (%) ierices (N) Vecums
Pétijuma (gadi)
veids g
Aregullin Transkatetra Fontana pabeigSanas procedira, centrala V-18 vadstigas (piekluves) 1/1 (100%) 10 mm ONE V,152 1 gads
(2021)13 asinsrites sistéma (kreisa plausu artérija) gala veidoSana, kreisa ieksgja Snare sistéma (1)
LOE: C jiga véna
Gadijuma
zinojums
Filippone Amplatzer starpsienas oklGzijas (ASO) embolizacija ar ASO iznemSana, laba augsstilbba | 1/1 (100%) [ 6 Fr, 35 mm ONE | S, nav zinots | IzrakstiSana no
(2019) apaks$éjas védera aortas okliziju, centrala asinsrites sistéma artérija Snare sistéma (1) slimnicas
LOE: C (aortas iek3éjais lumens, virs nieru artérijam Iidz aortas varstula
Gadijuma | plaknei)
zinojums
Fischer Multipolara kartéSanas katetra sazarojuma embolizacija Multipolara karteSanas katetra 1/1 (100%) ONE Snare S, 76 Pé&c procediras
(2020)'® elektroanatomiskas kartéSanas laika, periféra asinsvadu sazarojuma iznemsana, sistéma (1)
LOE: C sistéma (nieru artérija proksimali no sazarojuma Iimena) augsstilba artérija
Gadijuma
zinojums
Goy Kambaru starpsienas defekta (VSD) slégSana péc aortas Izveidot arteriovenozo stieples 1/1 (100%) | 6 Fr ONE Snare S, 80 3 ménesi
(2014)? varstula nomainas, centrala asinsrites sistéma (plausu artérija) | cilpu (piekluvi), laba augSstilba sistéma (1)
LOE: C véna
Gadijuma
zinojums
Naghi Perikardiocentézes drenas lizums un migracija, perikarda telpa ® | Drenazas katetra iznemsana, 1/1 (100%) | 4 Fr, 10 mm ONE V, 34 30 dienas
(2016)® miksto audu trakts zem krisu Snare sistéma (1)
LOE: C kaula 8kepveida izauguma
Gadijuma
zinojums

Elektroniski generéts no L:/DOC/Forms

FRM 7.345 Rev 004

ECN165376
17. LPP.no 29

ELECTRONICALLY GENERATED FROM L:/DOC



NOSAUKUMS: lerices droSuma un kliniskas veiktspéjas DKVK 0069LV
I VEIDICARN | opsavilkums (DKVK) PARSKATITS
ONE Snare saime | IZDEVUMS 004
Autors i
Dzimums
(gads) Pacienti Izmantotas (V/S)
LOE Primara kliniska indikacija, sirds un asinsvadu sistéma lerices lietojums, piekluve . . Novérosana
e ’ n/N (%) ierices (N) Vecums
Pétijuma (gadi)
veids .
Rizkallah Centralas vénas katetra (CVC) lizums un embolizacija labaja Katetra fragmenta iznemsana, 1/1 (100%) | 6 Fr ONE Snare V, 52 Pé&c procediras
(2016)17 priekSkambarT, centrala asinsrites sistéma (labais laba iekS$éja jiga véna sistéma (1)
LOE: C priekS8kambaris)
Gadijuma
zinojums
Spilias Kreisa prieckS8kambara piedékla (LAA) oklizijas ierices LAA okluzijas ierices iznem$ana, | 1/1 (100%) 30 mm ONE V, 79 1 ménesis
(2019)° migracija, centrala asinsrites sistéma (mitralais varstulis laba kopéja augsstilba artérija un Snare sistémat
LOE: C un kreisais kambaris) véna (1)
Gadijuma 25 mm ONE
zinojums Snare sistéma (1)
Suyama Aizkunga dziedzera fistulas arsté$ana, kas radusies Nomaintt sakotn&jo MPD cauruli, | 2/2 (100%) | 6 Fr, 15 mm ONE | 1. pacients: 1. pacients:
(2019)'® izkustinatas aizkunga dziedzera galvena izvada (MPD) caurules | nav zinots Snare sistéma (2) V, 73 2 nedélas
LOE: C dél, periférie asinsvadi (tuk8as zarnas lumens) 2. pacients: 2. pacients:
Gadijumu S, 74 1 ménesis
sérija
Yamada Centralas vénas okllzijas arstéSana ar radiofrekvences stigu, | Satvert radiofrekvences stigu 1/1 (100%) 10 mm ONE S, 41 14 ménesi
(2019)"° centralas asinsrites sistéma (augséjas dobas vénas stumbrs) (piekluve), laba augsstilba véna Snare sistéma (1)
LOE: C
Gadijuma
zinojums

