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Podsumowanie dotyczgce bezpieczenstwa
| skutecznosci klinicznej (SSCP)

Niniejsze podsumowanie dotyczgce bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) ma na celu zapewnienie publicznego
dostepu do uaktualnionego podsumowania gtéwnych aspektdow bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej petli
wewnatrznaczyniowej ONE Snare, mikropetli wewnatrznaczyniowej ONE Snare, systemu petli z pojedynczym oczkiem
EMPOWER oraz systemu petli do pobierania Medtronic. Systemy te bedg dalej okreslane terminem ,rodzina wyrobéow
ONE Snare”.

Dokument SSCP nie ma na celu zastgpienia instrukcji uzywania jako gtéwnego dokumentu zapewniajgcego bezpieczne
uzywanie rodziny wyrobdw ONE Snare ani nie ma na celu dostarczenia wskazéwek diagnostycznych lub terapeutycznych
dla zamierzonych uzytkownikéw lub pacjentéw.

Angielska wersja jezykowa niniejszego dokumentu SSCP (SSCP0069) zostata zwalidowana przez jednostke notyfikowang
(NB 2797). Niniejsze informacje sg przeznaczone wytgcznie dla uzytkownikéw / pracownikéw stuzby zdrowia. Nie
stworzono dodatkowego dokumentu SSCP z informacjami dla pacjentéw, poniewaz wyroby z rodziny ONE Snare nie sg
urzadzeniami do implantacji, dla ktérych pacjenci otrzymujg karte implantacyjng, ani nie sy przeznaczone do
bezposredniego uzytku przez pacjentow.

1.0 Identyfikacja wyrobu i informacje ogélne

1.1 Nazwa handlowa wyrobu:

Wyroby i numery modeli, ktdrych dotyczy niniejszy dokument SSCP przedstawiono w Tabela 1.

Tabela 1. Wyroby, ktérych dotyczy niniejszy dokument SSCP

Nazwa wyrobu Numer produktu

System petli wewnatrznaczyniowej ONE | ONE500/EU, ONE1000/EU, ONE1500/EU,

Snare (mate i standardowe konfiguracie | ONE2000/EU, ONE2500/EU, ONE3000/EU,

proste oraz z wygieciem o kacie ONE3500/EU, ONE1001/EU, ONE2501/EU,

15 stopni)* ONE1501/EU

Cewniki wymienne ONE Snare ONE4000/EU, ONE6000O/EU

System mikropetli ONE Snare ONE200/EU, ONE201/EU, ONE400/EU,
ONE401/EU, ONE700/EU, ONE701/EU

System petli z pojedynczym oczkiem 8784/EU**

EMPOWER

System petli do pobierania Medtronic ONE1500-MDTCE/EU

* W tresci niniejszego dokumentu nazwa wyrobu odnosi sie do okreslonego numeru produktu, chyba ze
zaznaczono inaczej. Jezeli zachodzi koniecznos¢ rozréznienia pomiedzy matym i standardowym systemem
ONE Snare oraz cewnikiem prostym i z wygieciem o kacie 15 stopni, systemy oraz konfiguracje s
skategoryzowane osobno.

** P/N 8784/EU jest rowniez wyrobem OEM firmy Boston Scientific

1.2 Informacje o producencie

Nazwa i adres producenta rodziny wyrobow ONE Snare podano w Tabela 2.

Tabela 2. Informacje o producencie

Nazwa producenta Adres producenta
Merit Medical Systems, Inc. 1600 West Merit Parkway
South Jordan, Utah 84095 USA

Skroty: USA = United States of America (Stany Zjednoczone Ameryki)
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13 Niepowtarzalny numer rejestracyjny producenta (SRN)

Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN) producenta podano w Tabela 3.

1.4 Identyfikator Basic UDI-DI

‘ WERSJA 004

Podstawowy niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu (UDI) z kluczem identyfikatora wyrobu (DI) podano w Tabela 3.

15 Opis terminologii wyrobu medycznego / tekst

Kody i deskryptory Europejskiej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych (EMDN) i Classificazione Nazionale dei Dispositivi

medici (CND) dla przedmiotowych wyrobdéw sa wymienione w Tabela 3.

1.6 Klasa ryzyka wyrobu

Klasyfikacja ryzyka Unii Europejskiej (UE) dla produktéw z rodziny wyrobéw ONE Snare sg wymienione w Tabela 3.

Tabela 3. Identyfikator wyrobu

Niepowtarzalny

Klasa q -
2 Numer Identyfikator numer Kod Terminy
Nazwa wyrobu | wyreboW | produktu Basic UDI-DI | rejestracyjny | EMDN/CND | EMDN/CND
(SRN)
System petli Klasa lll, ONE500/EU 088445048822DX | US-MF-000001366 | C019005 Systemy do
wewnatrznaczyniowej | reguta 7 ONE1000/EU pobierania
One Snare ONE1500/EU ciat obcych
ONE2000/EU Z naczyn
ONE2500/EU krwionosnych
ONE3000/EU
ONE3500/EU
ONE1001/EU
ONE2501/EU
ONE1501/EU
Cewniki wymienne Klasa lll, ONE4000/EU 088445048822DX | US-MF-000001366 | C019005 Systemy do
ONE Snare reguta 7 ONEG6000/EU pobierania
ciat obcych
Z naczynh
krwionosnych
System mikropetli Klasa lll, ONE200/EU 088445048822DX | US-MF-000001366 | C019005 Systemy do
ONE Snare reguta 7 ONE201/EU pobierania
ONE400/EU ciat obcych
ONE401/EU z naczyn
ONE700/EU krwionosnych
ONE701/EU
System petli z Klasa lll, 8784/EU” 088445048822DX | US-MF-000001366 | C019005 Systemy do
pojedynczym reguta 7 pobierania
oczkiem EMPOWER ciat obcych
Z naczyn
krwionosnych
System petli do Klasa lll, ONE1500- 088445048822DX | US-MF-000001366 | C019005 Systemy do
pobierania Medtronic | reguta 7 MDTCE/EU pobierania
ciat obcych
Z naczynh

krwionosnych

* P/N 8784/EU jest rowniez wyrobem OEM firmy Boston Scientific
Skroty: CND = Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici; EMDN = Europejska Nomenklatura Wyrobéw Medycznych; EU = Unia Europejska;
SRN = Niepowtarzalny numer rejestracyjny; UDI-DI = Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu z identyfikatorem wyrobu
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1.7 Rok wprowadzenia na rynek UE

Rok, w ktérym rodzina wyrobéw ONE Snare zostata po raz pierwszy wprowadzona na rynek UE, przedstawiono w Tabela 4.

1.8 Upowazniony przedstawiciel (jezeli ma to zastosowanie)

Nazwisko upowaznionego przedstawiciela i, w stosownych przypadkach, numer SRN podano w Tabela 4.

1.9 Jednostka notyfikowana

Jednostka notyfikowana (NB) biorgca udziat w ocenie zgodnosci produktéw z rodziny wyrobow ONE Snare zgodnie
z zatgcznikiem IX lub zatgcznikiem X do rozporzadzenia w sprawie wyrobéw medycznych (MDR) i odpowiedzialna za
walidacje dokumentu SSCP jest wymieniona w Tabela 4.

1.10 Niepowtarzalny numer identyfikacyjny NB
Niepowtarzalny numer identyfikacyjny NB podany jest w Tabela 4.

Tabela 4. Informacje o upowaznionym przedstawicielu i jednostce notyfikowane;j

Upowaznion .
Rok . prge dstawi cigl Jednostka notyfikowana (NB)
Nazwa wyrobu wprowadzenia Numer
na rynek UE Nazwa SRN Nazwa identyfikacyjny

System petli wewnatrznaczyniowej 2012 Merit IE-AR- BSI 2797
ONE Snare i cewniki wymienne Medical 000001011
(ONE500, ONE1000, ONE1500, Ireland Ltd.
ONE2000, ONE2500, ONE3000,
ONE3500, ONE1001, ONE2501,
ONE4000, ONE6000)
System petli wewnatrznaczyniowej ONE - Merit IE-AR- - -
Snare z wygieciem o kacie 15 stopni Medical 000001011
(ONE1501) Ireland, Ltd.
System mikropetli ONE Snare 2014 Merit IE-AR- BSI 2797
(ONE200, ONE201, ONE400, ONE401, Medical 000001011
ONE700, ONE701) Ireland, Ltd.
System petli z pojedynczym oczkiem 2017 Merit IE-AR- BSI 2797
EMPOWER (8784) Medical 000001011

Ireland, Ltd.
Zestaw petli do pobierania Medtronic - Merit IE-AR- - -
(ONE1500-MDTCE) Medical 000001011

Ireland, Ltd.

Skréty: BSI = Brytyjska Instytucja Standaryzacyjna; EU = Unia Europejska; ID = identyfikator; SRN = niepowtarzalny numer rejestracyjny
2.0 Przeznaczenie wyrobu

2.1 Przewidziane zastosowanie

Podane w dokumentacji oSwiadczenia dotyczgce przewidzianego zastosowania konfiguracji produktéw z rodziny wyrobow
ONE Snare podsumowano w Tabela 5.

Tabela 5. Rodzina wyrobéw ONE Snare: Przewidziane zastosowanie

Konfiguracja produktu Przewidziane zastosowanie
System petli wewnatrznaczyniowej System petli wewnatrznaczyniowej ONE Snare® jest przeznaczony do pobierania i
ONE Snare i cewniki wymienne manipulowania ciatami obcymi w ukfadzie sercowo-naczyniowym, z wytagczeniem uktadu
(ONES500/EU, ONE1000/EU, nerwowo-naczyniowego.
ONE1500/EU, ONE2000/EU,
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Konfiguracja produktu Przewidziane zastosowanie

ONE2500/EU, ONE3000/EU,

ONE3500/EU, ONE1001/EU,

ONE2501/EU, ONE4000/EU,

ONE6000/EU, ONE1501/EU)

Zestaw mikropetli ONE Snare System mikropetli wewnatrznaczyniowej ONE Snare® jest przeznaczony do pobierania i

(ONE200/EU, ONE201/EU, manipulacji ciatami obcymi w ukfadzie sercowo-naczyniowym, z wytaczeniem uktadu

ONE400/EU, ONE401/EU, nerwowo-naczyniowego.

ONE700/EU, ONE701/EU)

System petli z pojedynczym System petli wewnatrznaczyniowej z pojedynczym oczkiem EMPOWER™ jest

oczkiem EMPOWER (8784/EU*) przeznaczony do pobierania i manipulowania ciatami obcymi w ukfadzie sercowo-
naczyniowym, z wytgczeniem uktadu nerwowo-naczyniowego.

Zestaw petli do pobierania Zestaw petli do pobierania Medtronic jest przeznaczony do pobierania i manipulowania

Medtronic (ONE1500-MDTCE/EU) ciatami obcymi w uktadzie sercowo-naczyniowym, z wytgczeniem uktadu nerwowo-
naczyniowego.

