SSCP 0069SK

NAZOV: Suhrn parametrov bezpeénosti a klinického vykonu ‘
‘ REVIZIA 004

V31 AVEDICANE (sscp)
Skupina ONE Snare

Suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu
(SSCP)

Suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) poskytuje verejny pristup k aktualizovanému stihrnu hlavnych
aspektov bezpecnosti a klinického vykonu endovaskularnej slucky ONE Snare, endovaskularnej mikroslucky ONE Snare,
jednookového sluckového systému EMPOWER a supravy slu¢kového systému na vyberanie Medtronic. Tieto systémy su
dalej oznacené pojmom skupina ONE Snare.

SSSP nenahradza navod na poutzitie, ktory je hlavnhym dokumentom, a ktory zabezpeCuje bezpecné pouzivanie skupiny
ONE Snare, a ani neobsahuje diagnostické ¢i liecebné odporucania pre uréenych pouzivatelov alebo pacientov.

Slovensku verziu tohto SSCP (SSCP0069) schvalila notifikovand osoba (NB ¢. 2797). Nasledujuce informacie su uréené
pouzivatelom a zdravotnickym pracovnikom. KedZe pomdocky skupiny ONE Snare nie su implantovatelnymi pomockami,
ku ktorym pacient dostava kartu implantatu, a nie si ani pomdckami, ktoré su uréené na priame pouZitie pacientom,
doplfiujuci SSCP s informdaciami pre pacienta nebol vydany.

1.0 Informacie na identifikaciu pomocky a vSeobecné informacie

1.1 Obchodné nazvy pomacky:

Cisla pom6cok a modelov, ktoré st zahrnuté v tomto SSCP, st uvedené v Tabulka 1.

Tabulka 1. Pomocky zahrnuté v tomto SSCP

Nazov pomécky Cisla vyrobkov
Endovaskularny slu¢kovy systém ONE ONE500/EU, ONE1000/EU, ONE1500/EU,
Snare (malé a Standardné rovné ONE2000/EU, ONE2500/EU, ONE3000/EU,
konfiguracie a konfiguracie s ONE3500/EU, ONE1001/EU, ONE2501/EU,
15-stupfiovym uhlom) * ONE1501/EU
Nahradné katétre ONE Snare ONE4000/EU, ONE6000O/EU
Mikrosluckovy systém ONE Snare ONE200/EU, ONE201/EU, ONE400/EU,

ONE401/EU, ONE700/EU, ONE701/EU
Jednookovy sluckovy systém 8784/EU**
EMPOWER
Suprava sluckového systému na ONE1500-MDTCE/EU
vyberanie Medtronic

* V tomto dokumente nazov pomocky odkazuje na Specifikované Cisla vyrobkov, ak nie je uvedené inak.
Tam, kde je potrebné odlisit malé systémy ONE Snare od $tandardnych a rovné katétre od zahrnutych
15-stupnovych, sa tieto systémy konfiguracie kategorizuju individualne.

** P/N 8784/EU je aj sutastou OEM Boston Scientific

1.2 Informacie o vyrobcovi

Nazov a adresa vyrobcu skupiny ONE Snare su uvedené v Tabulka 2.

Tabulka 2. Informdcie o vyrobcovi

Nazov vyrobcu Adresa vyrobcu
Merit Medical Systems, Inc. 1600 West Merit Parkway
South Jordan, Utah 84095 USA

Skratky: USA = United States of America (Spojené Staty americké)
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13 Jediné registracné cislo vyrobcu (SRN)

Jediné registraéné Cislo vyrobcu (SRN) je uvedené v Tabulka 3.

14 Zakladny UDI-DI

Zakladny unikatny identifikator pomaocky (UDI) s identifikacnym kfu¢om pomocky (DI) je uvedeny v Tabulka 3.

1.5 Opis nomenklatury zdravotnickych pomdcok/Text

Eurépska nomenklatira zdravotnickych pomoécok (EMDN) a kdédy a deskriptory predmetnych pomdcok podla
Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici (CND) su uvedené v Tabulka 3.

1.6 Trieda rizika pomocky

Klasifikacie rizik pomocky podla Eurépskej tnie (EU) pre skupinu ONE Snare st uvedené v Tabulka 3.

Tabulka 3. Informacie na identifikaciu pomocky

UL Zaklad i Kod P
. N A . . akladny registracné 0 ojmy
Nazov pomocky | porabcky | - Clslo vyrobku UDI-DI gislo vyrobcu | EMDN/CND | EMDN/CND
U
(SRN)
Endovaskularny Treda lll, ONES500/EU 088445048822DX | US-MF- C019005 Systém na
sluckovy systém Pravidlo 7 | ONE1000/EU 000001366 vyberanie
ONE Snare ONE1500/EU vaskularnych
ONE2000/EU cudzich telies
ONE2500/EU
ONE3000/EU
ONE3500/EU
ONE1001/EU
ONE2501/EU
ONE1501/EU
Nahradné katétre Treda lll, ONE4000/EU 088445048822DX | US-MF- C019005 Systém na
ONE Snare Pravidlo 7 | ONE6000/EU 000001366 vyberanie
vaskularnych
cudzich telies
Mikrosluckovy Treda lll, ONE200/EU 088445048822DX | US-MF- C019005 Systém na
systém ONE Pravidlo 7 | ONE201/EU 000001366 vyberanie
Snare ONE400/EU vaskularnych
ONE401/EU cudzich telies
ONE700/EU
ONE701/EU
Jednookovy Treda lll, 8784/EU* 088445048822DX | US-MF- C019005 Systém na
slukovy systém Pravidlo 7 000001366 vyberanie
EMPOWER vaskularnych
cudzich telies
Suprava Treda lll, ONE1500- 088445048822DX | US-MF- C019005 Systém na
slu¢kového Pravidlo 7 | MDTCE/EU 000001366 vyberanie
systému na vaskularnych
vyberanie cudzich telies
Medtronic

* P/N 8784/EU je aj sucastou OEM Boston Scientific
Skratky: CND= Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici; EMDN = Eurépska nomenklattra zdravotnickych pomdcok; EU= Eurépska Unia;
SRN = jediné registracné Cislo; UDI-DI = unikatny identifikator pomécky s identifikaciou pomdcky
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1.7 Rok uvedenia na trh EU

Rok, v ktorom bola skupina ONE Snare prvykrat uvedena na trh EU, je uvedeny v Tabulka 4.

1.8 Splnomocneny zastupca (ak existuje)

Mend splnomocnenych zastupcov (ak existuju) a SRN st uvedené v Tabulka 4.

1.9 Notifikovana osoba

Notifikovana osoba (NB), ktora je uréend na posudzovanie zhody skupiny ONE Snare podla Prilohy IX alebo Prilohy X
nariadenia o zdravotnickych pomockach (MDR) a zodpovednad za schvalovanie SSPC, je uvedena v Tabulka 4.

1.10 Identifikacné Cislo jednotlivej NB

Identifikacné cislo jednotlivej NB je uvedené v Tabulka 4.

Tabulka 4. Informacie o splnomocnenom zastupcovi a notifikovanej osobe

Rok - Notifikovana osoba
Nazov pomocky uvedenia na Sl E RGN H e (NB)
trh EU Meno SRN Meno ID ¢islo
Endovaskularny slu¢kovy systém ONE Snare a 2012 Merit Medical IE-AR- BSI 2797
nahradné katétre Ireland, Ltd. 000001011
(ONE500, ONE1000, ONE1500, ONE2000,
ONE2500, ONE3000, ONE3500, ONE1001,
ONE2501, ONE4000, ONE6000)
Endovaskularny slu¢kovy systém ONE Snare s - Merit Medical IE-AR- - -
15-stupfiovym uhlom (ONE1501) Ireland, Ltd. 000001011
Endovaskularny mikroslu¢kovy systém ONE Snare 2014 Merit Medical IE-AR- BSI 2797
(ONE200, ONE201, ONE400, ONE401, ONE700, Ireland, Ltd. 000001011
ONE701)
Jednookovy sluckovy systtm EMPOWER (8784) 2017 Merit Medical IE-AR- BSI 2797
Ireland, Ltd. 000001011
Suprava slu¢kového systému na vyberanie - Merit Medical IE-AR- - -
Meditronic (ONE1500-MDTCE) Ireland, Ltd. 000001011
Skratky: BSI = British Standards Institution; EU = Eurépska Unia; ID = identifikacia; SRN = jediné registraéné &islo
2.0 Urcené pouzitie pomaocky
2.1 Ucel uréenia
Vyhlasenia o oznacenom ucele urcenia konfiguracii pomocok skupiny ONE Snare su zhrnuté v Tabulka 5.
Tabulka 5. Skupina ONE Snare: Uéel uréenia
Konfiguracia vyrobku Ugel uréenia
Endovaskularny slu¢kovy systém Endovaskularny slu¢kovy systém ONE Snare® je ur€eny na vyberanie cudzich
ONE Snare a nahradné katétre predmetov a manipulaciu s nimi v kardiovaskuldrnom systéme s vynimkou
(ONE500/EU, ONE1000/EU, neurovaskulatury.
ONE1500/EU, ONE2000/EU,
ONE2500/EU, ONE3000/EU,
ONE3500/EU, ONE1001/EU,
ONE2501/EU, ONE4000/EU,
ONE6000/EU, ONE1501/EU)
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Konfiguracia vyrobku