Saisinajumi: ASO = Amplatzer starpsienas okliiders; CVC = centralas vénas katetrs; S = sievietes; Fr = francu izmeérs; LAA = kreisa priekSkambara piedéklis; LOE =

pieradijumu limeni; V = virie$i; mm = milimetri; MPD = galvenais aizkunga dziedzera izvads; NR = nav zinots; VSD = kambaru starpsienas defekts
* N = kopéjais arstéto pacientu skaits, n = izmantoto iericu skaits
¥ Ka razotajs noradits Medtronic, iespéjams, kliidaini

aNav pietiekami daudz droSuma un veiktspéjas datu, lai atbalstitu apskatamo ieri¢u izmantoSanu bérnu populacija.
b LietoSana perikarda telpa tiek uzskatita par neatbilstigu instrukcijai.
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NOSAUKUMS: lerices droSuma un kliniskas veiktspéjas
kopsavilkums (DKVK)

‘ DKVK 0069LV
PARSKATITS

ONE Snare saime

\ IZDEVUMS 004

15. tabula. ONE Share saime: DroSuma un veiktspéjas kopsavilkums

Autors
(gads) . Procediras | Primarie Sekundarie S
- Fluoroskopijas . - . ~ . Nevélamie . .

LOE lerice laiks (mindtes) laiks panakumi panakumi notikumi n/N (%) Citas piezimes
Pétijuma (minates) n/N (%) n/N (%)
veids
Aregullin  |ONE Nav zinots Nav zinots 1/1 (100%) Nav 0/1 (0,00%) Pareizi novietoti stenti paredzétaja pozicija ar labu konfiguraciju, kas
(2021)"3 Snare attiecinams apstiprinata 3 ménesu novérosanas vizité; normala dzives kvalitate ar
LOE: C sistéma neierobezotam fiziskdm aktivitatém bez elpas trikuma péc 1 gada
Gadijuma novéroSanas
zinojums
Filippone |ONE 30 120 1/1 (100%) Nav 0/1 (0,00%) Apstiprinats apakséjo ekstremitasu periférais pulss péc iznemsanas
(2019)'* | Snare attiecinams
LOE: C sistéma
Gadijuma
zinojums
Fischer ONE 25,03 293 1/1 (100%) Nav 0/1 (0,00%) Simmons katetrs (Performa, Merit Medical), ko iznem$8anai izmanto
(2020)'® Snare attiecinams kopa ar kérajierici; normalu varstulu un nieru darbibu apstiprina
LOE: C sistéma novéroSanas ehokardiografija
Gadijuma
zinojums
Goy ONE Nav zinots Nav zinots 1/1 (100%) Nav 1/1 (100%)* lerice raksta teksta identificéta kd EN Snare, tacu apraksts (,lasso”)
(2014)? Snare attiecinams un fluoroskopijas attéli atbilst ONE Snare iericei; pacientam nakamaja
LOE: C sistéma stunda péc proceddras izveidojas atrioventrikulara blokade, un tika
Gadijuma implantéts pastévT_gs elgkt[o_kardio_stirrvmulator§; tivka noteil§t§, ka

L notikums nav saistits ar ierici; 3 méneSu novéroSanas laika nav
zinojums atlikusa Sunta vai varstulu disfunkcijas
Naghi ONE Nav zinots Nav zinots | 0/1 (0,00%) | 1/1 (100%) 0/1 (0,00%) Drenaza samazinajas 2 nedelas péc operacijas; drena un apvalks
(2016)18 Snare iznemts 30. diena. Attieciba uz sekundarajiem panakumiem autori
LOE: C sistéma atziméja, ka distalo apvalka segmentu, neskatoties uz to, ka tas tika
Gadijuma veiksmigi satverts, nevaréja iznemt apvalka kalibra dé| salocita
zinojums konfiguracija. Attiecigi autori izvélgjas palielinat perikarda apvalka izméru.