* P/N 8784/EU jest rowniez wyrobem OEM firmy Boston Scientific

2.2 Wskazania do stosowania

Podane w dokumentacji wskazania do stosowania dla konfiguracji produktéw z rodziny wyrobéw ONE Snare
podsumowano w Tabela 6.

Tabela 6. Rodzina wyroboéw ONE Snare: Wskazania do stosowania

Konfiguracja produktu Wskazania do stosowania
System standardowy petli System petli wewnatrznaczyniowej ONE Snare® jest wskazany do stosowania u
wewnatrznaczyniowej ONE Snare pacjentow, ktérzy wymagajg pobrania lub manipulacji ciatami obcymi w uktadzie
i cewniki wymienne nerwowo-naczyniowym.

(ONE500/EU, ONE1000/EU,
ONE1500/EU, ONE2000/EU,
ONE2500/EU, ONE3000/EU,
ONES3500/EU, ONE1001/EU,
ONE2501/EU, ONE4000/EU,
ONE6000/EU, ONE1501/EU)

System mikropetli ONE Snare System mikropetli wewngtrznaczyniowych ONE Snare® jest wskazany do stosowania

(ONE200/EU, ONE201/EU, u pacjentéw, ktérzy wymagajg pobrania lub manipulacji ciatami obcymi w uktadzie

ONE400/EU, ONE401/EU, Sercowo-naczyniowym.

ONE700/EU, ONE701/EU)

System petli z pojedynczym System petli wewnatrznaczyniowej z pojedynczym oczkiem EMPOWER™ jest wskazany

oczkiem EMPOWER 8784/EU) do stosowania u pacjentoéw, ktérzy wymagajg pobrania lub manipulacji ciatami obcymi w
ukfadzie sercowo-naczyniowym.

Zestaw petli do pobierania Zestaw petli do pobierania Medtronic jest wskazany do stosowania u pacjentéw, ktérzy

Medtronic (ONE1500-MDTCE/EU) wymagaijg pobrania lub manipulacji ciatami obcymi w uktadzie nerwowo-naczyniowym.

2.3 Docelowa populacja pacjentéw

Docelowa populacja pacjentéw dla produktéw z rodziny wyrobéw ONE Snare obejmuje osoby doroste wymagajace
pobrania lub manipulowania ciatami obcymi w uktadzie sercowo-naczyniowym, z wytgczeniem uktadu nerwowo-
naczyniowego, kiedy rozmiar oczka dobiera sie odpowiednio do rozmiaru naczynia docelowego.

2.4 Przeciwwskazania

Podane w dokumentacji przeciwwskazania dla konfiguracji produktéw z rodziny wyrobéw ONE Snare podsumowano
w Tabela 7.

Tabela 7. Rodzina wyrobow ONE Snare: Przeciwwskazania

Konfiguracja produktu Przeciwwskazania
System petli wewnatrznaczyniowej Wyrdb ten nie stuzy do usuwania ciat obcych unieruchomionych z powodu
ONE Snare i cewniki wymienne wro$nigcia w tkanke.
(ONE500/EU, ONE1000/EU, Tego wyrobu nie mozna uzywa¢ do usuwania powtoki fibrynowej w przypadku
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Konfiguracja produktu Przeciwwskazania
ONE1500/EU, ONE2000/EU, obecnosci ubytkéw w przegrodzie lub przetrwatego otworu owalnego (PFO).
ONE2500/EU, ONE3000/EU, Wyréb ten nie jest przeznaczony do usuwania wszczepionych elekirod
ONE3500/EU, ONE1001/EU, stymulatora serca.
ONE2501/EU, ONE4000/EU, Wyrdb nie jest przeznaczony do stosowania w uktadzie nerwowo-naczyniowym.
ONE6000/EU, ONE1501/EU)
System mikropetli ONE Snare
(ONE200/EU, ONE201/EU,
ONE400/EU, ONE401/EU,
ONE700/EU, ONE701/EU)
System petli z pojedynczym oczkiem
EMPOWER (8784/EU)
Zestaw petli do pobierania Medtronic
(ONE1500-MDTCE/EU)
3.0 Opis wyrobu
Konfiguracje produktéw z rodziny wyrobdw ONE Snare podsumowano w Tabela 8.
Tabela 8. Konfiguracje produktéw z rodziny wyrobéw ONE Snare
Produkt Konfiguracja Opis / obraz(y) produktu
System petli e Srednice Petla z pojedynczym oczkiem, zbudowana ze splecionej (NiTi) i poztacanej petli z
wewnatrznaczyniowej oczka: wolframu. Dostarczana i umieszczana przy uzyciu cewnika z polieter-amidu
One Snare 5-35 mm blokowego (PEBAX) z wbudowang opaskg znacznika Pt/Ir dla precyzyjnego
¢ Rozmiary pozycjonowania pod kontrolg fluoroskopowa. Z oczkiem o srednicy 15 mm dostgpny
cewnika: jest rowniez cewnik z wygieciem o kacie 15 stopni znajdujgcym sie 1 cm od koncéwki
4 Fr,6 Fr dystalnej. Manipulacja petla odbywa sie za pomoca zewnetrznego elementu
 Diugosci petli: | haprowadzajgcego.
65 cm, 80 cm,
120 cm
o Dtugosci
cewnika
prostego:
48 cm, 100 cm
e Dtugosé
cewnika
Z wygieciem
o kacie
15 stopni:
65 cm
)
— "\
-
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Produkt

Konfiguracja

Opis / obraz(y) produktu

System petli z
pojedynczym oczkiem
EMPOWER

e Srednica

oczka:

15 mm
Rozmiar
cewnika: 6 Fr
Dtugosé petli:
150 cm
Dtugosé
cewnika:

130 cm

Petla z pojedynczym oczkiem, zbudowana ze splecionej (NiTi) i poztacanej petli z
wolframu. Dostarczana i umieszczana przy uzyciu cewnika z polieter-amidu
blokowego (PEBAX) z wbudowang opaska znacznika Pt/Ir dla precyzyjnego
pozycjonowania pod kontrolg fluoroskopowa. Manipulacja petla odbywa sie za
pomoca zewnetrznego elementu naprowadzajgcego.

System mikropetli ONE
Snare

Srednice
oczka:

2 mm, 4 mm,
7 mm
Rozmiar
cewnika:
2,3-3,0 Fr
Dtugosc¢ petli:
175 cm,

200 cm
Dtugosci
cewnikéw:
150 cm,

175 cm

Petla z pojedynczym oczkiem, zbudowana ze splecionej (NiTi) i poztacanej petli z
wolframu. Dostarczana i umieszczana przy uzyciu cewnika z polieter-amidu
blokowego (PEBAX) z wbudowang opaska znacznika PYIr dla precyzyjnego
pozycjonowania pod kontrolg fluoroskopowa. Manipulacja petla odbywa sie za
pomoca zewnegtrznego elementu naprowadzajgcego.

Lewa — standardowy system ONE Snare (koncéwka 30 mm); prawa — mikropetla
ONE Snare (kornicowka 2 mm)

System petli do
pobierania Medtronic

Srednica
oczka:
15 mm
Rozmiar
cewnika:
6 Fr
Dtugosc¢ petli:
158,5 cm
Dtugosc¢
cewnika:
137 cm

Petla z pojedynczym oczkiem, zbudowana ze splecionej (NiTi) i poztacanej petli z
wolframu. Dostarczana i umieszczana przy uzyciu cewnika z polieter-amidu
blokowego (PEBAX) z wbudowang opaska znacznika PYIr dla precyzyjnego
pozycjonowania pod kontrolg fluoroskopowa. Manipulacja petla odbywa sie za
pomocg zewnetrznego elementu naprowadzajgcego.

Skroty: cm = centymetry; Fr = rozmiar French; mm = milimetry; NiTi = nitinol; PEBAX = polieter-amid blokowy; Pt = platyna; Pt/Ir = platyna-iryd

Petna lista kodow katalogowych znajduje sie w Tabela 9.
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Tabela 9. Kody produktéw i konfiguracje wyrobéw
Numer Opis Srednica Digggisc ﬁgeglglic:n?fw Rozmiar | Dlugosé
katalogowy petli (cm) calach (mm) cewnika cewnika
System petli wewnatrznaczyniowej ONE Snare*
Zestaw standardowy ONE Snare 0,040 cala
ONE500/EU 5 mm 5 mm 120 cm (1,02 mm) 4 Fr 100 cm
Zestaw standardowy ONE Snare 0,040 cala
ONE1000/EU 10 mm 10 mm 120 cm (1,02 mm) 4 Fr 100 cm
Zestaw standardowy ONE Snare 0,050 cala
ONE1500/EU 15 mm 15 mm 120 cm (1,27 mm) 6 Fr 100 cm
Zestaw standardowy ONE Snare 0.040 cala
ONE1501/EU 15 mm (koncéwka wygieta pod 15 mm 80 cm (1’ 02 mm) 4 Fr 65 cm
katem 15 stopni) ’
Zestaw standardowy ONE Snare 0,050 cala
ONE2000/EU 20 mm 20 mm 120 cm (1,27 mm) 6 Fr 100 cm
Zestaw standardowy ONE Snare 0,050 cala
ONE2500/EU 25 mm 25 mm 120 cm (1,27 mm) 6 Fr 100 cm
Zestaw standardowy ONE Snare 0,050 cala
ONE3000/EU 30 mm 30 mm 120 cm (1,27 mm) 6 Fr 100 cm
Zestaw standardowy ONE Snare 0,050 cala
ONE3500/EU 35 mm 35 mm 120 cm (1,27 mm) 6 Fr 100 cm
ONE1001/EU | Zestaw maty ONE Snare 10 mm 10 mm 65 cm (()1,061;) r‘ﬁf; 4Fr 48 cm
ONE2501/EU | Zestaw maly ONE Snare 25 mm 25 mm 65 cm ‘()1’0570 ;?]'f; 6 Fr 48 cm
System petli z pojedynczym oczkiem EMPOWER (OEM)
x System petli z pojedynczym oczkiem 0,050 cala
8784/EU EMPOWER 15 mm 150 cm (1,27 mm) 6 Fr 130 cm
Zestaw petli do pobierania Medtronic (OEM)
ONE1500- System petli do pobierania Medtronic 15 mm 158,5 cm 0,050 cala 6 Fr 137 cm
MDTCE/EU (1,27 mm)
Cewniki wymienne ONE Snare
Cewnik standardowy ONE Snare,
ONE4000/EU 100 cm, 4 Fr - - - 4 Fr 100 cm
Cewnik standardowy ONE Snare,
ONE6000/EU 100 cm, 6 Fr - - - 6 Fr 100 cm
System mikropetli ONE Snare
ONE200/EU Zestaw mikropetli ONE Snare 2 mm 2mm 175 cm (()Oodjgr%erlrlf)l 2,3-3 Fr 150 cm
. . 0,019 cala
ONE201/EU Zestaw mikropetli ONE Snare 2 mm 2mm 200 cm (0,48 mm) 2,3-3 Fr 175cm
. . 0,019 cala
ONE400/EU Zestaw mikropetli ONE Snare 4 mm 4 mm 175cm (0,48 mm) 2,3-3 Fr 150 cm
. . 0,019 cala
ONE401/EU Zestaw mikropetli ONE Snare 4 mm 4 mm 200 cm (0,48 mm) 2,3-3 Fr 175 cm
. . 0,019 cala
ONE700/EU Zestaw mikropetli ONE Snare 7 mm 7 mm 175 cm (0,48 mm) 2,3-3 Fr 150 cm
. . 0,019 cala
ONE701/EU Zestaw mikropetli ONE Snare 7 mm 7 mm 200 cm (0,48 mm) 2,3-3 Fr 175cm