Uéel uréenia

Suprava mikroslu¢ky ONE Snare
(ONE200/EU, ONE201/EU,
ONE400/EU, ONE401/EU,
ONE700/EU, ONE701/EU)

Endovaskularny mikrosluc¢kovy systém ONE Snare® je urceny na vyberanie cudzich
predmetov a manipulaciu s nimi v kardiovaskularnom systéme s vynimkou
neurovaskulatdry.

Jednookovy slu¢kovy systém
EMPOWER (8784/EU*)

Endovaskularny jednookovy slu¢kovy systétm EMPOWER™ je ur€eny na vyberanie
cudzich predmetov a manipuléciu s nimi v kardiovaskularnom systéme s vynimkou
neurovaskulatiry.

Suprava sluc¢kového systému
na vyberanie Medtronic
(ONE1500-MDTCE/EU)

Suprava slu¢kového systému na vyberanie Medtronic je uréena na vyberanie cudzich
predmetov a manipulaciu s nimi v kardiovaskularnom systéme s vynimkou
neurovaskulatiry.

* P/N 8784/EU je aj su¢astou OEM Boston Scientific

2.2 Indikacie na pouzitie

Oznacené indikacie na poutzitie konfiguracii pomdécok skupiny ONE Snare su zhrnuté v Tabulka 6.

Tabulka 6. Skupina ONE Snare: Indikdacie na pouzitie

Konfiguracia vyrobku

Indikacie na pouzitie

Standardny endovaskularny
slu¢kovy systém ONE Snare
a nghradné katétre
(ONE500/EU, ONE1000/EU,
ONE1500/EU, ONE2000/EU,
ONE2500/EU, ONE3000/EU,
ONE3500/EU, ONE1001/EU,
ONE2501/EU, ONE4000/EU,
ONE6000/EU, ONE1501/EU)

Endovaskularny slu¢kovy systém ONE Snare® je indikovany na pouzitie u pacientov,
u ktorych je potrebné vybrat cudzie predmety alebo s nimi manipulovat
v kardiovaskularnom systéme.

Endovaskularny mikroslu¢kovy
systém ONE Snare
(ONE200/EU, ONE201/EU,
ONE400/EU, ONE401/EU,
ONE700/EU, ONE701/EU)

Endovaskularny mikrosluc¢kovy systém ONE Snare® je indikovany na pouzitie
u pacientov, u ktorych je potrebné vybrat cudzie predmety alebo s nimi manipulovat
v kardiovaskularnom systéme.

Jednookovy slu¢kovy systém
EMPOWER (8784/EU)

Endovaskularny jednookovy slu¢kovy systétm EMPOWER™ je indikovany na pouzitie
u pacientov, u ktorych je potrebné vybrat’ cudzie predmety alebo s nimi manipulovat
v kardiovaskularnom systéme.

Suprava slu¢kového systému
na vyberanie Medtronic
(ONE1500-MDTCE/EU)

Suprava systému na vyberanie Medtronic je indikovana na pouzitie u pacientov,
u ktorych je potrebné vybrat cudzie predmety alebo s nimi manipulovat
v kardiovaskularnom systéme.

23 Urcenad populacia pacientov

Uréenou populdciou pacientov pre poméocky skupiny ONE Snare su dospeli pacienti, u ktorych je potrebné vybrat cudzie
predmety alebo s nimi manipulovat v kardiovaskularnom systéme s vynimkou neurovaskulatury, pricom velkost slucky je
vhodne vybrata podla velkosti cielovej cievy.

2.4 Kontraindikacie

Oznacené kontraindikacie konfiguracii pomocok skupiny ONE Snare su zhrnuté v Tabulka 7.

Tabulka 7. Skupina ONE Snare: Kontraindikacie

Kontraindikacie
Tato pomdcka nie je urena na vyberanie cudzich predmetov zachytenych rastom
tkaniva.
Tato pomdcka sa nesmie pouzit na odstrarovanie fibrinového puzdra v pritomnosti
defektov septa alebo patent foramen ovale (PFO).
Téato pombcka nie je uréena na vyberanie implantovanych kardiostimulagnych elektrod.
Tato pomdcka nie je urena na pouzivanie v neurovaskulature.

Konfiguracia vyrobku

Endovaskularny slu¢kovy systém ONE
Snare a nahradné katétre
(ONE500/EU, ONE1000/EU,
ONE1500/EU, ONE2000/EU,
ONE2500/EU, ONE3000/EU,
ONE3500/EU, ONE1001/EU,
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Konfiguracia vyrobku Kontraindikacie
ONE2501/EU, ONE4000/EU,

ONE6000/EU, ONE1501/EU)

Endovaskularny mikroslu¢kovy systém
ONE Snare

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

Jednookovy slu¢kovy systém
EMPOWER (8784/EU)

Suprava slu¢kového systému
na vyberanie Medtronic
(ONE1500-MDTCE/EU)

3.0 Opis pomocky

Konfigurdcie pomdcok skupiny ONE Snare su zhrnuté v Tabulka 8.

Tabulka 8. Konfiguracie skupiny ONE Snare

Vyrobok

Konfiguracia

Opis/Obrazky vyrobku

Endovaskularny e Priemer Jednookova slucka vytvorena zo spleteného (NiTi) a pozlateného wolframového oka.
sluckovy systém sluciek: Aplikovana a nasadena z polyéterového blokového amidového (PEBAX) katétra s viozenou
ONE Snare 5—-35mm Pt/Ir znackovacou paskou na presné umiestnenie pri fluoroskopickom navadzani. Katéter
e Velkost s 15-stupfiovym uhlom, ktory sa nachadza 1 cm od distalnej Spicky, je tiez k dispozicii so
katétrov: slu¢kou s 15 mm priemerom. So slu¢kou mdzete manipulovat pomocou externého rotatora.
4 Fr, 6 Fr
o Dizka slugiek:
65 cm, 80 cm,
120 cm
e Dizka rovnych ¢
katétrov: \
48 cm, 100 cm \
e Dizka katétra s |
15-stupriovym \

uhlom: 65 cm
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Vyrobok Konfiguracia Opis/Obrazky vyrobku
Jednookovy e Priemer Jednookova slucka vytvorena zo spleteného (NiTi) a pozlateného wolframového oka.
slu¢kovy systém slucky: Aplikovana a nasadena z polyéterového blokového amidového (PEBAX) katétra s viozenou
EMPOWER 15 mm Pt/Ir znackovacou paskou na presné umiestnenie pri fluoroskopickom navadzani. So
e Velkost slu¢kou mbézete manipulovat pomocou externého rotatora.

katétra: 6 Fr
o DlZka slucky:

150 cm
e Dizka katétra: o
130 cm
\I
|
\
Mikroslu¢kovy e Priemer Jednookova slu¢ka vytvorena zo spleteného (NiTi) a pozlateného wolframového oka.
systém ONE sluciek: Aplikovana a nasadena z polyéterového blokového amidového (PEBAX) katétra s viozenou
Snare 2 mm, 4 mm, Pt/Ir znackovacou paskou na presné umiestnenie pri fluoroskopickom navadzani.
7 mm So slu¢kou mézete manipulovat pomocou externého rotatora.
o Velkost
katétra:
23-3,0Fr
e Dizka slugiek:
175 cm,
200 cm
e Dizka katétrov:
150 cm,
175 cm
/
Vlavo — Standardna slu¢ka ONE Snare (30 mm hlava); vpravo — mikroslu¢ka ONE Snare
(2 mm hlava)
Suprava e Priemer Jednookova slucka vytvorena zo spleteného (NiTi) a pozlateného wolframového oka.
slu¢kového slucky: Aplikovana a nasadena z polyéterového blokového amidového (PEBAX) katétra s viozenou
systému na 15 mm Pt/Ir znackovacou paskou na presné umiestnenie pri fluoroskopickom navadzani.
vyberanie e Velkost So slu¢kou mézete manipulovat pomocou externého rotatora.
Medtronic katétra:
6 Fr
o Dizka slucky: _
158,5 cm / g |
o Dizka katétra: |
137 cm ” oo

Skratky: cm = centimetre; Fr = French; mm = milimeter; NiTi = nitinol; PEBAX = polyéterovy blokovy amid; Pt = platina; Pt/Ir = platina a iridium

Uplny zoznam katalégovych kédov ponuky je uvedeny v Tabulka 9.
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Tabulka 9. Kédy vyrobkov a konfiguracie pomocok
Katalégové Opis Priemer stl’l'fc'% :I:ﬁ’;‘f‘r, ﬂglzceo"ced Velkost | Dizka
Cislo slucky (cm) (mm) katétra katétra
Endovaskularny sluékovy systém ONE Snare*
Standardna 5 mm suprava 0,040 palca
ONE500/EU ONE Snare 5 mm 120 cm (1,02 mm) 4 Fr 100 cm
Standardna 10 mm sutprava 0,040 palca
ONE1000/EU ONE Snare 10 mm 120 cm (1,02 mm) 4 Fr 100 cm
Standardna 15 mm stprava 0,050 palca
ONE1500/EU ONE Snare 15 mm 120 cm (1,27 mm) 6 Fr 100 cm
Standardna 15 mm suprava
ONE1501/EU | ONE Snare (15-stupiiova 15 mm 80 cm 0(’10‘52 ﬁf,lﬁ)a 4 Fr 65 cm
zahnuta $Spicka) ’
Standardna 20 mm suprava 0,050 palca
ONE2000/EU ONE Snare 20 mm 120 cm (1,27 mm) 6 Fr 100 cm
Standardna 25 mm suprava 0,050 palca
ONE2500/EU ONE Snare 25 mm 120 cm (1,27 mm) 6 Fr 100 cm
Standardna 30 mm suprava 0,050 palca
ONE3000/EU ONE Snare 30 mm 120 cm (1,27 mm) 6 Fr 100 cm
Standardna 35 mm suprava 0,050 palca
ONE3500/EU ONE Snare 35 mm 120 cm (1,27 mm) 6 Fr 100 cm
Mala 10 mm suprava 0,040 palca
ONE1001/EU ONE Snare 10 mm 65 cm (1,02 mm) 4 Fr 48 cm
Mala 25 mm suprava 0,050 palca
ONE2501/EU ONE Snare 25 mm 65 cm (1,27 mm) 6 Fr 48 cm
Jednookovy sluckovy systém EMPOWER (OEM)
. Jednookovy slu¢kovy systém 0,050 palca
8784/EU EMPOWER 15 mm 150 cm (1,27 mm) 6 Fr 130 cm
Suprava sluckového systému na vyberanie Medtronic (OEM)
ONE1500- Suprava slu¢kového systému 15 mm 158,5 cm 0,050 palca 6 Fr 137 cm
MDTCE/EU na vyberanie Medtronic (1,27 mm)
Nahradné katétre ONE Snare
Standardny katéter ONE
ONE4000/EU Snare, 100 cm. 4 Fr - - - 4 Fr 100 cm
Standardny katéter ONE
ONE6000/EU Snare. 100 cm, 6 Fr - - - 6 Fr 100 cm
Mikrosluckovy systém ONE Snare
Mikroslu¢kovy 2 mm systém 0,019 palca
ONEZ200/EU ONE Snare 2 mm 175cm (0,48 mm) 2,3—-3Fr 150 cm
Mikrosluckovy 2 mm systém 0,019 palca
ONE201/EU ONE Snare 2mm 200 cm (0,48 mm) 2,3-3Fr 175 cm
Mikroslu¢kovy 4 mm systém 0,019 palca
ONE400/EU ONE Snare 4 mm 175 cm (0,48 mm) 2,3-3Fr 150 cm
Mikroslu¢kovy 4 mm systém 0,019 palca
ONE401/EU ONE Snare 4 mm 200 cm (0,48 mm) 2,3-3Fr 175 cm
Mikroslu¢kovy 7 mm systém 0,019 palca
ONE700/EU ONE Snare 7 mm 175 cm (0,48 mm) 2,3-3Fr 150 cm
Mikrosluckovy 7 mm systém 0,019 palca
ONE701/EU ONE Snare 7 mm 200 cm (0,48 mm) 2,3-3Fr 175 cm

* V tomto dokumente nazov pomdcky odkazuje na $pecifikované &isla vyrobkov, ak nie je uvedené inak. Tam, kde je potrebné odlisit malé systémy

ONE Snare od standardnych a rovné katétre od zahrnutych 15-stupnovych, sa tieto systémy konfigurdcie kategorizuju individualne.
** P/N 8784/EU je aj sucastou OEM Boston Scientific

Skratky: cm = centimetre; Fr = French; mm = milimetre
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3.1 Materialy/latky v kontakte s tkanivami pacienta

Bolo dokoncené hodnotenie biokompatibility skupiny ONE Snare. Testovanie biokompatibility bolo vykonané podla
odporucani, ktoré su stanovené sériou noriem ISO 10993 Biological Evaluation of Medical Devices. Tabulka 10 uvddza
zoznam materialov alebo latok v skupine ONE Snare, ktoré mézu prist do kontaktu si pacientom, spolu s kategorizaciou
kontaktu s tkanivom.

Tabulka 10. Materialy v kontakte s tkanivami pacienta

Sucéast’ vyrobku Materialy v kontakte s tkanivami pacienta Kategorizacia
Cierny oxidovy nitinolovy drét (zakladny drét) Externe komunikujuci
Nitinolovy drét, legovany chrémom, rovny Zihany (spleteny kabel) Kontakt s cirkulujlcou krvou
Slugka Pozlateny wolframovy drot (zlaty drot) 2%'29255%‘; trvanie
PTFE, Cierna farba (mala hadicka) -
PEBAX 7233, BaSOQs4, Tinuvin 783, Tinuvin 234, Irganox B1171, Externe komunikujuci
Irganox 1010, biela farba (vonkajSie hadi¢ky) Kontakt s cirkulujucou krvou
) Pt/Ir (90/10) (znackovacia paska) Obmedzené trvanie
Kateter PEBAX 3533, BaSOs, Tinuvin 783, Tinuvin 234, Irganox B1171, (< 24 hodin)

Irganox 1010, biela farba (rozboovag)
Polykarbonat (Luer)

Skratky: BaSOg4 = siran barnaty; PEBAX = polyéterovy blokovy amid (Arkema); Pt = platina; Pt/Ir = platina a iridium; PTFE = polytetrafluéroetylén

Pomdcky v skupine ONE Snare su urcéené iba na jednorazové poutzitie a koncovému pouzivatelovi sa dodavaju sterilné.
Predmetné pomocky nie su uréené na opakovanu sterilizaciu pouzivatelom. Spolo¢nost Merit pouZiva pre skupinu ONE
Snare sterilizaciu etylénoxidom (EtO).

Pomocky v skupine ONE Snare su jednorazové. Doba zZivotnosti pomdcky zdvisi od trvania lekdrskeho zdkroku. Bezne zdsah
trvd 10 — 30 minut podla uréeného pouZivania pomdcky na vyberanie cudzich predmetov a manipuldciu s nimi
v kardiovaskularnom systéme. S ohfadom na obzvlast zloZité alebo naro¢né pripady sa pri opatrnom zvazeni celkovy Cas
vykonu odhaduje na jednu hodinu (60 minut). Tento odhad je podporeny uUdajmi z prebiehajuceho PMCF (pozrite si
Cast 5.3).