Kad $is lielaka izméra apvalks bija novietots vietd, salocTtais 6 F apvalka
segments tika satverts, atvilkts un iznemts no perikarda telpas.
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NOSAUKUMS: lerices droSuma un kliniskas veiktspéjas DKVK 0069LV
(2L VERICASE (opsavilkums (DKVK) PARSKATITS
ONE Snare saime | IZDEVUMS 004
Autors
(gads) . Proceduras Primarie Sekundarie S
- Fluoroskopijas . - . ~ . Nevélamie . .
LOE lerice laiks (mindtes) laiks panakumi panakumi notikumi n/N (%) Citas piezimes
Pétijuma (mindtes) n/N (%) n/N (%) i
veids
Rizkallah | ONE Nav zinots Nav zinots 1/1 (100%) Nav 0/1 (0,00%) Nav kliniski nozimigu seku
(2016)'” | Snare attiecinams
LOE: C sistéma
Gadijuma
zinojums
Spilias ONE Nav zinots Nav zinots | 0/1 (0,00%) | 1/1 (100%) 1/1 (100%) LAA oklazijas ierice dalégji ievilkta MV, izmantojot 30 mm kérajierici,
(2019)" Snare izraisot smagu mitralo regurgitaciju, hipoksémijas pasliktinadanos un
LOE: C sistéma hipotensiju; ierice veiksmigi atvilkta, izmantojot 25 mm kérajierici; nav
Gadijuma bojajumu aortas vai mitralajam varstulim; pacients tika izrakstits péc
Zinojums 2 dienam, un 1 ménesa novéroSanas vizites laika nebija nekadu
’ simptomu vai asino$anas problému
Suyama [ONE Nav zinots Nav zinots | 2/2 (100%) Nav 0/2 (0,00%) 1. pacients: Nedaudz paaugstinats amilazes limenis seruma 1 dienu
(2019)18 Snare attiecinams péc procedras; aizkunga dziedzera sulas izdali$8anas no drenas
LOE: C sistéma samazinajas 2 nedélu laika péc lietoSanas
Gadijumu 2. pacients: Péc proceduras nav simptomu; Skidruma savakSana
sérija beidzas 1 ménesi péc operacijas
Yamada |ONE Nav zinots Nav zinots 1/1 (100%) Nav 0/1 (0,00%) Kraskurvja un védera sienas varikozes izzuda péc 6 ménesu
(2019)"° Snare attiecinams novérosanas; caurejami Sunta stenti, kas novéroti péc 3 nedélu un
LOE: C sistéma 14 méneSu novéroSanas
Gadijuma
zinojums
Kopa 10/10 (100%) 2/10 (20,0%)
Izn. lietojumus bérniem Izn. lietojumus
neatbilstigi instrukcijai: 8/8 bérniem un
(100%)2° lietojumus
neatbilstigi
instrukcijai: 2/8
(25,0%)?°

Saisinajumi: LAA = kreisa priekSkambara piedéklis; LOE = pieradijumu limeni; min = miniites; MV = mitralais varstulis; NR = nav zinots

aNav pietiekami daudz droSuma un veiktspéjas datu, lai atbalstitu apskatamo iericu izmantoSanu bérnu populacija.

b LietoSana perikarda telpa tiek uzskatita par neatbilstigu instrukcijai.
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NOSAUKUMS: lerices droSuma un kliniskas veiktspéjas ‘ DKVK 0069LV

V"3 VED|GANE kopsavilkums (DKVK) PARSKATITS
ONE Snare saime | IZDEVUMS 004

Tika apkopoti un izvértéti art kliniskie dati no péctirgus kliniskas uzraudzibas (PTKU), tostarp arstu atsauksmes un
specifiskas pacientu aptaujas. Dati no arstu atsauksmém nav ieklauti kliniska ieguvuma/veiktspéjas vai risku/drosuma
analizés, jo tie sniedz diezgan zemas kvalitates pieradijumus.

Attieciba uz arstu atsauksmém klinicistiem tika lGgts sniegt atsauksmes par pacientu gadijumiem, kuros tika izmantota
ONE Snare endovaskularas kérajierices sistéma. Bija nepiecieSami vismaz 65 datu punkti, un kopa tika savakti 66.
legitie veiktspéjas un droSuma kopsavilkuma dati ir paraditi 16. tabula.