* W tresci niniejszego dokumentu nazwa wyrobu odnosi sie do okreslonego numeru produktu, chyba ze zaznaczono inaczej. Jezeli zachodzi

koniecznosé rozréznienia pomiedzy matym i standardowym systemem ONE Snare oraz cewnikiem prostym i z wygieciem o kacie 15 stopni, systemy
oraz konfiguracje sg skategoryzowane osobno.
** P/N 8784/EU jest rowniez wyrobem OEM firmy Boston Scientific

Skréty: cm = centymetry; Fr = rozmiar French; mm = milimetry
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3.1 Materiaty/substancje majace kontakt z tkankami pacjenta

Dla rodziny wyrobéw ONE Snare zostata przeprowadzona ocena biokompatybilnosci, a badania biokompatybilnosci
zostaty wykonane zgodnie z zaleceniami zawartymi w serii norm ISO 10993 Biological Evaluation of Medical Devices.
Tabela 10 zawiera liste materiatdw lub substancji wykorzystanych w produktach z rodziny wyrobéw ONE Snare, ktére
moga miec kontakt z pacjentem, wraz z ich kategoryzacjg kontaktu z tkanka.

Tabela 10. Materiaty majgce kontakt z tkankami pacjenta

Element produktu Materialy majace kontakt z tkankami pacjenta Kategoryzacja
Drut nitinolowy z tlenku czarnego (rdzen) Komunikacja zewnetrzna
Drut nitinolowy z domieszka chromu, prostoliniowy, wyzarzany Kontakt z krwig krazaca
Petla (przewdd pleciony) Ograniczony czas trwania
Poztacany drut wolframowy (zioty drut) (< 24 godziny)
PTFE, czarny barwnik (przewdéd termokurczliwy)
PEBAX 7233, BaSOQg4, Tinuvin 783, Tinuvin 234, Irganox B1171, Komunikacja zewnetrzna
Irganox 1010, biaty barwnik (przewdd zewnetrzny) Kontakt z krwig krazaca
. Pt/Ir (90/10) (opaska znacznika) Ograniczony czas trwania
Cawnik PEBAX 3533, BaSOa, Tinuvin 783, Tinuvin 234, Irganox B1171, (S 24 godziny)
Irganox 1010, biaty barwnik (ztgczka)
Poliweglan (ztacze typu luer)

Skroty: BaSOq = siarczan baru; PEBAX = polieter-amid blokowy (Arkema); Pt = platyna; Pt/Ir = platyna-iryd; PTFE = politetrafluoroetylen

Produkty z rodziny wyrobodw ONE Snare sg przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku i sg dostarczane
uzytkownikowi ostatecznemu w stanie sterylnym. Przedmiotowe wyroby nie sg przeznaczone do ponownej sterylizacji
przez uzytkownika. Firma Merit stosuje sterylizacje tlenkiem etylenu (EtO) w przypadku produktéw z rodziny wyrobéw ONE
Snare.

Produkty z rodziny wyrobéw ONE Snare sg jednorazowego uzytku, a okres uzywania wyrobéw zalezy od czasu trwania
zabiegu medycznego. Zazwyczaj interwencja moze trwaé¢ 10-30 minut dla wyrobu przeznaczonego do pobierania
i manipulowania ciatami obcymi w uktadzie sercowo-naczyniowym. W celu uwzglednienia szczegdlnie trudnych lub
wymagajacych przypadkdéw przyjeto konserwatywnie, ze catkowity czas postepowania wynosi jedng godzine (60 minut).
Zatozenie to potwierdzajg dane z biezgcych dziatan PMCF (patrz Rozdziat 5.3).

3.2 Zasady dziatania

Produkty z rodziny wyrobéw ONE Snare sg uzywane przez klinicystéw do recznego chwytania, manipulowania lub zmiany
potozenia ciat obcych w ukfadzie sercowo-naczyniowym. Rozmiar oczka petli do zabiegédw pobierania i manipulacji jest
dobierany odpowiednio do wielkosci naczynia docelowego.

Zabiegi sg zazwyczaj wykonywane pod kontrolg fluoroskopowa. Elastycznos¢ nitinolowych oczek z pamiecig ksztattu
pozwala na wprowadzenie wstepnie uksztattowanej konfiguracji petli do cewnika w celu dostarczenia, a nastepnie
umieszczenie jej w wybranym naczyniu przy jednoczesnym zminimalizowaniu ryzyka uszkodzenia naczynia podczas
manipulowania wyrobem (Rysunek 1). Uchwycenie ciata obcego uzyskuje sie poprzez umieszczenie oczka nitinolowej petli
wokét wolnego konca lub krawedzi obiektu (Rysunek 1), a nastepnie Sciggniecie oczka petli wokot obiektu poprzez
przesuniecie cewnika doprowadzajgcego przy jednoczesnym utrzymaniu petli w odpowiedniej pozycji. Podczas
przesuwania cewnika przez petle obiekt jest ciggniety do lub od dystalnej czesci cewnika. Wytrzymatosé oczka na
rozcigganie zapewnia wystarczajgcg site do pobierania lub manipulowania ciatami obcymi bez uszkodzenia petli.
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Rysunek 1. Uchwycenie oczka petli ONE Snare

3.3 Poprzednie generacje lub warianty (jesli dotyczy)

W 2009 roku firma Merit opracowata i wprowadzita na rynek system petli wewnatrznaczyniowej z pojedynczym oczkiem
ONE Snare (system ONE Snare). Standardowe konfiguracje ONE Snare posiadajg oznakowanie CE od wrzesnia 2012 roku.
System mikropetli ONE Snare zostat dodany do rodziny wyrobéw ONE Snare w 2014 roku i poszerzyt konfiguracje
standardowych i matych wyrobéw ONE Snare o oczka o mniejszej Srednicy i cewniki doprowadzajgce o mniejszym
rozmiarze. System ONE Snare z cewnikiem 15-stopniowym zawiera cewnik z wygieciem o kacie 15 stopni znajdujgcym sie
1 cm od koncéwki dystalnej wraz z oczkiem o $rednicy 15 mm. Petla z pojedynczym oczkiem EMPOWER jest konfiguracjg
oryginalnego producenta sprzetu (OEM) systemu ONE Snare dostarczang do firmy Boston Scientific Corporation, Inc.
Zestaw petli do pobierania Medtronic jest konfiguracjag OEM systemu ONE Snare dostarczang do firmy Medtronic.

System ONE Snare zostat opracowany jako stopniowa zmiana istniejgcej technologii. Brak nowych aspektow zwigzanych z
zabiegiem (np. sposéb uzycia, powierzchnia styku wyrdb-pacjent, interakcja i kontrola lub metody umieszczania) lub
wyrobem (np. cel medyczny, projekt, mechanizm dziatania, nowe/zmodyfikowane materiaty, miejsce zastosowania,
elementy lub proces produkcyjny) w stosunku do standardowych petli. Od czasu wprowadzenia systemu ONE Snare w 2009
roku nie nastgpita zmiana w jego podstawowej konstrukcji (tzn. petla dostarczana przez cewnik z dystalng opaska
znacznika). Wprowadzono stopniowe zmiany w konfiguracji wyrobu, w tym srednicy, dtugosci, srednicy po ztozeniu i kata
petli, a takze, odpowiednio, rozmiaru, dtugosci i kata cewnika w celu dostosowania do preferencji lekarza, na ktére moze
mie¢ wptyw miejsce dostepu, $rednica naczynia oraz rozmiar/ksztatt ciata obcego. Zadna z tych zmian nie zostata podjeta
w celu rozwigzania problemu dotyczacego bezpieczeristwa lub skutecznosci dziatania.
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34 Akcesoria

Akcesoria dotgczone do kazdego produktu z rodziny wyrobdw ONE Snare obejmujg element naprowadzajgcy (Rysunek 2
i Rysunek 3) oraz narzedzie wprowadzajgce (Rysunek 4 i Rysunek 5). Dodatkowe akcesoria zwigzane z konwencjonalnym
przezskérnym dostepem naczyniowym obejmujg miedzy innymi: igte dostepowg, kaniule wprowadzajaca, rozwieracz,
prowadnik i roztwor kontrastu.

Rysunek 2. Element naprowadzajgcy: System ONE Snare

Rysunek 3. Element naprowadzajacy: System mikropetli ONE Snare

Rysunek 4. Narzedzie wprowadzajgce: System ONE Snare

- ¥
P
Rysunek 5. Funkcja odrywania narzedzia wprowadzajgcego
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4.0 Ryzyko i ostrzezenia

4.1 Ryzyko resztkowe i dziatania niepozadane

Jak okreslono w instrukcji uzywania, istniejg mozliwe zdarzenia niepozgdane (AE) zwigzane z uzyciem produktéw z rodziny
wyrobéw ONE Snare. Zostaty one podsumowane w Tabela 11.

Tabela 11. Mozliwe zdarzenia niepozadane dla rodziny wyrobéw ONE Snare

Konfiguracja produktu Mozliwe zdarzenia niepozadane
System petli wewnatrznaczyniowej 1. Mozliwe powiktania zwigzane ze stosowaniem
One Snare . wyrobdw stuzacych do usuwania ciat obcych
System mikropetli ONE Snare z naczyn tetniczych obejmujg miedzy innymi:
System petli z pojedynczym oczkiem e zator
EMPOWER . udar
System petli do pobierania Medtronic »  zawat migénia sercowego (w zaleznosci

od umiejscowienia)
2. Mozliwe powiktania zwigzane ze stosowaniem
petli stuzagcych do usuwania ciat obcych
z naczyn zylnych obejmujg miedzy innymi:
e  Zator ptucny
3. Inne mozliwe powiktania zwigzane ze
stosowaniem wyrobéw do usuwania ciat
obcych obejmujg miedzy innymi:
e  Perforacja naczyn krwiono$nych
e  Zaklinowanie wyrobu

Przeprowadzono przeglad literatury klinicznej dotyczacej przedmiotowego wyrobu i konkurencyjnych wyrobéw
porownawczych. Stwierdzone w literaturze dziatania niepozgdane zwigzane z petlg lub zabiegiem uzycia petli dla
przedmiotowego wyrobu i konkurencyjnych wyrobdw poréwnawczych przedstawiono w Tabela 12. Wszystkie znane
i przewidywalne zagrozenia oraz ryzyko z nimi zwigzane zostaty zidentyfikowane i ograniczone w najwiekszym mozliwym
stopniu, a ryzyko resztkowe uwaza sie za dopuszczalne.