3.2 Zasady pouzivania

Pomdcky skupiny ONE Snare pouzivaju lekari, aby manualne urobili slu¢ky, manipulovali s cudzimi predmetmi alebo ich
premiestriovali v kardiovaskularnom systéme. Velkost oka slucky na vyberanie a manipuldciu je vhodne zvolena podfa
velkosti cielovej cievy.

Zakroky sa zvycajne vykondavaju pri fluoroskopickom navadzani. Flexibilnost materidlu nitinolovej pamatovej slucky
umoznuje konfiguracii vopred vytvarovanej slucky pretiahnutie cez katéter na aplikdciu a ndasledné nasadenie
v pozadovanej vaskulature, pricom sa minimalizuje moZnost poranenia cievy poc¢as manipulacie s pomockou (Obrazok 1).
Cudzie teleso zachytite umiestnenim nitinolového oka slu¢ky okolo volného konca alebo hrany predmetu (Obrazok 1)
a naslednym tahanim oka sluc¢ky dolu okolo predmetu. Drzte slu¢ku na mieste a posuvajte aplikacny katéter. Postvanim
katétra cez slucku sa predmet vytahuje do distalnej ¢asti katétra, resp. proti nej. Tahova sila slu¢ky poskytuje dostatoénu
silu na vybratie cudzich predmetov alebo manipuldciu s nimi bez poskodenia slucky.
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Obrazok 1. Zachytavacia slucka ONE Snare

3.3 Predchadzajlce generacie alebo varianty (ak existuju)

V 2009 spoloc¢nost Merit vyvinula a predstavila dizajn jednookovej slucky, endovaskularny systém ONE Snare (Systém ONE
Snare). Standardné konfiguracie ONE Snare maju oznacenie CE od septembra 2012. Mikroslu¢kovy systém ONE Snare bol
pridany do skupiny ONE Snare v 2014. Rozsiril konfiguracie Standardnych a malych pomécok ONE Snare pridanim menSich
priemerov sluciek a mensich velkosti aplikacnych katétrov. Systém ONE Snare s 15-stupriovym katétrom obsahuje katéter
s 15-stupriovym uhlom, ktory sa nachadza 1 cm od distalnej Spicky, a slucku s 15 mm priemerom. Jednookovy sluckovy
systém EMPOWER je konfiguraciou pévodného vyrobcu vybavenia (OEM) systému ONE Snare, ktory doddva spoloénost
Boston Scientific Corporation, Inc. Suprava slu¢kového systému na vyberanie Medtronic je konfigurdciou OEM systému
ONE Snare, ktory dodava spolo¢nost Medtronic.

Systém ONE Snare bol vyvinuty ako postupna vymena existujucej technolégie. Vo vztahu k pévodnej skupine okovych
sluciek neexistuju Ziadne nové aspekty pomécky spojené so zakrokom (napr. reZzim pouzivania, prepojenie medzi pomdckou
a pacientom, interakcia a ovladanie alebo spdsoby nasadzovania) alebo pomadckou (lekarsky Gcel, dizajn, mechanizmus
ucéinku, nové/upravené materialy, miesto aplikacie, komponenty alebo vyrobny proces). Neexistuje Ziadne hodnotenie
zadkladného dizajnu (t. j. slucka aplikovana katétrom s distalnou znackovacou pdaskou) systému ONE Snare, odkedy bol
zavedeny v 2009. Vzhladom na potreby lekdrov, ktoré su ovplyvnené miestom pristupu, priemerom cievy a
velkostou/tvarom cudzieho telesa, sa zaviedla postupna vymena konfiguracie pomdcok, vratane priemeru sluciek, dizky,
zlozeného priemeru a uhla, a v stlade s tym aj velkost katétra, di?ka a uhol. Ziadne takéto vymeny sa neuskutoénili vo
vztahu k bezpecnosti a vykonu.
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3.4 Prislusenstvo

Medzi prislusenstvo dodané s kazdou pomédckou v skupine ONE Snare patria rotator (Obrazok 2 a Obrazok 3) a zavadzaci
nastroj (Obrazok 4 a Obrazok 5). Medzi dalsie prislusenstvo spojené s konvencénym perkutannym vaskuldrnym pristupom
okrem iného patria pristupova ihla, zavadzac, dilatator, vodiaci drot a kontrastny roztok.

Obrazok 2. Rotator: Systém ONE Snare

Obrazok 3. Rotator: Mikrosluckovy systém ONE Snare

Obrazok 5. Odlepovacia funkcia nastroja na vkladanie
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4.0 Rizika a upozornenia

4.1 Rezidualne rizika a nezZiaduce ucinky

Ako sa uvadza v ndvode na pouZitie, pouzivanie pomdcok skupiny ONE Snare je spojené s potencidlnymi neZiaducimi
udalostami. Tie st zhrnuté v Tabulka 11.

Tabulka 11. Potenciadlne neziaduce udalosti pri skupine ONE Snare

Konfiguracia vyrobku Potencialne neziaduce udalosti
Endovaskularny slu¢kovy systém ONE 1. Medzi potencialne komplikacie spojené s
Snare pombckami na vyberanie cudzich predmetov

v artériovej vaskulatire okrem iného patria:
e Embolizacia
e Cievna mozgova prihoda

Mikrosluckovy systém ONE Snare
Jednookovy sluckovy systém

EMPOWER L .

) L . e Infarkt myokardu (zavisi od miesta).
Suprava slu¢kového systému na
vyberanie Medtronic 2. Medzi potencialne komplikacie spojené

so0 slu¢kovymi poméckami na vyberanie vo
vendznej vaskulatlre okrem iného patria:

e Prucna embdlia.
3. Medzi dalSie potencialne komplikacie spojené

s pomockami na vyberanie cudzich predmetov
okrem iného patria:

e Perforacia cievy
e Zachytenie pomdcky.

Bol urobeny prehlad klinickej literatiry o predmetnych poméckach a porovnatelnych konkurenénych poméckach.
NeZiaduce udalosti spojené so slu¢kami alebo so zakrokom pomocou sluciek, ktoré su uvedené v literature k predmetnym
pomockam a porovnatelnym konkurenénym pombéckam, si uvedené v Tabulka 12. VSetky zndme a predvidatelné
nebezpecenstva a suvisiace rizika su uvedené a ¢o najviac obmedzené. Rezidualne rizikd sa povazuju za prijatelné.

Tabulka 12. Neziaduce udalosti uvedené v literature

23 %
. ox| 8 o| Porovnatelné
Neziaduca udalost’ VR G5 Il -% Q| 8 [ pomocky Casovy ramec
n/N (%) 28 o5 PN

5 0| 2® (A’)

= ol 3 N

n 77
Zavazna mitralna regurgitacia, - Poc&as zakroku
zhor$enie hypoxémie 1/1 (100 %)’ X X
a hypertenzia