16. tabula. PTKU datu veiktspéjas un droSuma pasakumu kopsavilkums, arstu atsauksmes

Kobéiais procediiru skaits Kumulativie panakumi Nevelamie notikumi
pejais p n/N (%) n/N (%)
66 2 66/66 (100%) 1/66 (1,52%)

2 ONE Snare procediras = 57, ONE Snare mikrokérajierices procediras = 9

Attieciba uz specifiskam pacientu aptaujam veselibas apripes specialisti tika pienemti darba un parbaudtti, lai

tie piedalitos ka aptaujas respondenti, nemot véra tieso pieredzi ar ierici, dalibu kliniskaja kopien3, kas saistita

ar ierices lietoSanu vai specializaciju, izstradajuma lietosanu, gadijumu daudzumu, izstradajuma novirzu neesamibu un
profesionalo/klinisko resursu (personala) pieejamibu. Bija nepiecieSamas vismaz 223 izstradajuma izvértésanas
aptaujas. Kopa tika savakti 226 datu punkti. No 226 gadijumiem 3 tika izmantoti fibrina apvalka nonemsanai, kas tiek
uzskatita par sveskermena manipulaciju. Tika zinots arT par 17 lietoSanas gadijumiem bérnu pacientu populacija,
tostarp pusaudziem (14) un zidainiem (3). Saskana ar LP bridinajumu paslaik nav pietiekami daudz datu, lai atbalstitu
ONE Snare ierices lietoSanu bérnu populacija. legttie droSuma un veiktspéjas kopsavilkuma dati ir paradtti 17. tabula.

17. tabula. PTKU datu veiktspéjas un droSuma pasakumu kopsavilkums, pacientu specifiskas aptaujas

Kobéiais procediiru skaits Kumulativie panakumi Nevelamie notikumi
pejals p n/N (%) n/N (%)
226 @ 202/209 (96,7%) ® 1/209 (0,479%) ©

a ONE Snare procediiras = 209, ONE Snare mikrokeérajierices procediiras = 17
bNav pietiekami daudz droSuma un veiktspéjas datu, lai atbalstitu apskatamo ieri¢u izmanto$anu bérnu populacija.

PTKU datos ir detalizéti aprakstits ierices vid€jais kalpoSanas laiks 30,6 mintsu procediira ar standartnovirzi
21,5 mindtes. Sis rezultats atbilst ierices kalpo$anas laikam, ka noradits 3.0 sadala.

5.4 Kliniskas veiktspéjas un droSuma visparéjais kopsavilkums

18. tabula ir sniegts kopsavilkums par ONE Snare saimes kumulativo panakumu raditajiem, kas iegiti no kliniskas
literatdiras un PTKU datiem, ar piemérotiem iznémumiem. Sie dati tiek salidzinati ar veiktspéjas datiem par konkurentu
etalona iericém. Pamatojoties uz kombinétajiem kliniskajiem datiem, kas sniegti 18. tabula, ONE Snare saimes
kumulativo panakumu raditajs ir 96,8%, un kumulativo panakumu raditajs konkurentu etalona iericém ir 93,4%.

Nav statistiski nozimigas atskiribas starp ONE Snare saimi un konkurentu etalona iericém attieciba uz kumulativo
panakumu limeni (P>0,05). Turklat post-hoc analize atklaja, ka atskiriba kumulativo panakumu raditajos starp

ONE Snare saimi (p1) un konkurentu etaloniem (p2) ir lielaka par -0,15 (t.i., p1 — p2 >-0,15), kas apstiprina, ka
apskatamo iericu veiktspéjas rezultati ir salidzinami vai labaki neka konkurentu etalona iericém.
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18. tabula. Salidzinos$a veiktspéja ONE Snare saimei

. . ONE Snare Konkurentu Paredzama _ Post-hoc analize

?;i';lt(i?:j:s saime, etaloni, atsSkiriba - 1‘_’92'::3 Aogo®, paredzama LBL > 0,15
n/N (%) n/N (%) [95% TI] pi-p atSkiriba [95% LBL]

Kumulativo

! 210/217 . 3,33% g o 1.0 5R70 A N
F;c;%(j:mo (96,8%) 171/183 (93,4%) [-0,957%, 7,62%] P=0,128 3,33% [-0,267%)2 P=0,000

Saisindjumi: TI = ticamibas intervals, LBL = apak$éja robeza, PTKU = péctirgus kliniska uzraudziba
¥ Statistiski nozimiga (P<0,05)
a Post-hoc analize tika veikta, lai gan divpuséja testa nulles hipotéze netika noraidita.