Tabela 12. Zdarzenia niepozgdane opisane w literaturze

N e N o
System e e Wyroby
Zdarzenie niepozadane ONE Snare NS RS poréwnawcze Ramy czasowe
n/N (%) $> |52 n/N (%)
s 2 g
N N N
Ciezka niedomykalnos¢ zastawki - Okotozabiegowo
mitralnej, pogtebiajgca sie 1/1 (100%)" X X
hipoksemia i niedocisnienie
System ONE Snare: Po
zabiegu — w godzine po
przezskérnym
zamknieciu ubytku
Blok przewodnictwa przedsionkowo- przegrody
komorowego wymagajacy statego 1/1 (100%)? X 2/25 (8%)3 migdzykomorowej
rozrusznika serca
Wyrob poréwnawczy:
Nie zgtoszono —
powiktania mierzone po
30 dniach obserwaciji
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N £ N
System 2 g e Wyroby
Zdarzenie niepozadane ONE Snare % S % o poréwnawcze Ramy czasowe
n/N (%) S > S 2 n/N (%)
I 3 ©
N N N
. Nie zgloszono — ujete
- o/ \4
Krwiak X 1/5 (20%) jako okotozabiegowe
Zakrzepica - X 1/23 (4,3%)° Okotozabiegowo
Niewydolnos¢ serca i wstrzgs po Po zabiegu — do
nleydanej probie usuniecia elektrody ) X 1/23 (4,3%)° 5 miesiecy
defibrylatora prowadzgcej do
przeszczepu serca
1/23 (4,3%)° Po zabiegu — po
Zgon - X 1/25 (4%)3 30 dniach obserwaciji
1/30 (3,3%)8
Utrata tetna po stronie prawej i Po zabiegu — po
zaburzony dystalny przeptyw krwi o/ \7 30 dniach obserwaciji
) - - X 1/2 (50%)
wymagajace dializy droga
otrzewnowg przez 3 dni
. . Po zabiegu — w
- o/\8
Udar niedokrwienny X 1/12 (8,3%) 18. dniu
Po zabiegu — nie
Zerwanie petli - X 1/4 (25%)° podano szczegotowych
informacji
. . . . Po zabiegu — po
Wysiel osierdziowy wymagajacy : X 1/25 (4%)° 10 miesiacach
P y obserwaciji
Nie zgtoszono —
Lekkie powiktania naczyniowe - X 1/25 (4%)° obserwacja przedtuzona
do 30 dni
. . . . Po zabiegu — po
- o/.\6
Powazne powikfania naczyniowe X 6/30 (20%) 30 dniach obserwagji
. . s Po zabiegu — po
- o/ \6
Udar powodujgcy niepetnosprawnosé X 1/30 (3,3%) 30 dniach obserwagji
U_dar niepowodujgcy ) X 2/30 (6,7%)° Po ;ablegu —po
niepetnosprawnosci 30 dniach obserwaciji
. . Po zabiegu — po
o/.\6
Ostre uszkodzenie nerek stadium 2/3 X 1/30 (3,3%) 30 dniach obserwagji
. - Po zabiegu — po
- o/ \6
Wtérny zawat miesnia sercowego X 1/30 (3,3%) 30 dniach obserwagji
o . Po zabiegu — po
- o/.\6
Zatozenie nowego rozrusznika serca X 2/30 (6,7%) 30 dniach obserwagji
Niestabilnosé hemodynamiczna Po zabiegu — po
spowodo_wana uszkodzemem ciafa, ) X 2/30 (6,7%)° 30 dniach obserwaciji
wymagajgca zastosowania
wazopresoréw
Krwawienie z miejsca wkiucia Po zabiegu — po
leczone embolizacjg spiralg X 1/1 (100%)10 2 godzinach
wspomagang balonem
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ostroznosci

Podane w dokumentacji ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dla konfiguracji produktéw z rodziny wyrobdw ONE Snare

podsumowano w Tabela 13.

Tabela 13. Rodzina wyrobow ONE Snare: Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Konfiguracja produktu

Dokumentacja

System petli

Ostrzezenia

wewnatrznaczyniowej
One Snare

System petli
z pojedynczym
oczkiem EMPOWER

System petli do pobierania
Medtronic

¢ Nadmierna sita uzyta do usuniecia wrosnietych ciat obcych moze doprowadzi¢ do awarii wyrobu.

¢ Nie uzywa¢ nadmiernej sity podczas wprowadzania cewnika przez kaniule wprowadzajgcg lub
podczas manipulowania petlg. Uzycie nadmiernej sity moze doprowadzi¢ do awarii wyrobu.

o Wyrdb wysterylizowano z uzyciem tlenku etylenu i jest on jalowy pod warunkiem, ze opakowanie nie
zostato otwarte ani uszkodzone. Nie uzywac wyrobow uszkodzonych ani wyrobdw, ktérych
opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone.

¢ Do stosowania wylgcznie u jednego pacjenta. Nie uzywac ponownie, nie przygotowywac do
ponownego uzycia ani nie sterylizowac¢ ponownie. Ponowne uzycie, regeneracja lub ponowna
sterylizacja moga naruszy¢ strukture wyrobu i (lub) spowodowac¢ jego uszkodzenie, co moze z kolei
spowodowac¢ uraz, chorobe albo zgon pacjenta. Ponowne uzycie, regeneracja albo ponowna
sterylizacja moga takze stwarza¢ ryzyko zanieczyszczenia wyrobu i (lub) spowodowac u pacjenta
zakazenie albo zakazenie krzyzowe, m.in. przenoszenie choréb zakaznych pomiedzy pacjentami.
Zanieczyszczenie wyrobu moze prowadzi¢ do urazu, choroby lub zgonu pacjenta.

¢ Po uzyciu wyréb ten moze stanowi¢ zagrozenie biologiczne. Z wyrobem nalezy obchodzi¢ sig w taki
sposob, aby nie dopusci¢ do przypadkowego skazenia. Wyréb nalezy usung¢ zgodnie ze
standardowymi protokotami usuwania odpadéw stanowigcych zagrozenie biologiczne.

¢ Nitinol to stop niklu i tytanu. U pacjentdw uczulonych na nikiel moze wystgpi¢ reakcja.

¢ Nie sg dostepne wystarczajgce dane dotyczgce bezpieczenstwa i skutecznosci dziatania,
pozwalajgce uzasadni¢ stosowanie wyrobu u pacjentéw pediatrycznych.

o W Unii Europejskiej wszelkie powazne incydenty, ktdre wystapity w zwigzku z wyrobem, nalezy
zgtaszac producentowi oraz wtasciwemu organowi w danym kraju cztonkowskim.

¢ Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas pobierania ciat obcych przez strukture anatomiczng serca,
aby unikngé¢ potencjalnego uszkodzenia tkanki/zastawek.

Srodki ostroznosci

e W przypadku uzywania cewnikdw prowadzacych lub koszulek niewyprodukowanych specjalnie do
uzytku z systemem ONE Snare™ nalezy przed uzyciem sprawdzi¢ kompatybilno$¢ produktu.

¢ Préba zamkniecia oczka poprzez pociaggniecie petli wstecz i schowanie jej do cewnika petli
spowoduje przesuniecie oczka z pozycji, w ktdrej otaczato ono ciato obce.

e Usuwanie duzych ciat obcych moze wymagaé wprowadzenia wiekszych koszulek, cewnikéw
prowadzgcych lub naciecia naczynia obwodowego.

System mikropetli

Ostrzezenia

ONE Snare

¢ Nadmierna sita uzyta do usuniecia wrosnietych ciat obcych moze doprowadzi¢ do awarii wyrobu.

¢ Nie uzywaé nadmiernej sity podczas wprowadzania cewnika przez kaniule wprowadzajgca lub podczas
manipulowania petlg. Uzycie nadmiernej sity moze doprowadzi¢ do awarii wyrobu.

o Wyrdb wysterylizowano z uzyciem tlenku etylenu i jest on jalowy pod warunkiem, ze opakowanie nie
zostato otwarte ani uszkodzone. Nie uzywac wyrobow uszkodzonych ani wyrobdw, ktérych
opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone.

¢ Do stosowania wylgcznie u jednego pacjenta. Nie uzywac ponownie, nie przygotowywac do
ponownego uzycia ani nie sterylizowa¢ ponownie. Ponowne uzycie, regeneracja lub ponowna
sterylizacja mogg naruszy¢ strukture wyrobu i (lub) spowodowa¢ jego uszkodzenie, co moze z kolei
spowodowac¢ uraz, chorobe albo zgon pacjenta. Ponowne uzycie, regeneracja albo ponowna
sterylizacja mogg takze stwarza¢ ryzyko zanieczyszczenia wyrobu i (lub) spowodowac¢ u pacjenta
zakazenie albo zakazenie krzyzowe, m.in. przenoszenie choréb zakaznych pomiedzy pacjentami.
Zanieczyszczenie wyrobu moze prowadzi¢ do urazu, choroby lub zgonu pacjenta.
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Konfiguracja produktu Dokumentacja

e Po uzyciu wyrdb ten moze stanowic¢ zagrozenie biologiczne. Z wyrobem nalezy obchodzi¢ sie w taki
sposoéb, aby nie dopusci¢ do przypadkowego skazenia. Wyrdb nalezy usung¢ zgodnie ze
standardowymi protokotami usuwania odpadoéw stanowigcych zagrozenie biologiczne.

¢ Nitinol to stop niklu i tytanu. U pacjentdw uczulonych na nikiel moze wystgpi¢ reakcja.

¢ Nie sg dostepne wystarczajgce dane dotyczgce bezpieczenstwa i skutecznosci dziatania,
pozwalajgce uzasadni¢ stosowanie wyrobu u pacjentéw pediatrycznych.

e W Unii Europejskiej wszelkie powazne incydenty, ktdre wystapity w zwigzku z wyrobem, nalezy
zgtaszac producentowi oraz wiasciwemu organowi w danym kraju cztonkowskim.

e Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas pobierania ciat obcych przez strukture anatomiczng serca,
aby uniknaé¢ potencjalnego uszkodzenia tkanki/zastawek.

Srodki ostroznosci

e W przypadku uzywania cewnikdw prowadzacych lub koszulek niewyprodukowanych specjalnie do
uzytku z systemem mikropetli ONE Snare™ nalezy przed uzyciem sprawdzi¢ kompatybilnosé
produktu.

e Préba zamkniecia oczka poprzez pociggniecie petli wstecz i schowanie jej do cewnika petli
spowoduje przesuniecie oczka z pozycji, w ktdrej otaczato ono ciato obce.

o Usuwanie duzych ciat obcych moze wymagac¢ wprowadzenia wiekszych koszulek, cewnikéw

prowadzgcych lub naciecia naczynia obwodowego.