Systém ONE Snare: Po
zakroku — hodinu po
perkutdnnom uzavreti defektu
Atrioventrikularny blok, komorového septa
ktory si vyZaduje trvaly 1/1 (100 %) X 2/25 (8 %)°
kardiostimulator Porovnatelna pomécka: Nie je
uvedené — komplikacia
zaznamenana pri kontrole po
30 drioch
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23 %
. © x| & o| Porovnatelné )
Neziaduca udalost’ SVSte'::/ﬁ wE)Snare -% B .g o pomocky Casovy ramec
e S E|l 2 n/N (%)
23 3R
0 77
. Nie je uvedené — definované
_ 4
Hematom X 1/5 (20 %) ako pocas zékroku
Trombdza - X 1/23 (4,3 %)° Poc&as zakroku
Zlyhanie srdca a Sok po Po zakroku — prediZenie aZ na
vytiahnuti pokazenej elektrédy i X 1/23 (4,3 %)5 5 mesiacov
defibrilatora, &o vedie e
k transplantécii srdca
1/23 (4,3 %)° Po zakroku — pri kontrole po
Umrtie - X 1/25 (4 %)3 30 drioch
1/30 (3,3 %)°
Strata pravostranného pulzu a Po zakroku — pri kontrole po
distalna perfuzia, ¢o si vyzaduje - X 1/2 (50 %)’ 30 dioch
3-dfiovu peritonealnu dialyzu
::;sr(i::g(rjr;cka cievna mozgova ) X 112 (8.3 %)® Po zakroku — na 18. der
. . Po zakroku — podrobnosti nie
- 9
Pretrhnutie slucky X 1/4 (25 %) st uvedené
Perikardialny vypotok vyzadujuci ) X 1/25 (4 %)3 Po zakroku — pri kontrole po
perikardiocentézu ° 10 mesiacoch
. . oos Nie je uvedené — sledovanie
- 3 :
Mierne vaskularne komplikacie X 1/25 (4 %) predizené na 30 dni
e . . Po zakroku — pri kontrole po
- 6
Zavazné vaskularne komplikacie X 6/30 (20 %) 30 dioch
Cievna mozgova prihoda so i 6 Po zakroku — pri kontrole po
zdravotnym postihnutim X 1/30 (3,3 %) 30 drioch
Cievna mozgova prihoda bez i 6 Po zakroku — pri kontrole po
zdravotného postihnutia X 2/30 (6,7 %) 30 drioch
Akutne poranenie oblicky, 6 Po zakroku — pri kontrole po
stadium 2/3 X 130 (3,3 %) 30 drioch
A Po zakroku — pri kontrole po
- 6
Sekundarny infarkt myokardu X 1/30 (3,3 %) 30 dioch
Umiestnenie nového ) 6 Po zakroku — pri kontrole po
kardiostimulatora X 2/30 (6,7 %) 30 drioch
Hemodynamicka nestabilita Po zakroku — pri kontrole po
z trznej rany vyzadujuca - X 2/30 (6,7 %)8 30 dnoch
vazopresory
Krvacanie z miesta punkcie Po z&kroku — po 2 hodinéch
lieCené baldnikovou cievkovou X 1/1 (100 %)°
embolizaciou
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4.2 Upozornenia a preventivne opatrenia

Oznacené upozornenia a preventivne opatrenia pre konfiguracie pomdcok skupiny ONE Snare su zhrnuté v Tabulka 13.

Tabulka 13. Skupina ONE Snare: Upozornenia a preventivne opatrenia

Konfiguracia < .
Oznacovanie

vyrobku
Endovaskularny Upozornenia
?)lﬁjcécévga?ftem « Nadmerna sila pouzita na odstranenie zachytenych cudzich predmetov méze viest k zlyhaniu pomécky.

e Pri manipuléacii s katétrom cez zavadzac¢ alebo pri manipulacii so slu¢kovou pomdckou nepouzivajte
nadmernu silu. Nadmerna sila méze viest k zlyhaniu pomécky.

e Tato pomdcka bola sterilizovana pouzitim etylénoxidu a povaZuje sa za sterilnu, ak obal nie je otvoreny
alebo poskodeny. Nepouzivajte pomédcku, ktora bolo poskodena, alebo ak je obal otvoreny alebo
poskodeny.

e Urc¢ené na pouzitie iba pre jedného pacienta. Opakovane nepouzivajte, nerenovujte ani opakovane
nesterilizujte. Pri opakovanom pouziti, renovovani alebo opakovane;j sterilizacii méze déjst k oslabeniu
celistvosti Struktury pomocky a/alebo k jej zlyhaniu, €o méze mat za nasledok poranenie, ochorenie
alebo smrt’ pacienta. Opakované pouzitie, renovovanie alebo opakovana sterilizacia mézu tiez spésobit
riziko kontaminacie pomdcky, infekciu alebo krizovu infekciu u pacienta a okrem iného aj prenos
infek&nych chordb z jedného na druhého pacienta. Kontaminacia pomdcky moze mat za nasledok
poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.

e Tato pombcka mbze po pouziti predstavovat biologické riziko. Zaobchadzajte s fiou spdsobom, ktory
zabrani ndhodnej kontaminacii. Pomécku zlikvidujte spésobom, ktory je v sulade so Standardnymi
protokolmi na likvidaciu biologicky nebezpecného odpadu.

¢ Nitinol je zliatina niklu a titanu. Mozna reakcia sa méze vyskytnut u pacientov, ktori vykazuju citlivost na
nikel.

¢ Nie su k dispozicii dostato¢né udaje o bezpecnosti a vykone, ktoré by podporovali pouzivanie tejto
pomécky v pediatrickej populdcii.

e Vramci EU sa musi akakolvek zavazna nehoda v stvislosti s touto poméckou nahlasit vyrobcovi
a kompetentnému dradu prislusného ¢lenského Statu.

e Pri vyberani cudzich predmetov cez srdce zabrarite potencialnemu poskodeniu tkaniva/chlopne.

Preventivne opatrenia

¢ Ak chcete skusit’ pouzit' vodiace katétre alebo puzdra, ktoré neboli vyrobené konkrétne na pouZitie so
systémom ONE Snare™, tak je nutné, aby ste pred pouzitim vyskusali kompatibilitu vyrobkov.

e Snaha o uzatvorenie slu¢ky tahanim oka do slu¢kového katétra posunie slu¢ku z miesta okolo cudzieho
predmetu.

e Vytahovanie velkych cudzich predmetov si méze vyzadovat zavedenie vacsSich puzdier, vodiacich
katétrov alebo skratenie na periférnej strane.

Mikroslu€kovy systém Upozornenia
ONE Snare

Jednookovy slu¢kovy
systém EMPOWER

Suprava sluckového
systému na vyberanie
Medtronic

¢ Nadmerna sila pouZita na odstranenie zachytenych cudzich predmetov méze viest k zlyhaniu pomécky.

¢ Pri manipulacii s katétrom cez zavadzac alebo pri manipulacii so slu¢kovou poméckou nepouzivajte
nadmernu silu. Nadmerna sila méze viest k zlyhaniu pomdcky.

e Tato pomécka bola sterilizovana pouzitim etylénoxidu a povazuje sa za sterilnd, ak obal nie je otvoreny
alebo poskodeny. Nepouzivajte pomdcku, ktora bolo poskodena, alebo ak je obal otvoreny alebo
poskodeny.

e Ur€ené na pouzitie iba pre jedného pacienta. Opakovane nepouzivajte, nerenovujte ani opakovane
nesterilizujte. Pri opakovanom pouziti, renovovani alebo opakovanej sterilizacii moéze déjst’ k oslabeniu
celistvosti Struktury pomdocky a/alebo k jej zlyhaniu, ¢o mdze mat za nasledok poranenie, ochorenie alebo
smrt pacienta. Opakované pouzitie, renovovanie alebo opakovana sterilizacia mézu tiez spdsobit riziko
kontaminacie pomdocky, infekciu alebo krizovu infekciu u pacienta a okrem iného aj prenos infekénych
choréb z jedného na druhého pacienta. Kontaminacia poméocky méze mat za nasledok poranenie,
ochorenie alebo smrt pacienta.
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Konfiguracia

§ Oznacovanie
vyrobku

e Tato pombdcka mbzZe po pouZiti predstavovat biologicke riziko. Zaobchadzajte s fiou spésobom, ktory
zabrani ndhodnej kontamindcii. Pomécku zlikvidujte spésobom, ktory je v sulade so Standardnymi
protokolmi na likvidaciu biologicky nebezpeéného odpadu.

¢ Nitinol je zliatina niklu a titanu. Mozna reakcia sa mdze vyskytnut u pacientov, ktori vykazuju citlivost na
nikel.

e Nie su k dispozicii dostato¢né udaje o bezpecnosti a vykone, ktoré by podporovali pouzivanie tejto
pomécky v pediatrickej populdcii.

e V ramci EU sa musi akakolvek zavaZna nehoda v stvislosti s touto poméckou nahlasit vyrobcovi
a kompetentnému uradu prislusného ¢lenského statu.

e Pri vyberani cudzich predmetov cez srdce zabrarite potencialnemu poskodeniu tkaniva/chlopne.

Preventivne opatrenia

¢ Ak chcete skusit’ pouZit' vodiace katétre alebo puzdrd, ktoré neboli vyrobené konkrétne na pouzitie s
mikrosluckovym systémom ONE Snare™, tak je nutné, aby ste pred pouzitim vyskusali kompatibilitu
vyrobkov.

e Snaha o uzatvorenie slu¢ky tahanim oka do slu¢kového katétra posunie slu¢ku z miesta okolo cudzieho
predmetu.