19. tabulair sniegts kopsavilkums par ONE Snare saimes nelielu un nopietnu nevélamu notikumu raditajiem, kas iegti
no kliniskas literatiras un PTKU datiem, ar piemérotiem iznémumiem. Sie dati tiek salidzinati ar dro$uma datiem par
konkurentu etalona iericém. Ar ierici un proceddiru saistito nevélamo notikumu bieZums ONE Snare saimei ir 1,38%.
Ar ierici un procediru saistito nevélamo notikumu biezums konkurentu etalona iericém ir 13,1%. Starp apskatamajam
iericém un konkurentu etalona iericém bija statistiski nozimiga atSkirtba blakusparadibu biezumam (P=0,000), tadéjadi
nevélamo notikumu bieZzums apskatamajam iericém bija mazaks neka nevélamo notikumu bieZums konkurentu
etalona iericém. Turklat post-hoc analize atklaja, ka atskirtba nevélamu notikumu raditajos starp ONE Snare saimi (p1)
un konkurentu etaloniem (p2) ir mazaka par 0,10 (t.i., p1 — p2 < 0,10), kas apstiprina, ka apskatamo iericu droSuma
rezultati ir salidzinami vai labaki neka konkurentu etalona iericem.

19. tabula. Salidzinamais droSums ONE Snare saimei

ONE Snare | Konkurentu Paredzama Pvértiba | Post-hoc analize Ao,80%0,
DroSuma rezultati saime, etaloni, atSkiriba 1-02 = 0 paredzama atskiriba UBL <0,10
n/N (%) n/N (%) [95% TI] pi-p [95% UBL]
Nevélamo 3/217 24/183 11,7% . 4 19 am0 A annt
notikumu radrtajs (1,38%) (13,1%) | [-16,9%, -6,60%)] | F=0:000 1.7 [7,43%]° P=0,000

Saisinajumi: TI = ticamibas intervals, PTKU = péctirgus kliniska uzraudziba, UBL = augséja robeZa
¥ Statistiski nozimiga (P<0,05)
a Post-hoc analize tika veikta, lai gan divpuséja testa nulles hipotéze netika noraidita.

Dati, kas atbalsta ONE Snare sistémas droSumu un veiktspéju, ir analizéti un sniedz pieradijumus, kas apstiprina visus
droSuma un veiktspéjas rezultatus. Pamatojoties uz klinisko datu parskatu, kopéjie ieguvumi pacientiem, lietojot ierici
paredzétajam nollikam, parsniedz kopéjos riskus. ONE Snare saimes riska/ieguvuma novértéjums ir apkopots
20. tabula.

20. tabula. Riska/ieguvuma novértéjuma kopsavilkums?\??

Faktors Piezimes Noveérteéjums
Nenoteiktiba
Pétijuma dizaina kvalitate o Cik stabili bija dati? 9 raksti
(LOE: 9 C)

Pétijuma veikSanas
kvalitate

Dati galvenokart sastav no gadijumu
zinojumiem un gadijumu sérijam

o Ka pétijums/pétijumi tika izstradati,
veikti un analizéti?
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Faktors

Piezimes

Noveértejums

Pétljuma rezultatu analizes
stabilitate

Rezultatu visparinamiba

Vai ir trokstoSi dati?

Vai pétijuma/pétijumu rezultati ir
atkartojami?

Vai Sis(-ie) pétijums(-i) ir pirmais(-ie)?
Vai ir citi pétijumi, kas sasniegusi
[idzigus rezultatus?

Vai pétijuma/pétijumu rezultatus var
attiecinat uz populaciju kopuma, vai
art tie ir vairak paredzéti atseviskam,
konkrétam grupam?

Né

N/A — gadijumu zinojumi un
gadijumu sérijas

Né

Ja

Ja

Slimibas/stavokla
raksturojums

Ka slimiba/stavoklis ietekmé
pacientus, kuriem ta ir?

Vai stavoklis ir arstéjams?
Ka stavoklis progresé?