Skroty: UE = Unia Europejska
Ogdlna przestroga w dokumentacji produktow z rodziny wyrobéw ONE Snare brzmi nastepujgco:

e Rx only. Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym (USA) niniejszy wyréb moze by¢ sprzedawany wytgcznie lekarzom
lub na ich zamdéwienie.

W dokumentacji rodziny wyrobdw ONE Snare nie ma informacji o kompatybilnosci z rezonansem magnetycznym.

4.3 Inne istotne aspekty bezpieczenstwa

Dla rodziny wyrobéw ONE Snare nie odnotowano zadnych zgtoszen przypadkéw podjecia dziatarn korygujacych (CAR),
przekazania problemu do rozwigzania na wyzszy szczebel w trakcie stosowania wyrobu ani przypadkéw wycofania
produktu.

5.0 Podsumowanie oceny klinicznej i obserwacji klinicznej po wprowadzeniu do obrotu (PMCF)

5.1 Podsumowanie danych klinicznych dotyczgcych wyrobu réwnowainego

System ONE Snare jest odpowiednikiem systemu mikropetli ONE Snare, systemu ONE Snare z cewnikiem z wygieciem o kacie
15 stopni, systemu petli z pojedynczym oczkiem EMPOWER oraz zestawu petli do pobierania Medtronic. Przeanalizowano
wszelkie stwierdzone rdznice w odniesieniu do cech klinicznych, technicznych i biologicznych i nie stwierdzono, aby
ktorakolwiek z tych réznic miata znaczgcy wptyw na bezpieczeristwo kliniczne lub skutecznosc¢ dziatania. Dlatego dane kliniczne
przedstawione w Rozdziale 5.3 majg zastosowanie do wszystkich konfiguracji wyrobéw réwnowaznych.

5.2 Podsumowanie badan klinicznych dotyczacych przedmiotowego wyrobu

Zgodnos¢ rodziny wyrobéw ONE Snare zostata wstepnie oceniona i zatwierdzona przez odpowiednig jednostke
notyfikowang w 2012 roku. W ramach rozwoju produktéw z rodziny wyrobéw ONE Snare nie przeprowadzono zadnych
finansowanych przez producenta badan klinicznych przed wprowadzeniem do obrotu.
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TYTUL: Podsumowanie dotyczgce bezpieczenstwa i
skutecznosci klinicznej (SSCP)

V2] AERIT, 0105

‘ SSCP 0069PL
‘ WERSJA 004

Rodzina wyrobow ONE Snare

5.3 Podsumowanie danych klinicznych z innych zrédet

Przeprowadzono przeglad stosowne;j literatury klinicznej opublikowanej miedzy 1 stycznia 2009 r. a 30 kwietnia 2021 r.
W zakresie bezpieczenstwa i skutecznosci dziatania wyrobu. Tabela 14 i Tabela 15 zawierajg podsumowanie literatury
uwzglednionej przy ocenie bezpieczenstwa i skutecznosci dziatania produktéw z rodziny wyrobéw ONE Snare. W celu oceny
skutecznosci dziatania powodzenie tgczne zdefiniowano jako potgczony wskaznik (1) catkowitych zabiegdéw
usuniecia/manipulacji ciata obcego/tkanki przez koszulke naczyniowa/przezskbrng ORAZ (2) zabiegow
usuniecia/manipulacji ciata obcego z pierwotnej pozycji ciata obcego/tkanki z catkowitg ekstrakcjg wymagajgca
wykorzystania dodatkowej techniki chirurgicznej. W celu oceny bezpieczeristwa zdarzenie niepozgdane zostaty réwniez
podsumowane na podstawie danych z literatury klinicznej, zgodnie z wytycznymi Society of Interventional Radiology (SIR)

oraz Society of Cardiovascular and Interventional Radiology (SCIVR).1%12
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‘ SSCP 0069PL

Rodzina wyrobow ONE Snare

Tabela 14. Rodzina wyrobéw ONE Snare: Podsumowanie charakterystyki badania

‘ WERSJA 004

Autor (rok) Pte¢

LOE , . .. . Pacjenci, Uzywane (M/K) .
Rodzaj Glowne wskazanie kliniczne, uktad krazenia Zastosowanie wyrobu, dostep n/N (%)* wyroby (N) Wiek Obserwacja
badania (lata)

Aregullin Przezcewnikowy zabieg Fontana, centralny uktad krgzenia Wyprowadzenie koncowki 1/1 (100%) | System ONE M, 152 1 rok
(2021)13 (lewa tetnica ptucna) prowadnika V-18 (dostep), Snare 10 mm

LOE: C lewa zyta szyjna wewnetrzna (1)

Opis przypadku

Filippone Embolizacja okludera do przegrody miedzykomorowej Amplatzer Usuwanie ASO, prawa tetnica 1/1 (100%) | System ONE K, nie Wypis ze
(2019)14 (ASO) z okluzjg aorty brzusznej dolnej, centralny ukfad krgzenia udowa Snare 6 Fr podano szpitala
LOE: C (wewnetrzne $wiatlo aorty, powyzej tetnic nerkowych az do 35 mm (1)

Opis przypadku | ptaszczyzny zastawki aortalnej)

Fischer Embolizacja ramienia wielobiegunowego cewnika mapujgcego Usunigcie ramienia 1/1 (100%) | System ONE K, 76 Po zabiegu
(2020)% podczas mapowania elektroanatomicznego, naczynia obwodowe wielobiegunowego cewnika Snare (1)

LOE: C (tetnica nerkowa proksymalnie do poziomu rozgatezienia) mapujacego, tetnica udowa

Opis przypadku

Goy Zamknigcie ubytku przegrody miedzykomorowej (VSD) po wymianie | Zatozenie tgtniczo-zylnej petli z 1/1 (100%) | System ONE K, 80 3 miesigce
(2014)2 zastawki aortalnej, centralny uktad krgzenia (tetnica ptucna) drutu (dostep), zyta udowa prawa Snare 6 Fr (1)

LOE: C

Opis przypadku

Naghi Ztamanie i przemieszczenie drenazu do perikardiocentezy, Usunigcie cewnika do drenazu, 1/1 (100%) | System ONE M, 34 30 dni
(2016)18 przestrzen osierdziowa ° obszar tkanki miekkiej pod Snare 4 Fr

LOE: C wyrostkiem mieczykowatym 10 mm (1)

Opis przypadku

Rizkallah Peknigcie centralnego cewnika zylnego (CVC) i embolizacja do Usuniecie fragmentu cewnika, 1/1 (100%) | System ONE M, 52 Po zabiegu
(2016)'” prawego przedsionka, centralny ukfad krazenia (prawy przedsionek) | zyta szyjna wewnetrzna prawa Snare 6 Fr (1)

LOE: C

Opis przypadku

Spilias Przemieszczenie wyrobu do okluzji uszka lewego przedsionka Usuwanie wyrobu do okluzji LAA, | 1/1 (100%) | System ONE M, 79 1 miesigc
(2019)" (LAA), centralny uktad krgzenia (zastawka mitralna i lewa komora) |prawa tetnica i zyta udowa Snare 30 mm#

LOE: C wspolna (1)

Opis przypadku

System ONE
Snare 25 mm

(1)
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TYTUL: Podsumowanie dotyczgce bezpieczenstwa i

‘ SSCP 0069PL

m skutecznosci klinicznej (SSCP)
. . WERSJA 004
Rodzina wyrobow ONE Snare ‘

Autor (rok) Pte¢
LOE ’ . L . Pacjenci, Uzywane (M/K) .
Rodzaj Gloéwne wskazanie kliniczne, uktad krazenia Zastosowanie wyrobu, dostep n/N (%)* wyroby (N) Wiek Obserwacja
badania (lata)
Suyama Leczenie przetoki trzustkowej powstatej w wyniku przemieszczenia | Wymiana oryginalnego przewodu | 2/2 (100%) | System ONE | Pacjent 1:| Pacjent 1:
(2019)'8 przewodu trzustkowego gtéwnego (MPD), naczynia obwodowe MPD, NR Snare 6 Fr M, 73 2 tygodnie
LOE: C (éWlaﬂO jellta) 15 mm (2) Pacjent 2: Pacjent 2:
Seria kolejnych K, 74 1 miesigc
przypadkow
Yamada Leczenie zamknigcia centralnych naczyn zylnych z uzyciem Uchwycenie przewodu o 1/1 (100%) | System ONE K, 41 14 miesiecy
(2019)"° przewodu o czestotliwosci radiowej, centralny ukfad krgzenia (pien | czestotliwosci radiowej (dostep), Snare 10 mm
LOE: C zyly gléwnej gornej) zyta udowa prawa (1)

Opis przypadku

Skroty: ASO = okluder do przegrody miedzykomorowej Amplatzer; CVC = centralny cewnik zylny; K = kobiety; Fr = rozmiar French; LAA = uszko lewego przedsionka;

LOE = poziomy dowodéw; M = mezczyzni; mm = milimetry; MPD = przew6d trzustkowy gtéwny; NR = nie zgtoszono; VSD = ubytek przegrody miedzykomorowej
* N = catkowita liczba leczonych pacjentéw, n = liczba wykorzystanych wyrobédw
F Producent podany jako Medtronic, prawdopodobnie btednie
aNie sg dostepne wystarczajace dane dotyczace bezpieczenistwa i skutecznosci dziatania pozwalajgce uzasadni¢ stosowanie wyrobu u pacjentéw pediatrycznych.
b Stosowanie w przestrzeni osierdziowej uznaje sie za uzywanie poza przewidzianym zastosowaniem.

Tabela 15. Rodzina wyrobéw ONE Snare: Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci

Autor (rok) Czas Czas Powodzenie Powodzenie .
LOE . . ; . Zdarzenia .