¢ Vytahovanie velkych cudzich predmetov si méze vyZadovat zavedenie vacésich puzdier, vodiacich
katétrov alebo skratenie na periférnej strane.

Skratky: EU = Eurépska Unia
VSeobecné upozornenie, ktoré je uvedené na oznaceni pomdcok v skupine ONE Snare:

e Rx Only — upozornenie: Podla federdlneho zakona (USA) sa predaj tejto pomdcky obmedzuje iba na predaj lekdrom
alebo na lekarsky predpis.

Na Stitkoch skupiny ONE Snare nie su k dispozicii ziadne informdcie o kompatibilite v prostredi MR.

4.3 Dalsie relevantné bezpe¢nostné aspekty

Pre skupinu ONE Snare neexistuju Ziadne spravy o napravnych opatreniach (CARs), nadmerny rast staznosti z pracovisk ani
stiahnutia vyrobkov z pouzivania.

5.0 Suhrn klinického hodnotenia a naslednej klinickej kontroly po uvedeni na trh (PMCF)

5.1 Suhrn klinickych udajov pre ekvivalentni pomocku

Systém ONE Snare je ekvivalentny s mikrosluckovym systémom ONE Snare, systémom ONE Snare s 15-stupriovym
katétrom, jednookovym sluckovym systémom EMPOWER a supravou sluckového systému na vyberanie Medtronic.
Analyzovali sa vSetky zistené rozdiely tykajuce sa klinickych, technickych a biologickych charakteristik. Preukazalo sa, Ze
Ziadne z nich zadsadnym sp6sobom neovplyviuju klinicki bezpecnost ani vykon. Klinické Gdaje, ktoré st uvedené v Casti 5.3,
je teda mozné aplikovat na vsetky ekvivalentné konfiguracie pomdocok.

5.2 Suhrn klinickych skasani predmetnej pomocky

Zhoda skupiny ONE Snare bola pdvodne posudend a schvalend prislusnou notifikovanou osobou v 2012. Sucastou vyvoja
pomdcok skupiny ONE Snare neboli Ziadne klinické skusania vykonané pred uvedenim na trh zo strany vyrobcu ako zadavatela.
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5.3 Suhrn klinickych udajov z dalSich zdrojov

Bol vykonany prehlad relevantnej klinickej literatury o bezpecnosti a vykone, ktora bola publikovana od 1. janudra 2009 do
30. aprila 2021. Tabulka 14 a Tabulka 15 uvadzaju suhrn literatlry o hodnoteni bezpecnosti a vykonu skupiny ONE Snare.
Pre hodnotenie vykonu bola definovana kumulativha Uspesnost ako kombinovana miera (1) Uplného vybratia alebo
manipulacie s cudzim telesom alebo tkanivom pomocou slucky cez vaskularne alebo perkutanne puzdro a (2) vybratia alebo
manipulacie s cudzim telesom alebo tkanivom pomocou slucky z povodného miesta s Uplnym vytiahnutim, ktoré si vyzaduje
podporny chirurgicky pristup. Pre hodnotenie bezpecnosti boli zhrnuté aj neziaduce udalosti z Udajov v klinickej literature
definované v smerniciach Spoloc¢nosti intervencnej radioldgie (SIR) a Spolo¢nosti kardiovaskularnej a intervenénej
radiolégie (SCIVR).1112
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Tabulka 14. Skupina ONE Snare: Suihrn charakteristik studie
Autor
(Rok) s _p Pohlavie . ,
LOE Primarna klinicka indikacia, kardiovaskulatura Pouzitie pomécky, pristup Pacienti, Pouzite (M2) b ]
n/N (%) pomacky (N) kontrola
Druh Vek (roky)
stadie
Aregullin Dokoncenie transkatétrového zakroku Fontan, centralny obehovy | Vybratie Spi¢ky vodiaceho drotu 1/1 (100 %)| Systém ONE M, 152 1 rok
(2021)13 systém (fava plucna tepna) V-18 (pristup); lava vnuatorna Snare, 10 mm
LOE: C kréna zila (1)
Kazuistika
Filippone Embolizacia Amplatzovym septalnym okluder (ASO) s upchatim Vybratie ASO, prava stehenna 1/1 (100 %)| Systém ONE Z,NR Prepustenie z
(2019)4 v spodnej Casti abdominalnej aorty, centralny obehovy systém tepna Snare, 6 Fr, nemocnice
LOE: C (vnatorny limen aorty, nad oblic¢kovymi tepnami az k rovine 35 mm (1)
Kazuistika |[aortalnej chlopne)
Fischer Embolizacia viacpolarneho mapovacieho ramena katétra pocas Vyberanie viacpolarneho 1/1 (100 %)| Systém ONE 72,76 Po zakroku
(2020)15 elektroanatomického mapovania, periférna vaskulatdra (oblickova [ mapovacieho ramena katétra, Snare (1)
LOE: C tepna proximalne k Urovni rozvetvenia) stehenna tepna
Kazuistika
Goy Uzatvorenie defektu komorového septa (VSD) po vymene Vytvorenie arteriovendznej 1/1 (100 %)| Systém ONE Z,80 3 mesiace
(2014) aortalnej chlopne, centralny obehovy systém (pulmonalna artéria) |drétovej slucky (pristup), Snare, 6 Fr (1)
LOE: C prava stehenna Zila
Kazuistika
Naghi Zlomenina a posunutie drénu pri perikardiocentéze, perikardialny | Vyberanie drénového katétra 1/1 (100 %)| Systém ONE M, 34 30 dni
(2016)16 priestor © Snare, 4 Fr,
LOE: C 10 mm (1)
Kazuistika
Rizkallah Zlomenie centralneho venézneho katétra (CVK) a embolizacia do | Vyberanie Glomku katétra, prava 1/1 (100 %)| Systém ONE M, 52 Po zakroku
(2016)"7 pravej predsiene, centralny obehovy systém (prava predsien) vnutorna kréna Zila Snare, 6 Fr (1)
LOE: C
Kazuistika
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NAZOV: Sthrn parametrov bezpeénosti a klinického vykonu

‘ SSCP 0069SK

-ﬂ 2 ISSCP) REVIZIA 004
Skupina ONE Snare ‘
Autor
(Rok) s Sigx Pohlavie : ;
LOE Primarna klinicka indikacia, kardiovaskulatura Pouzitie pomécky, pristup PaCIenti’ POAUZIte (M/2) REB L[]
n/N (%) pomaocky (N) kontrola
Druh Vek (roky)
stadie
Spilias Premiestnenie pomdcky na upchatie privesku lavej predsiene Vyberanie pomocky na upchatie 1/1 (100 %) | Systém ONE M, 79 1 mesiac
(2019)" (LAA), centralny obehovy systém (mitralna chlopria a lava LAA, prava spolo¢né stehenna Snare, 30 mm#
LOE: C komora) tepna a zila (1)
Kazuistika Systém ONE
Snare, 25 mm
(1)
Suyama LieCba pankreasovej fistuly spdsobena uvolnenim hlavnej Vymena pdvodnej hadicky MPD, NR | 2/2 (100 %) | Systém ONE Pacient &. | Pacient €. 1:
(2019)'8 haditky pankreasového vyvodu (MPD), periférna vaskulatira Snare, 6 Fr, 1: M, 73 2 tyzdne
LOE: C (laCnikovy otvor) 15 mm (2) Pacient &. | Pacient &. 2:
Série 2:2,74 1 mesiac
pripadov
Yamada Lie¢ba centralneho ven6zneho upchatia pomocou Zachytenie radiofrekvenéného 1/1 (100 %)| Systém ONE Z, 41 14 mesiacov
(2019)1° radiofrekvenéného drbtu, centralny obehovy systém dr6tu (pristup), prava stehenna Snare, 10 mm
LOE: C (zvySok hornej dutej zily) tepna (1)
Kazuistika