Palielinats naves/nopietnu
komplikaciju risks

Ja

No stabiliem pacientiem ar
kardiopulmonaliem sveskermeniem
81% palika asimptomatiski vidéji péc
845 dienam novéro$anas®

Pacienta tolerance pret
risku un ieguvuma
perspektiva:

Vai ir dati par to, ka pacienti panes
ierices radttos riskus?

Vai riski ir identificéjami un
defingjami?

N/A

Ja; skatiet 11. tabula un 12. tabula

Slimibas smagums

Vai slimiba ir tik smaga, ka pacienti
panes lielaku risku, lai iegatu mazaku
ieguvumu?

Stabiliem asimptomatiskiem
pacientiem ir piemérota konservativa
terapija®?

Slimibas hroniskums

Vai slimtba/stavoklis ir hronisks?

Tikai tad, ja nearsté

Cik ilgi dzivo pacienti ar o slimibu?

Ja slimiba ir hroniska, vai slimibu ir
viegli parvaldit ar mazak invazivam
vai sarezgitam terapijam?

Naves/nopietnu komplikaciju
biezums nearstétos gadijumos ir 60—
71%%*

Asimptomatiskiem pacientiem
piemérota stratégija var bat
uzmaniga gaidiana®®

Uz pacientu orientéts
novértéjums

Cik loti pacienti novérté So
arstésanu?

Augstu — ta atvieglo minimali
invazivu endovaskularu pieeju
pacientiem, kuriem nepiecieSama
sveSkermenu iznem$ana un/vai
manipulacijas sirds un asinsvadu
sistéma, iznemot neirovaskularo
sistému.

Vai pacienti ir gatavi uznemties 31s Ja
arstéSanas risku, lai sasniegtu

ieguvumu?

Vai arstéSana uzlabo vispargjo Ja

dzives kvalitati?

Cik labi pacienti spgj izprast
arstéSanas ieguvumus un riskus?

N/A — neplanota intervence
procediras laika

Kad pacienti izvélas sanemt $adu
terapiju, vini dod informéto
piekriSanu

Alternativas arstéSanas vai
diagnostikas pieejamiba

Kadas citas terapijas ir pieejamas Sim
stavoklim?

Konservativa terapija/uzraudziba,
akmenu grozini, intravaskularas
knaibles, biopsijas knaibles,
kirurgiska iznem$ana
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Faktors

Piezimes

Noveértejums

Cik efektivas ir alternativas
arstéSanas metodes?

Konservativa arstéSana ir piemérota
stabiliem asimptomatiskiem
pacientiem; 81% pacientu péc vid&ji
845 dienam novéroSanas paliek
asimptomatiski?®

Ka to efektivitate atSkiras atkariba no
apakSpopulacijas?

N/A

Cik labi panesamas ir alternativas
terapijas?

Akmenu grozini ir efektivi
sveSkermenu iznem$anai, tacu tos
var bt griti vadit?*

Intravaskularas knaibles rada lielaku
asinsvadu bojajumu/perforacijas
risku, salidzinot ar kérajiericem?*

Ka to panesamiba at3kiras atkartba
no apakSpopulacijas?

N/A

Kadus riskus rada jebkura pieejama
alternativa arstéSana?

Naves/nopietnu komplikaciju
biezums nearstétos gadijumos ir 60—
71%%*

Akmenu grozini ir efektivi
sveSkermenu iznem$anai, tacu tos
var bat griti vadit®*

Intravaskularas knaibles rada lielaku
asinsvadu bojajumu/perforacijas
risku, salidzinot ar kérajiericem?*

Riska mazinasana

Vai jus varétu noteikt veidus, ka
mazinat riskus (pieméram,
izstradajumu markésana, izglitibas
programmu izveide, papildu terapijas
nodro$inasana utt.)?

Kads ir ierosinatas intervences
veids?

Visparatzita tehnologija, kas ir
savietojama ar standarta intervences
metodém; nav konstatéta papildu
markésana vai kiinicistu apmaciba,
lai vél vairak mazinatu riskus

N/A

Péctirgus dati

Vai tirgQ ir pieejamas citas ierices ar
[ldzigam indikacijam? Vai
efektivitates varbatiba un kaitéjoSo
notikumu bieZums no 8§im iericém ir
[Tdzigs tam, kas paredzéts
parskatamajai iericei?

Ja; skatiet 18. tabula un 19. tabula

Vai ir pieejami péctirgus dati, kas
maina riska/ieguvuma izvértéjumu
saltidzinajuma ar to, kas bija
pieejams, kad tika izvértétas
ieprick$éjas ierices?