. Wyréb | fluoroskopii | zabiegu pierwszorzedowe drugorzedowe . . Inne uwagi
Rodzaj . . o o niepozadane n/N (%)
badania (min) (min) n/N (%) n/N (%)
Aregullin System Nie Nie 1/1 (100%) nd. 0/1 (0,00%) Dobrze osadzone stenty w zamierzonej pozycji
(2021)"3 ONE zgtoszono | zgtoszono i dobra konfiguracja potwierdzona w 3-miesiecznej
LOE: C Snare obserwac;ji; normalna jakos¢ zycia, z nieograniczong
Opis aktywnoscig fizyczng bez dusznosci w 1 roku
przypadku obserwacji.
Filippone System 30 120 1/1 (100%) nd. 0/1 (0,00%) Potwierdzone tetno obwodowe konczyn dolnych po
(2019) ONE zabiegu usuniecia.
LOE: C Snare
Opis
przypadku
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TYTUL: Podsumowanie dotyczgce bezpieczenstwa i

‘ SSCP 0069PL

MERITEDOL skutecznosci klinicznej (SSCP)
. . WERSJA 004
Rodzina wyrobow ONE Snare ‘
LT (LY Czas Czas Powodzenie Powodzenie .
LOE . .. . . Zdarzenia .
. Wyréb | fluoroskopii | zabiegu pierwszorzedowe drugorzedowe . . Inne uwagi
Rodzaj i s /N (%) /N (%) niepozadane n/N (%)
badania
Fischer System 25:03 293 1/1 (100%) nd. 0/1 (0,00%) Cewnik Simmonsa (Performa, Merit Medical)
(2020)15 ONE zastosowany wraz z petlg do usuwania; prawidtowa
LOE: C Snare zastawka i funkcja nerek potwierdzone w kontrolnym
Opis badaniu echokardiograficznym.
przypadku
Goy System Nie Nie 1/1 (100%) nd. 1/1 (100%)* Wyroéb okreslony jako EN Snare w tekscie artykutu,
(2014)? ONE zgtoszono | zgtoszono ale opis (,lasso”) i obrazy fluoroskopii sg zgodne z
LOE: C Snare wyrobem ONE Snare; u pacjenta wystgpit blok
Opis przgwodnictwg przedsionkoyvo-komorowego w
godzine po zabiegu, wszczepiono staty rozrusznik
przypadku serca; zdarzenie to nie byto zwigzane z wyrobem;
brak sladéw przecieku krwi lub dysfunkcji zastawki
w 3-miesiecznej obserwacji.
Naghi System Nie Nie 0/1 (0,00%) 1/1 (100%) 0/1 (0,00%) Drenaz zmniejszyt sie w ciggu 2 tygodni po operaciji;
(2016)'8 ONE zgtoszono | zgtoszono drenaz i koszulke usunieto w 30. dniu. W odniesieniu
LOE: C Snare do powodzenia drugorzedowego autorzy zauwazyli,
Opis ze dystalny segment koszulki, mimo udanego
przypadku uchwycenia, nie mogt zosta¢ usuniety ze wzgledu na
kaliber koszulki w konfiguracji ztozonej. W zwigzku z
tym autorzy zdecydowali sie na zwigkszenie rozmiaru
koszulki osierdziowej. Po zatozeniu powiekszonej
koszulki ztozony segment koszulki 6 Fr zostat
chwycony petlg, cofniety i usuniety z przestrzeni
osierdziowe;.
Rizkallah System Nie Nie 1/1 (100%) nd. 0/1 (0,00%) Brak klinicznie istotnych nastepstw.
(2016)'7 ONE zgtoszono | zgtoszono
LOE: C Snare
Opis
przypadku
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TYTUL: Podsumowanie dotyczgce bezpieczenstwa i

‘ SSCP 0069PL

MERITEDOL skutecznosci klinicznej (SSCP)
- . WERSJA 004
Rodzina wyrobow ONE Snare ‘
Autor (rok) Czas Czas Powodzenie Powodzenie .
LOE . .. . . Zdarzenia .
. Wyréb | fluoroskopii | zabiegu pierwszorzedowe drugorzedowe . . Inne uwagi
Rodzaj . . niepozadane n/N (%)
badania (min) (min) n/N (%) n/N (%)
Spilias System Nie Nie 0/1 (0,00%) 1/1 (100%) 1/1 (100%) Wyréb do okluzji uszka lewego przedsionka zostat
(2019)" ONE zgtoszono | zgtoszono czesciowo wciggniety do zastawki mitralnej za
LOE: C Snare pomocg petli 30 mm, co spowodowato ciezkg
Opis niedomykalnos¢ zastawki mitralnej, pogtebiajgca sie
przypadku hipoksemig i niedocisnienie; wyrdb zostat skutecznie
wyciggniety za pomoca petli 25 mm; bez uszkodzenia
zastawki aortalnej lub mitralnej; pacjent zostat
wypisany po 2 dniach, bez objawéw i problemow
z krwawieniem podczas 1-miesigcznej obserwaciji.
Suyama System Nie Nie 2/2 (100%) nd. 0/2 (0,00%) Pacjent 1: Nieznacznie podwyzszony poziom amylazy
(2019)18 ONE zgtoszono | zgtoszono w surowicy 1 dzien po zabiegu; sok trzustkowy z
LOE: C Snare drenu zmniejszyt sie w ciggu 2 tygodni po operaciji.
Seria Pacjent 2: Brak objawow po zabiegu; gromadzenie sie
kolejnych ptynu ustato 1 miesigc po zabiegu.
przypadkow
Yamada System Nie Nie 1/1 (100%) nd. 0/1 (0,00%) Zylaki klatki piersiowej i $ciany brzucha ustgpity w
(2019)° ONE zgtoszono | zgtoszono 6-miesiecznej obserwacji; drozne stenty obejsciowe
LOE: C Snare widoczne w ramach 3-tygodniowej i 14-miesigczne;j
Opis obserwacji.
przypadku
Razem 10/10 (100%) 2/10 (20,0%)
Z wytgczeniem uzywania u pacjentow Z wytgczeniem uzywania
pediatrycznych i uzywania poza u pacjentow
przewidzianym zastosowaniem: pediatrycznych i uzywania
8/8 (100% )3 poza przewidzianym
zastosowaniem:

2/8 (25,0%)*b

Skroty: LAA = uszko lewego przedsionka; LOE = poziomy dowodéw; min = minuty; MV = zastawka mitralna; NR = nie zgtoszono

aNie sg dostepne wystarczajace dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci dziatania pozwalajace uzasadni¢ stosowanie wyrobu u pacjentéw pediatrycznych.
b Stosowanie w przestrzeni osierdziowej uznaje sie za uzywanie poza przewidzianym zastosowaniem.
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/AU IAVEDICANE skutecznosci klinicznej (SSCP) ‘ SSCP 0069PL
‘ WERSJA 004

Rodzina wyrobéw ONE Snare

Zebrano i oceniono réwniez dane kliniczne z obserwacji klinicznej po wprowadzeniu do obrotu (PMCF), w tym opinie lekarzy
i ankiety dla pacjentéw. Dane z opinii lekarzy nie zostaty uwzglednione w analizach korzysci klinicznych/skutecznosci
dziatania lub ryzyka/bezpieczenstwa, poniewaz majg niska warto$¢ dowodowa.

Jedli chodzi o opinie lekarzy, poproszono ich o przedstawienie opinii na temat przypadkéw pacjentéw, u ktérych
zastosowano system petli wewnatrznaczyniowej ONE Snare. Wymagane byto minimum 65 punktédw danych, a zebrano ich
tacznie 66. Wynikte dane podsumowujace skutecznos¢ dziatania i bezpieczenstwo przedstawiono w Tabela 16.

Tabela 16. Podsumowanie miar skutecznosci dziatania i bezpieczenistwa dla danych z dziatan PMCF — opinie lekarzy

s . Powodzenie taczne Zdarzenia niepozadane
Zabiegi tacznie n/N (%) n/N (%)
66 @ 66/66 (100%) 1/66 (1,52%)

3 Zabiegi uzycia ONE Snare = 57, zabiegi uzycia mikropetli ONE Snare =9

W przypadku ankiet dla pacjentdw pracownicy stuzby zdrowia byli rekrutowani i sprawdzani pod katem uczestnictwa w
ankiecie, biorgc pod uwage bezposrednie doswiadczenie z wyrobem, przynalezno$é do spotecznosci klinicznej zwigzanej
z uzywaniem lub specjalizacjg wyrobu, uzywanie produktu, liczbe przypadkdw, brak przyzwyczajen zwigzanych z danym
produktem oraz dostepnos¢ kadr zawodowych/klinicznych (personelu). Wymagana byta minimalna liczba 223 ankiet
oceniajgcych produkt. W sumie zebrano 226 punktéw danych. Sposrdd 226 przypadkdédw w 3 zastosowano usuniecie
powtoki fibrynowej, co uznaje sie za manipulacje ciatem obcym. Odnotowano réwniez 17 przypadkdéw stosowania w
populacji pacjentéw pediatrycznych, w tym u mtodziezy (14) i niemowlat (3). Zgodnie z ostrzezeniem zawartym w
instrukcji uzywania obecnie nie ma wystarczajgcych danych uzasadniajgcych stosowanie wyrobu ONE Snare w populacji
pediatrycznej. Wynikte dane podsumowujgce skutecznos¢ dziatania i bezpieczenstwo przedstawiono w Tabela 17.

Tabela 17. Podsumowanie miar skutecznosci dziatania i bezpieczenstwa dla danych z dziatan PMCF — ankiety dla

pacjentow
- . Powodzenie taczne Zdarzenia niepozadane
Zabiegi tacznie n/N (%) n/N (%)
226 @ 202/209 (96,7%) ® 1/209 (0,479%) °

a Zabiegi uzycia ONE Snare = 209, zabiegi uzycia mikropetli ONE Snare = 17

bNie sg dostepne wystarczajace dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznos$ci dziatania pozwalajgce uzasadnié¢ stosowanie wyrobu u
pacjentéw pediatrycznych.

Dane z dziatan PMCF wyszczegdlniajg sredni okres uzywania wyrobu w ramach zabiegu na poziomie 30,6 minuty z
odchyleniem standardowym wynoszacym 21,5 minuty. Wynik ten jest zgodny z okresem uzywania wyrobu
udokumentowanym w Rozdziale 3.0.
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/AU IAVEDICANE skutecznosci klinicznej (SSCP) ‘ SSCP 0069PL
‘ WERSJA 004

Rodzina wyrobéw ONE Snare

5.4 Ogolne podsumowanie dotyczace skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa

Tabela 18 zawiera podsumowanie wskaznikéw powodzenia tgcznego dla produktéw z rodziny wyrobéw ONE Snare
pochodzacych z literatury klinicznej i danych z dziatan PMCF, z zastosowaniem wytgczen. Dane te sg poréwnywane z
danymi dotyczgcymi skutecznosci dziatania konkurencyjnych wyrobdéw poréwnawczych. Zgodnie z potgczonymi danymi
klinicznymi przedstawionymi w Tabela 18 wskaznik powodzenia tgcznego dla rodziny wyrobéw ONE Snare wynosi 96,8%,
a wskaznik powodzenia fgcznego dla konkurencyjnych wyrobdw poréwnawczych wynosi 93,4%. Nie ma istotnej
statystycznie réznicy miedzy produktami z rodziny wyrobdw ONE Snare a konkurencyjnymi wyrobami pordwnawczymi w
zakresie wskaznika powodzenia tgcznego (P>0,05). Ponadto analiza post-hoc wykazata, ze réznica we wskaznikach
powodzenia tgcznego miedzy produktami z rodziny wyrobéw ONE Snare (p1) a konkurencyjnymi wyrobami
porownawczymi (p2) jest wieksza niz -0,15 (tj. p1 - p2 > -0,15), co potwierdza, ze wyniki dotyczgce skutecznosci dziatania
przedmiotowych wyrobdw sg poréwnywalne lub lepsze niz wyniki konkurencyjnych wyrobdéw poréwnawczych.