Skratky: ASO = Amplatzerov septalny okltizor; CVK = centralny vendzny Katéter; Z = Zeny; Fr = French; LAA = privesok l'avej predsiene; LOE = tirovne ddkazov; M = muzi;
mm = milimetere; MPD = hlavny pankreasovy vyvod; NR = nie je uvedené; VSD = defekt komorového septa
* N = celkovy pocet liecenych pacientov, n = pocet pouzitych pomdcok
¥ Vyrobca uvedeny ako Medtronic, pravdepodobne chybne

aNie su k dispozicii dostato¢né idaje o bezpecnosti a vykone, ktoré by podporovali pouzivanie predmetnych pomdcok v pediatrickej populacii.
b Pouzitie v perikardialnom priestore sa povaZuje za liecbu bez oznacenia.
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(ZA Y. 3 | AEDICAR

NAZOV: Sthrn parametrov bezpeénosti a klinického vykonu

(SScCp)

‘ SSCP 0069SK

Skupina ONE Snare
Tabulka 15. Skupina ONE Snare: Sthrn bezpecnosti a vykonu

‘ REVIZIA 004

Autor
(Rok) Doba Doba Primarna Sekundarna . .
" . , . . , B . , Neziaduce udalosti .. ;
LOE Pomocka | fluoroskopie | zakroku | uspesSnost uspesnost n/N (%) DalSie poznamky
Druh (min) (min) n/N (%) n/N (%)
stadie
Aregullin | Systém NR NR 1/1 (100 %) Nepouzitelné 0/1 (0,00 %) Pri naslednej kontrole po 3 mesiacoch boli potvrdené dobre
(2021)13 ONE umiestnené stenty na zamyslanom mieste s dobrou konfiguraciou.
LOE: C Snare Pri naslednej kontrole po 1 roku bola potvrdena normalna kvalita
Kazuistika zivota bez neobmedzene;j fyzickej aktivity bez dychavi¢nosti.
Filippone |Systém 30 120 1/1 (100 %) Nepouzitelné 0/1 (0,00 %) Po operacii bol skontrolovany periférny pulz v doinej konc&atine.
(2019)™4 ONE
LOE: C Snare
Kazuistika
Fischer Systém 25,03 293 1/1 (100 %) Nepouzitelné 0/1 (0,00 %) Katéter Simmons (Performa, Merit Medical) bol pouzity spolu s
(2020)"5 ONE okom na vyberanie; normalna funkcia chlopni a mo€ového systému
LOE: C Snare potvrdena naslednou kontrolnou echokardiografiou.
Kazuistika
Goy Systém NR NR 1/1 (100 %) Nepouzitelné 1/1 (100 %)* Pomoécka bola v ¢lanku uvedena ako EN Snare, ale opis (,laso*)
(2014)? ONE a snimky z fluoroskopie su konzistentné s poméckou ONE Snare.
LOE: C Snare U pacienta doslo k atrioventrikularnemu bloku hodinu po zakroku a
Kazuistika bol implgntovany trvaly kardiostimulétor.. Udalost bola urégné ako
nesuvisiaca s pomockou. Na naslednej kontrole po 3 mesiacoch
nedoslo k Ziadnej nespravnej funkcii rezidualnej fistuly ani chlopne.
Naghi Systém NR NR 0/1 (0,00 %) 1/1 (100 %) 0/1 (0,00 %) Drenaz sa znizila po 2 tyzdfioch od operacie; drén a puzdro boli
(2016)® ONE odstranené na 30. deft. Co sa tyka sekundarnej Uspesnosti, autori
LOE: C Snare uviedli, Ze napriek uspeSnému zachyteniu distalnej Casti puzdra ho
Kazuistika nebolo mozné odstranit pre velkost puzdra v zlozenej konfiguracii.
Autori preto zvolili zvySenie velkosti perikardialneho puzdra. Ked bolo
toto vacsie puzdro na mieste, zloZena ¢ast puzdra 6-F bola zachytena
do slucky, zatiahnuta a odstranena z perikardidlneho priestoru.
Rizkallah | Systém NR NR 1/1 (100 %) NepouZzitelné 0/1 (0,00 %) Neboli zistené Ziadne klinicky vyznamné nasledky.
(2016)"7 ONE
LOE: C Snare
Kazuistika
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(ZA Y. 3 | AEDICAR

NAZOV: Sthrn parametrov bezpeénosti a klinického vykonu

(SSCP)

‘ SSCP 0069SK

Skupina ONE Snare

‘ REVIZIA 004

Autor
(Rok) Doba Doba Primarna Sekundarna . .
" . , . . , B . , Neziaduce udalosti .. ;
LOE Pomocka | fluoroskopie | zakroku | uspesSnost uspesnost n/N (%) DalSie poznamky
Druh (min) (min) n/N (%) n/N (%)
stadie
Spilias Systém NR NR 0/1 (0,00 %) 1/1 (100 %) 1/1 (100 %) Pomdcka na upchatie LAA vytiahnuta ¢iasto€ne do MV pomocou
(2019)" ONE 30 mm slucky viedla k zavaznej mitralnej regurgitacii, zhorSene;j
LOE: C Snare hypoxémii a hypertenzii. Pomécka bola uspesne vytiahnuta
Kazuistika pomocou 25 mm slu¢ky. Nedoslo k ziadnemu poskodeniu aortalnej
¢i mitralnej chlopne. Pacient bol prepusteny po 2 drioch.
Pri naslednej kontrole po 1 mesiaci sa nezistili ziadne priznaky
ani krvacanie.
Suyama Systém NR NR 2/2 (100 %) Nepouzitelné 0/2 (0,00 %) Pacient €. 1: Boli zistené mierne zvySené hladiny amylazy v sére
(2019)18 ONE 1 defi po z&kroku; pankreatické Stavy z drénu sa znizili po
LOE: C Snare 2 tyzdnoch od operacie.
Série Pacient €. 2: Po zakroku sa neobjavili ziadne priznaky. Hromadenie
pripadov tekutiny zmizlo 1 mesiac po operdcii.
Yamada Systém NR NR 1/1 (100 %) NepouZitelné 0/1 (0,00 %) Varixy v hrudnej a abdominalnej stene vymizli do naslednej kontroly
(2019)1° ONE po 6 mesiacoch. Patentované bypassové stenty boli pozorované pri
LOE: C Snare naslednej kontrole po 3 tyzdfioch a po 14 mesiacoch.
Kazuistika
Celkom 10/10 (100 %) 2/10 (20,0 %)

Okrem pediatrickych pacientov a
pouzitia lie¢by bez oznacenia:
8/8 (100 %)2°

Okrem pediatrickych
pacientov a pouZitia
lieCby bez
oznacenia: 2/8
(25,0 %)>P

Skratky: LAA = privesok l'avej predsiene; LOE = tirovne d6kazov; min = minuty; MV = mitralna chlopna; NR = nie je uvedené

aNie su k dispozicii dostato¢né tdaje o bezpecnosti a vykone, ktoré by podporovali pouzivanie predmetnych pomdcok v pediatrickej populécii.
b Pouzitie v perikardidlnom priestore sa povaZzuje za liecbu bez oznacenia.
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NAZOV: Suhrn parametrov bezpeénosti a klinického vykonu

(ZAY S AERICANN (sscp) \sscp 00695K
REVIZIA 004
Skupina ONE Snare ‘

Boli tieZ zozbierané a vyhodnotené klinické Udaje z nasledného klinického sledovania po uvedeni na trh (PMCF) vratane
spatnej vazby lekdrov a prieskumov u konkrétnych pacientov. Udaje zo spatnej vdzby od lekarov nie st zahrnuté v analyze
klinickych prinosov a vykonu a analyze rizik a bezpecnosti. Z tohto dévodu poskytuje dékazy s nizkou kvalitou.

Co sa tyka spatnej vizby lekdrov, lekari boli poZiadani o poskytnutie spatnej vizby o pripadoch pacientov, u ktorych
pouzili endovaskularny sluckovy systém ONE Snare. Bolo potrebnych minimdlne 65 Udajovych bodov. Celkom bolo
zozbieranych 66. Vysledny suhrn udajov o vykone a bezpecnosti je uvedeny v Tabulka 16.