Vai iepriek$ aprakstita
riska/ieguvuma izvértéjuma del ir
iemesls apsveért kada no talak
noradtto elementu izvértéSanu
péctirgus apstaklos?

lerices veiktspéja ilgaka laika posma.

Apmacibas programmu efektivitate
vai pakalpojumu sniedzéja izvéles
ierices lietoSana.

Apaksgrupas (pieméram, bérni,
sievietes).

Reti NN.

Neviens no papildu péctirgus
elementiem netiek uzskatits par
piemérojamu apskatamajai iericei.
Keérajierices tiek izmantotas Tslaicigi,
tapéc ierices ilgtermina veiktspéja
nav piemérojama. Turklat
kerajierices ir visparatzitas
intervences ierices, un papildu
apmaciba/lietoSanas gadijumi netiek
uzskatiti par nepiecieSamiem. Nav
konstatétas droSuma/veiktspéjas
problémas saistiba ar pacientu
apak$grupam vai retiem NN.
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Faktors

Piezimes

Noveértejums

e Vai ir pamats sagaidit batisku
at3kirTbu starp ierices veiktspéju
realos apstaklos un veiktspéju, kas
konstatéta ierices pieredze pirms
laiSanas tirgd?

Né€; sniegtie dati ir iegati no realiem
gadijumu pétifjumiem un gadijumu
sérijam

o Vaiir dati, kas citadi tiktu sniegti, lai
atbalstitu apstiprinajumu, ko varétu
atlikt uz péctirgus apstakliem?

N/A

¢ Vai lietojums neatbilstigi instrukcijai
vai izmanto8ana péc etiketes atSkiras
no sakotnéji paredzé&ta?

Né

Jauna tehnologija, kas
risina neapmierinatas
mediciniskas vajadzibas

e Cik labi $Ts ierices mediciniskas
vajadzibas apmierina paslaik
pieejamas terapijas?

Loti efektivi

e Cik vélama 8T ierice ir pacientiem?

Loti vélama, salidzinot ar kirurgisku
iejaukSanos

leguvuma(-u)
kopsavilkums

Riska(-u) kopsavilkums

Citu faktoru kopsavilkums

ONE Snare saime

ONE Snare saimes
paredzétais kliniskais
ieguvums ir minimali invazivas
endovaskularas pieejas
atviegloSana pacientiem,
kuriem nepiecieSama
svesSkermenu iznem$ana
un/vai manipulacijas sirds un
asinsvadu sistéma, iznemot
neirovaskularo sistému.

ONE Snare saime
Kumulativie panakumi:
96,8% *

Konkurentu etalona ierices
Kumulativie panakumi:
93,4% *

* Kumulativo panakumu raditajs
apskatamajai iericei batiski
neatskiras no konkurentu etalona
iericém (P>0,05). Zinotie radrtaji
neietvéra bérnu populacijas, par
kuram nav pietiekami daudz datu,
lai atbalstitu veiktspé&ju.

Komplikacijas rodas ar mazu bieZumu, un
tas parasti ir parejoSas.

ONE Snare saime
NN biezums: 1,38% *
Shdzibu biezums (PTU): 0,044%

Konkurentu etalona ierices
NN biezums: 13,1% *

* Ir batiska atskiriba starp kopé&jiem galvenajiem
NN biezumiem apskatamajam iericém un
salldzinamam etalona iericém (P=0,000),
tadéjadi NN biezums apskatamajam iericém ir
mazaks neka NN biezums konkurentu etalona
iericem. Zinotie raditaji neietvéra bérnu
populacijas, par kuram nav pietiekami daudz
datu, lai atbalstitu veiktspé&ju.

Konservativa arstéSana var bat
pielietojama pieeja stabiliem
asimptomatiskiem pacientiem?3,

taCu zinojumi par navi/nopietnam
komplikacijam ir zinoti 60-71%
nearstétu gadijumu.?*

Kérajierices ir labi izveidota tehnologija,
kas ir saderiga ar standarta intervences
tehnikam.