Tabela 18. Poréownawcza skuteczno$¢ dziatania dla rodziny wyrobéw ONE Snare

_ Rodzina Konkurencyjne Analiza post-
Wyniki dotyczace wyrobow wyroby Szacowana | yy,o4¢ p hoc Ao,s0?, LBL >
skutecznosci 2 réznica S 2 0.15
dziatania ONE Snare, poréwnawcze, [95% ClI] p1-p2=0 zacowana roznica )

n/N (%) n/N (%) [95% LBL]

. . 3,33%
Wskaznik powodzenia 210/217 o PPy g 3,33%
lacznego (96,8%) 171/183 (93,4%) [ gggz/o;o =0,128 [-0,267%]? P=0,000%

Skroéty: CI = przedziat ufnosci, LBL = dolna granica, PMCF = obserwacja kliniczna po wprowadzeniu do obrotu
} Statystycznie istotne (P<0,05)
a Analiza post-hoc zostala przeprowadzona, mimo Ze hipoteza zerowa dla testu dwustronnego nie zostata odrzucona.

Tabela 19 zawiera podsumowanie wskaznikdéw lekkich i powaznych zdarzen niepozadanych dla rodziny wyrobéw ONE
Snare, pochodzacych z literatury klinicznej i danych uzyskanych w ramach dziatan PMCF, z zastosowaniem wytgczen.
Dane te sg poréwnywane z danymi dotyczacymi bezpieczenstwa konkurencyjnych wyrobdéw poréwnawczych. Wskaznik
zdarzen niepozadanych zwigzanych z wyrobem i zabiegiem dla rodziny wyrobédw ONE Snare wynosi 1,38%. WskaZnik
zdarzen niepozadanych zwigzanych z wyrobem i zabiegiem dla konkurencyjnych wyrobéw poréwnawczych wynosi 13,1%.
Woystgpita statystycznie istotna réznica miedzy przedmiotowymi wyrobami a konkurencyjnymi wyrobami poréwnawczymi
w zakresie wskaznikéw zdarzen niepozgdanych (P=0,000), tj. wskaznik zdarzen niepozadanych dla przedmiotowych
wyrobow byt mniejszy niz wskaznik zdarzen niepozadanych dla konkurencyjnych wyrobdéw poréwnawczych. Ponadto
analiza post-hoc wykazata, ze réznica we wskaznikach zdarzen niepozgdanych miedzy produktami z rodziny wyrobéw ONE
Snare (p1) a konkurencyjnymi wyrobami poréwnawczymi (p2) jest mniejsza niz 0,10 (tj. p1 - p2 < 0,10), co potwierdza, ze
wyniki dotyczace bezpieczenstwa przedmiotowych wyrobdéw sg poréwnywalne lub lepsze niz w przypadku konkurencyjnych
wyrobow poréwnawczych.
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TYTUL: Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i
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3 VEDICARE skutecznosci klinicznej (SSCP)
3 ; WERSJA 004
Rodzina wyrobéw ONE Snare ‘
Tabela 19. Poré6wnawcze bezpieczenstwo dla rodziny wyrobéw ONE Snare
Rodzina . Analiza
. Konkurencyjne post-
Wyniki dotyczace TR BT wyroby Sza'c_oyvana Wartos¢ P hoc Ao,
. : ONE , roznica UBL < 0,10
bezpieczenstwa poréwnawcze, o p1-p2 =0 Szacowana
Snare, n/N (%) [95% CI] réznica
n/N (%) [95% UBL]
Wskaznik zdarzen 3/217 24/183 (13,1%) [:1 5o P=0,000% 11,7 P=0,000%
niepozadanych (1,38%) e 5 é0°/:i = [-7,43%]2 =

Skréty: CI = przedziat ufno$ci; PMCF = obserwacja kliniczna po wprowadzeniu do obrotu; UBL = gérna granica
} Statystycznie istotne (P<0,05)
a Analiza post-hoc zostata przeprowadzona, mimo Ze hipoteza zerowa dla testu dwustronnego nie zostata odrzucona.

Dane potwierdzajgce bezpieczeristwo i skutecznosé dziatania systemu ONE Snare zostaty przeanalizowane i dostarczajg
dowoddw potwierdzajgcych wszystkie wyniki dotyczace bezpieczeristwa i skutecznosci dziatania. Na podstawie przegladu
danych klinicznych stwierdzono, ze ogdlne korzysci dla pacjentdw wynikajagce z uzywania wyrobu zgodnie z jego
przewidzianym zastosowaniem przewyzszajg ogdlne ryzyko. Ocene ryzyka/korzysci dla rodziny wyrobéw ONE Snare
podsumowano w Tabela 20.

Tabela 20. Podsumowanie oceny korzysci/ryzyka?'??

badania

Jakos$¢ przeprowadzenia badania

Wiarygodno$¢ analizy wynikéw

Mozliwos¢ uogdlnienia wynikow

Jak zaprojektowano, przeprowadzono i
przeanalizowano badanie/badania?

Czy brakuje danych?
Czy wyniki badania/badan sg powtarzalne?

Czy jest/sg to pierwsze badanie/badania tego
rodzaju?

Czy istniejg inne badania, w ktérych uzyskano
podobne wyniki?

Czy wyniki badania/badan mozna odnie$¢ do ogétu
populacji, czy tez dotyczg one konkretnych,
wybranych grup?

Czynnik Uwagi Ocena
Niepewnos¢
Jakos$¢ projektu badania o Jaka byta wiarygodno$¢ danych? 9 artykutow
(LOE: 9 C)

Dane sktadajg sie gtéwnie z opisow
przypadkéw i serii kolejnych
przypadkéw

Nie

Nd. — opisy przypadkow i seria
kolejnych przypadkow

Nie

Tak

Tak

stanow chorobowych

Charakterystyka choroby /

Jaki wptyw ma choroba / stan chorobowy na
pacjentow, ktérych dotyczy?

Czy ta choroba jest uleczalna?

Jaki jest przebieg choroby?

Zwiekszone ryzyko zgonu / powaznych
powiktan

Tak

U stabilnych pacjentéw z zatrzymanymi
ciatami obcymi w uktadzie krgzeniowo-
oddechowym 81% pozostato
bezobjawowych w ciggu $rednio 845-
dniowej obserwacji’®

potencjalne korzysci:

Tolerancja pacjenta na ryzyko i

Czy istniejg dane dotyczace akceptowania przez
pacjentéw ryzyka zwigzanego z wyrobem?

Czy ryzyko jest mozliwe do okres$lenia i
zdefiniowania?

Nd.

Tak; patrz Tabela 11 i Tabela 12
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/AU IAVEDICANE skutecznosci klinicznej (SSCP)
3 ; WERSJA 004
Rodzina wyrobéw ONE Snare ‘
Czynnik Uwagi Ocena

Ciezkos¢ przebiegu choroby

Czy choroba jest tak ciezka, ze pacjenci beda
tolerowac wigksze ryzyko w stosunku do mniejszej
korzys$ci?

U stabilnych, bezobjawowych
pacjentow mozliwe jest leczenie
zachowawcze?®

Przewlekto$¢ choroby

Czy choroba / stan chorobowy jest przewlekty?

Tylko w przypadku braku leczenia

Jak dtugo zyjg pacjenci z dang chorobg / stanem
chorobowym?

Jesli jest to choroba przewlekfa, czy mozna jg fatwo
opanowac za pomocg mniej inwazyjnych lub
trudnych terapii?

60—-71% przypadkoéw zgonu /
powaznych powiktan w nieleczonych
przypadkach?*

U bezobjawowych pacjentéw
odpowiednig strategig moze by¢
uwazna obserwacja pacjenta®

Ocena dokonywana przez
pacjenta

Jak bardzo pacjenci cenig sobie to leczenie?

Wysoko — ufatwia minimalnie
inwazyjne podejscie
wewnagtrznaczyniowe u pacjentow
wymagajacych pobrania i/lub
manipulacji ciatami obcymi w uktadzie
sercowo-naczyniowym, z wytgczeniem
uktadu nerwowego.

Czy pacjenci sg skionni zaakceptowac ryzyko Tak
podjecia leczenia, aby osiggna¢ korzysci?
Czy leczenie poprawia ogdéing jakos¢ zycia? Tak

Jak dobrze pacjenci rozumiejg korzysci i ryzyko
zwigzane z leczeniem?

Nd. — nieplanowana interwencja
podczas zabiegu

Gdy pacjenci decydujg sie na takg
terapie, wyrazajg swiadomag zgode

Dostepnosc alternatywnych
metod leczenia lub diagnostyki

Jakie inne terapie sg dostepne w przypadku danej
choroby?

Leczenie zachowawcze /
monitorowanie, koszyki na kamienie,
kleszczyki wewnagtrznaczyniowe,
kleszczyki biopsyjne, usuwanie
chirurgiczne

Jak skuteczne sg alternatywne metody leczenia?

Leczenie zachowawcze jest mozliwe u
stabilnych, bezobjawowych pacjentéw;
81% pacjentdéw pozostaje
bezobjawowych w ciggu $rednio 845-
dniowej obserwagji®

Jak zmienia sig ich skuteczno$¢ w zaleznosci od
subpopulacji?

Nd.

Jaki jest stopien toleranc;ji dla alternatywnych metod
leczenia?

Koszyki na kamienie sg skuteczne przy
wycigganiu ciat obcych, ale ich
prowadzenie moze by¢ trudne®*
Kleszczyki wewngtrznaczyniowe wigzg
sie ze zwiekszonym ryzykiem
uszkodzenia/perforacji naczyn w
poréwnaniu z petlami®*

Jak rézni sie ich tolerancja w zaleznosci od
subpopulacji?

Nd.

Jakie ryzyko stwarzajg dostepne alternatywne
metody leczenia?

60-71% przypadkoéw zgonu /
powaznych powiktan w nieleczonych
przypadkach?*

Koszyki na kamienie sg skuteczne przy
wycigganiu ciat obcych, ale ich
prowadzenie moze by¢ trudne®*
Kleszczyki wewnatrznaczyniowe wigzg
sie ze zwiekszonym ryzykiem
uszkodzenia/perforacji naczyn w
poréwnaniu z petlami®*
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/AU IAVEDICANE skutecznosci klinicznej (SSCP)
3 ; WERSJA 004
Rodzina wyrobéw ONE Snare ‘
Czynnik Uwagi Ocena

Ograniczanie ryzyka

Czy moze Pan/Pani okresli¢ sposoby ograniczania
ryzyka (np. stosowanie dokumentacji produktu,
tworzenie programow edukacyjnych, zapewnienie
leczenia wspomagajgcego itp.)?

Jaki jest rodzaj proponowanej interwencji?

Ugruntowana technologia, ktéra jest
kompatybilna ze standardowymi
technikami interwencyjnymi; nie
zidentyfikowano zadnej dodatkowej
dokumentac;ji ani szkolen dla
klinicystow, ktére mogtyby dodatkowo
ograniczy¢ ryzyko

Nd.

Dane z obserwacji po
wprowadzeniu do obrotu

Czy na rynku istniejg inne wyroby o podobnych
wskazaniach? Czy prawdopodobienstwo
skutecznosci dziatania i czestosci wystepowania
zdarzen szkodliwych w przypadku tych wyrobow sg
zblizone do warto$ci, ktérych oczekuje sie w
przypadku ocenianego wyrobu?

Tak; patrz Tabela 18 i Tabela 19

Czy dostepne sg dane zebrane podczas obserwagji
po wprowadzeniu wyrobu do obrotu, ktére wptywajg
na zmiane oceny ryzyka/korzysci w stosunku do
tego, co byto wiadomo, kiedy dokonywano oceny
starszych wyrobow?

Nie

Czy w Swietle opisanej powyzej oceny
ryzyka/korzysci istnieje powdd uzasadniajgcy
przeprowadzenie dalszej oceny ktéregokolwiek z
ponizszych elementéw po wprowadzeniu wyrobu do
obrotu?

Dtugotrwata skuteczno$¢ dziatania wyrobu.
Skutecznos¢ programoéw szkoleniowych lub
preferencji Swiadczeniodawcow w zakresie
korzystania z wyrobu.

Podgrupy (np. pacjenci pediatryczni, kobiety).
Rzadkie zdarzenia niepozadane.

Zaden z dodatkowych elementow
ustalonych podczas obserwacji po
wprowadzeniu wyrobu do obrotu nie
zostat uznany za majacy zastosowanie
do przedmiotowego wyrobu. Petle sg
do chwilowego uzytku, dlatego nie
mozna mowié o dtugotrwatej
skutecznosci dziatania wyrobu.
Ponadto petle sg dobrze znanymi
wyrobami interwencyjnymi i dodatkowe
szkolenia / przypadki uzycia nie sg
uwazane za konieczne. Nie
stwierdzono zadnych probleméw
dotyczacych bezpieczenstwa /
skutecznosci dziatania zwigzanych z
podgrupami pacjentow lub rzadkimi
zdarzeniami niepozgdanymi.

Czy istniejg podstawy, aby oczekiwac istotnej
réznicy miedzy dziataniem wyrobu w Swiecie
rzeczywistym a dziataniem stwierdzonym w
doswiadczeniach przed wprowadzeniem wyrobu do
obrotu?

Nie; przedstawione dane pochodzg z
rzeczywistych studiéw przypadkéw i
serii kolejnych przypadkow

Czy istniejg dane, ktére w przeciwnym razie Nd.
zostatyby dostarczone w celu zatwierdzenia, a ktére
mogtyby zosta¢ odtozone na okres po

wprowadzeniu wyrobu do obrotu?

Czy uzywanie poza przewidzianym zastosowaniem | Nie

lub uzywanie zgodne z przewidzianym
zastosowaniem jest inne niz pierwotnie zakladano?

Nowa technologia odpowiadajgca
na niezaspokojone potrzeby
medyczne

W jakim stopniu potrzeba medyczna, na ktérg
odpowiada to wyrdb, jest zaspokajana przez
obecnie dostepne metody leczenia?

Wysoka skutecznos¢

Jak bardzo pozgdany przez pacjentéw jest to
wyréb?

Jest bardzo pozgdany w poréwnaniu
z interwencja chirurgiczng
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TYTUL: Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i

V3 VEDICANE  skutecznosci klinicznej (SSCP) ‘ SSCP 0069PL

Rodzina wyrobow ONE Snare ‘ WERSIA 004
Czynnik Uwagi Ocena

. . . . Podsumowanie innych
Podsumowanie korzysci Podsumowanie ryzyka czynnikow
Rodzina wyrobéw ONE Snare
Przewidziane korzy$ci kliniczne Powikfania wystepujg w niewielkim stopniu i majg na Leczenie zachowawcze jest mozliwe u
wynikajgce z zastosowania 0got charakter przej$ciowy. stabilnych, bezobjawowych
produktéw z rodziny wyrobow pacjentéw,? ale zgtoszenia dotyczgce
ONE Snare polegajg na Rodzina wyrobéw ONE Snare zgonu / powaznych powiktan
utatwieniu minimalnie Wskaznik zdarzen niepozgdanych: 1,38% * odnotowano w 60-71% nieleczonych
inwazyjnego podejscia Wskaznik skarg (PMS): 0,044% przypadkow.24
wewnatrznaczyniowego Petle to sprawdzona technologia, ktéra
u pacjentéw wymagajacych Konkurencyjne wyroby poréwnawcze jest kompatybilna ze standardowymi
pobrania i/lub manipulacji ciatami | Wskaznik zdarzen niepozgdanych: 13,1% * technikami chirurgii interwencyjnej.
obcymi w uktadzie sercowo-
naczyniowym, z wytgczeniem * Rdznica istotna w catkowitej liczbie powaznych zdarzen
uktadu nerwowego. niepozgdanych dla przedmiotowych wyroboéw i wyrobow

poréwnawczych (P=0,000) jest taka, ze liczba zdarzen

Rodzina wyrobéw ONE Snare niepozgdanych dla przedmiotowych wyrobow jest mniejsza

niz liczba zdarzen niepozadanych dla konkurencyjnych
wyrobow poréwnawczych. Z raportowanych wskaznikéw
wytgczono populacje pediatryczne, dla ktérych nie ma

Powodzenie tgczne: 96,8% *

KOn’kurenCVine wyroby wystarczajgcych danych pozwalajgcych potwierdzi¢
porownawcze bezpieczenstwa.

Powodzenie tgczne: 93,4% *

* Wskaznik powodzenia fagcznego dla
przedmiotowego wyrobu nie rézni sie
istotnie od konkurencyjnych wyrobéw
poréwnawczych (P>0,05).

Z raportowanych wskaznikéw
wytgczono populacje pediatryczne,
dla ktérych nie ma wystarczajgcych
danych pozwalajgcych potwierdzic¢
skutecznos¢ dziatania.

Skroty: AE = zdarzenia niepozadane; LOE = poziomy dowoddw; N/A = nie dotyczy; PMS = badania po wprowadzeniu wyrobu do obrotu

5.5 Planowana obserwacja kliniczna po wprowadzeniu do obrotu (PMCF)

Rozwazono mozliwosé przeprowadzenia obserwacji klinicznej po wprowadzeniu do obrotu (PMCF). Firma Merit prowadzi
aktywng obserwacje wszystkich danych uzyskanych w ramach eksploatacji wyrobu po jego wprowadzeniu do obrotu.
Biezgce dziatania PMCF obejmowaty ankiety dla klinicystéw, w ktérych proszono o informacje zwrotne, oraz ankiety dla
pacjentéw dotyczace kryteridw wydajnosci i bezpieczenstwa w odniesieniu do przypadkéw pacjentéw, u ktdrych
zastosowano system petli wewnatrznaczyniowej ONE Snare. Dalsze szczegétowe informacje dotyczace planowanych
i biezgcych dziatarn PMCF znajdujg sie w dokumentach PMCFP-QRMT0047-001 i RR-QRMT0047-001.

6.0 Alternatywne rozwigzania diagnostyczne lub terapeutyczne

Petle stosuje sie w réoznych warunkach klinicznych, w ktérych istnieje potrzeba zastosowania wyrobu do pobierania
i manipulowania ciatami obcymi.?>% Nalezg do nich naczynia wiericowe i obwodowe. Petle sg najbardziej skuteczne, gdy
obcy fragment lub obiekt docelowy ma wolny koniec do schwytania.?®
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/AU IAVEDICANE skutecznosci klinicznej (SSCP) ‘ SSCP 0069PL
‘ WERSJA 004

Rodzina wyrobéw ONE Snare

Alternatywnymi narzedziami wewnatrznaczyniowymi dla petli sg koszyki na kamienie, kleszczyki wewnatrznaczyniowe,
prowadniki, cewniki balonowe oraz kleszczyki do biopsji drég zétciowych lub miesnia sercowego, ktdre wykorzystuje sie do
usuwania wewnatrznaczyniowych ciat obcych (IFB).2*?” Koszyki na kamienie moga by¢ szczegdlnie przydatne przy
naczyniach o wiekszej $rednicy, ale ich prowadzenie moze by¢ trudne.?* Kleszczyki wewnatrznaczyniowe majg szczeki
otwierane na bok i sg dostepne w rozmiarach 3—12 Fr.2* Wyroby te majg przewage nad petlami, poniewaz nie wymagaja,
aby IFB miaty wolng krawed?, ale stwarzaja rowniez wieksze ryzyko uszkodzenia lub perforacji naczynia.?*

W niektérych przypadkach konieczne jest zastosowanie otwartych metod usuwania IFB, a w literaturze opisano m.in.
sternotomie z zastosowaniem krazenia pozaustrojowego, torakotomie, laparotomie i laparoskopie.?” Jak stwierdzit zespét
Schechter i in. (2013)?” w swoim przegladzie literatury, otwarte metody usuwania moga by¢ wymagane u pacjentéw,
u ktérych nie powiodty sie wielokrotne préby usuwania przezskérnego.

7.0 Sugerowany profil i szkolenie dla uzytkownikow

Umieszczanie wyrobéw z rodziny ONE Snare powinno by¢ przeprowadzane przez przeszkolonych pracownikéw stuzby
zdrowia. Specjalnosci kliniczne to zazwyczaj radiolodzy interwencyjni i kardiolodzy interwencyjni.

8.0 Stosowane normy zharmonizowane i wspdlne specyfikacje

Nastepujace normy zharmonizowane i wytyczne zostaty zastosowane lub uwzglednione podczas oceny klinicznej, w tym
procesow wejsciowych, takich jak projektowanie i rozwdéj oraz proceséw wyjsciowych, takich jak plany i raporty PMCF, dla
rodziny wyrobdw One Snare. Normy zharmonizowane istotne dla innych proceséw, takich jak systemy zarzadzania jakoscig
(EN ISO 13485:2016) i zarzadzania ryzykiem (EN ISO 14971:2019), zostaty omdwione w dokumencie GSPR (GSPR0083 Rev.
002). Norma ISO 14155:2020 nie zostata zastosowana ani uwzgledniona podczas oceny klinicznej, poniewaz nie
przeprowadzono zadnych badan klinicznych w celu oceny bezpieczenstwa lub skutecznosci dziatania produktéw z rodziny
wyroboéw ONE Snare. Wszystkie normy zostaty zastosowane w catosci, chyba ze ponizej zaznaczono inaczej:

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

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

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

e |EC62366-1:2015/A1:2020, Medical Devices — Application of usability engineering to medical devices (w czesci**)

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 (w petni*)

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

* Zgodnie z rozporzgdzeniem MDR 2017/745 art. 8 i 9 petna zgodnos¢ jest deklarowana w przypadku zgodnosci ze wszystkimi wymaganiami lub stosownq czescig
normy

** Czesciowa zgodnos¢ z normq ISO 62366-1 Zatgcznik C. Produkt dopuszczony do produkcji przed 2015 r., w zwigzku z czym zastosowanie ma wytgcznie norma
IEC 62366-1:2015+AMD1:2020 Zatgcznik C.
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