Saisinajumi: NN = nevélami notikumi; LOE = pieradijumu limeni; N/A = nav attiecinams; PMS = péctirgus uzraudziba

5.5 Planota péctirgus kliniska uzraudziba (PTKU)

/DOC

Ir apsvérts jautajums par péctirgus klinisko uzraudzibu (PTKU). Merit aktivi uzrauga visus péctirgus operativos datus.
Pastavigas PTKU darbibas ir ietvérusas klinicistu aptaujas, kuras tiek pieprasita atgriezeniska saite, un pacientiem
specifiskas aptaujas, kas attiecas uz veiktspé&jas un droSuma kritérijiem par pacientu gadijumiem, kuros tiek izmantota
ONE Snare endovaskularas kérajierices sistéma. Sikaka informacija par planotajam un notieko$ajam PTKU darbibam
ir sniegta dokumentos PMCFP-QRMT0047-001 un RR-QRMT0047-001.
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6.0 Diagnostikas vai terapijas alternativas

Kérajierices tiek izmantotas dazados kliniskos apstaklos, kur ir nepiecieSama ierice sveskermenu iznemsanai un
manipulé$anai ar tiem.?>?® Tie ietver koronaro un periféro asinsvadu sistému. Kérajierices ir visefektivakas, ja
sveskermena fragmentam vai mérka objektam ir brivs gals satver3anai.?®

Alternativi endovaskulari instrumenti kérajiericém ir akmenu grozini, intravaskularas knaibles, vadstigas, balonkatetri
un Zultscelu/miokarda biopsijas knaibles, ko izmanto intravaskulara sveskermena (IVS) iznem3anai.?*?” Akmenu
grozini var bat Tpasi noderigi lielaka diametra asinsvados, tacu tos var bat grati vadit.?* Intravaskularajam knaiblém ir
saniski atveramas spiles, un tas ir pieejamas izméros no 3—12 Fr.?* Sim iericém ir prieksrocibas salidzindjuma ar
kérajiericém, jo tam nav nepiecieSames, lai IVS bitu briva mala, tacu tas arf rada paaugstinatu asinsvadu bojajumu vai
perforacijas risku.?*

Dazos gadijumos ir nepiecieSama atvérta pieeja IVS iznemsanai, un literatdras zinojumos ir ieklauta sternotomija ar
kardiopulmonalo Suntu, torakotomija, laparotomija un laparoskopija.?’” K& noradijusi Schechter et al. (2013)% sava
literatdras parskata, pacientiem, kuriem vairaki perkutanas iznemsanas méginajumi ir bijusi neveiksmigi, var bat
nepiecieSamas atvértas iznemsanas metodes.

7.0 leteicamais profils un apmaciba lietotajiem

ONE Snare saimes ieriu ievietoSana ir javeic apmacitiem veselibas aprupes specialistiem. Kliniskas specializacijas
parasti ietver invazivos radiologus un invazivos kardiologus.

8.0 Piemérojamie harmonizétie standarti un kopé€jas specifikacijas

Kliniskas izvértésanas laika tika pieméroti vai nemti véra sadi harmonizétie standarti un vadliniju dokumenti, tostarp
One Snare saimes ievades procesi, pieméram, projektéSana un attistiba, un izvades procesi, pieméram, PTKU plani un
zinojumi. Harmonizétie standarti, kas attiecas uz citiem procesiem, pieméram, kvalitates parvaldibas
(EN ISO 13485:2016) un riska parvaldibas (EN ISO 14971:2019) sistémam, ir aplikoti GSPR dokumenta (GSPR0083
Parsk. 002). ISO 14155:2020 nav piemérots vai nemts véra kliniskaja izvértésana, jo nav veikti kliniskie pétijumi, lai
novértétu ONE Snare saimes drosibu vai veiktspéju. Visi standarti ir pieméroti pilniba, ja vien talak nav noradits citadi:

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

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

e ENISO80369-7:2021 (CEN; I1SO 80369-7:2021, EQV), Small bore connectors for liquids and gases in healthcare
applications — Part 7: Connectors for intravascular or hypodermic applications (pilns*)

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

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 (pilns*)

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

* Saskana ar MDR 2017/745 8. un 9. pantu tiek pieprasita pilniga atbilstiba, lai nodrosindatu atbilstibu visam prasibam vai attiecigajai standarta dajai.
** Daléja atbilstiba ISO 62366-1 C pielikumam — izstradajums, kas izlaists raZosanai pirms 2015. gada, un tadéjadi tiek piemerots tikai
IEC 62366-1:2015+AMD1:2020 C pielikums.
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