Tabulka 16. Sthrn merani vykonu a bezpecnosti pre udaje PMCF, spatna vazba lekarov

Zakroky celkom Kumulativna uspesnost’ Neziaduce udalosti
y n/N (%) n/N (%)
66 2 66/66 (100 %) 1/66 (1,52 %)

a Zakroky so slu¢kou ONE Snare = 57, zakroky s mikrosluckou ONE Snare =9

Co sa tyka prieskumov u konkrétnych pacientov, boli najati vybrani zdravotnicki pracovnici, aby sa zG¢astnili

na prieskume ako respondenti, ktori mali vziat do Gvahy priamu skusenost s poméckou, ¢lenstvo v klinickej komunite
spojenej s pouzivanim alebo $pecializaciou pomécky, pouzitie vyrobku, objem, objem vyrobkov a dostupnost
odbornych/klinickych zdrojov (zamestnancov). Bolo potrebnych minimalne 223 prieskumov o hodnoteni vyrobku.
Celkom bolo zozbieranych 226 udajovych bodov. V 3 zo 226 pripadov bolo pouzité odstrafiovanie fibrinového puzdra,
¢o sa povazuje za manipuldciu s cudzim telesom. Bolo uvedenych aj 17 pripadov pouZitia v populacii pediatrickych
pacientov vratane adolescentov (14) a deti (3). Podla upozornenia v ndvode na poufZitie v si¢asnosti neexistuju
dostatocné Udaje na podporu pouzitia pomocky ONE Snare v pediatrickej populdcii. Vysledny stihrn Gdajov o
bezpecénosti a vykone je uvedeny v Tabulka 17.

Tabulka 17. Sihrn merani vykonu a bezpecnosti pre tdaje PMCF, prieskumy u konkrétnych pacientov

. Kumulativna ispesnost’ Neziaduce udalosti
Zakroky celkom n/N (%) n/N (%)
226 @ 202/209 (96,7 %)® 1/209 (0,479 %)®

a Zakroky s ONE Snare = 209, zakroky s mikrosluckou ONE Snare = 17
bNeexistuju dostatocné uidaje o bezpecnosti a vykone na podporu pouzitia predmetnych pomocok v pediatrickej populacii.

Udaje PMCF podrobne uvadzaju priemernu zivotnost pomdcky pocas zakroku trvajiceho 30,6 minut so $tandardnou
odchylkou 21,5 mindt. Tento vysledok sa zhoduje so Zivotnostou pomdcok, ktora je uvedena v casti 3.0.

5.4 Celkové zhrnutie klinického vykonu a bezpecnosti

Tabulka 18 poskytuje suhrn kumulativnej miery Uspesnosti pri skupine ONE Snare, ktora je az na vynimky odvodena z
udajov v klinickej literatire a PMCF. Tieto Udaje sa porovnali s Udajmi o vykone porovnatelnych konkurenénych
pomocok. Podla kombinovanych klinickych udajov, ktoré si uvedené v Tabulka 18, je kumulativna miera Uspesnosti pri
skupine ONE Snare 96,8 % a kumulativna miera Uspesnosti pri porovnatelnych konkurenénych pomaockach je 93,4 %. V
kumulativnej miere uspesnosti (P > 0,05) neexistuje medzi skupinou ONE Snare a porovnatelnymi konkurencnymi
pomdckami $tatisticky vyznamny rozdiel. Dalej post-hoc analyza odhalila, e rozdiel v kumulativnej miere Gspesnosti
medzi skupinou ONE Snare (p1) a porovnatelnymi konkurenénymi pomockami (p2) je vacsi ako -0,15 (t. j. p1—p2 > -
0,15). Tym potvrdila, Ze vysledky vykonu predmetnych pomaocok s porovnatelné alebo lepsie ako pri porovnatelhych
konkurencénych pomdckach.
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NAZOV: Suhrn parametrov bezpeénosti a klinického vykonu ‘

(AL AERICAS (<scp) SSCP 00695K
REVIZIA 004
Skupina ONE Snare ‘
Tabulka 18. Porovnatelny vykon pre skupinu ONE Snare
Skupina | Porovnatelné , Post-hoc
Vysledok ONE konkurenéne | Odhadovany | pp o4 0ta | @nalyza dosd,
; 2 rozdiel odhadovany LBL > 0,15
vykonu Snare, pomocky [95 % IS] p1-p2=0 LT
n/N (%) n/N (°A>) [95 % LBL]
Kumulativna
; 210/217 3,33 % 3,33 %
miera . 171/183 (93,4 %) | . " . P=0,128 I P = 0,000
Uspesnosti (96,8 %) [-0,957 %, 7,62 %] [-0,267 %]

Skratky: IS = interval spol'ahlivosti, LBL = doln4 hranica, PMCF = nasledna klinick4 kontrola po uvedeni na trh
% Statisticky vyznamné (P < 0,05)
a Post-hoc analyza bola vykonana aj napriek nezamietnutiu nulovej hypotézy pre obojstranny test.

Tabulka 19 poskytuje suhrn miery miernych a zavaznych neZiaducich udalosti pre skupinu ONE Snare, ktoré su az na
vynimky odvodené z idajov v klinickej literature a PMCF. Tieto Udaje sa porovnali s idajmi o bezpecnosti porovnatelnych
konkurencénych pomaocok. Miera neZiaducich udalosti, ktoré si spojené s pomockou a zakrokom, je pri skupine ONE Snare
1,38 %. Miera neziaducich udalosti spojend s pomockou a zakrokom pri porovnatelnych konkurenénych poméckach je
13,1 %. Zistil sa Statisticky vyznamny rozdiel v miere neZiaducich udalosti pri predmetnych pomockach a porovnatelnych
konkurencénych poméckach (P = 0,000), a sice, Ze miera neziaducich udalosti pri predmetnych pomdckach bola nizsia ako
miera neziaducich udalosti pri porovnatelnych konkurenénych pomdckach. Dalej analyza post-hoc odhalila, e rozdiel v
miere neziaducich udalosti pri skupine ONE Snare (p1) a porovnatelnych konkurenénych poméckach (p2) je mensi ako
0,10 (t. j. p1 — p2 < 0,10). Tym potvrdila, Ze vysledky bezpecnosti predmetnych pomocok su porovnatelné alebo lepsie
ako pri porovnatelnych konkurenénych pomaockach.

Tabulka 19. Porovnatelna bezpeénost pre skupinu ONE Snare

Skupina | Porovnatelné . Post-hoc
. oy Odhadovany L analyza Ao,s0%,
VVSIedeK . ahls konkurAencne rozdiel Al odhadnuty UBL <0,10
bezpecnosti Snare, pomaocky o pl1-p2=0 ;
o o [95 % IS] rozdiel

n/N (%) n/N (%) [95 % UBL]
Miera neziaducich 3/217 o -11,7 % _ ) . o _
udalosti (1.38 %) 24/183 (13,1 %) [-16,9 %, -6,60 %] P =0,000% 11,7 [-7,43 %J? P =0,000%

Skratky: IS = interval spol'ahlivosti; PMCF = nasledna klinicka kontrola po uvedeni na trh; UBL = horna hranica
% Statisticky vyznamné (P < 0,05)
a Post-hoc analyza bola vykonana aj napriek nezamietnutiu nulovej hypotézy pre obojstranny test.

Analyzovali sa Udaje na podporu bezpecnosti a vykonu systému ONE Snare. Boli poskytnuté dékazy na podporu vietkych
vysledkov bezpecnosti a vykonu. Na zdklade prehladu klinickych udajov celkové prinosy pre pacientov, ktori pouZivaju
pomédcku podla uéelu uréenia, prevazuju nad celkovymi rizikami. Hodnotenie pomeru rizik a prinosov skupiny ONE Snare
je zhrnuté Tabulka 20.

Tabulka 20. Sihrn hodnotenia pomeru prinosov a rizik?'-?2

Faktor Poznamky Hodnotenie

Neistota

Kvalita dizajnu Studie ¢ AKky rozsiahly bol stbor udajov? 9 ¢lankov

(LOE: 9 C)
Kvalita vykonania Studie e Ako boli $tudie navrhnuté, vykonané a Udaje st primarne konzistentné s
analyzované? kazuistikami a sériami pripadov
e Chybaju nejaké udaje? Nie
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NAZOV: Suhrn parametrov bezpeénosti a klinického vykonu

‘ SSCP 0069SK

| ZAY. 3 AEDICARN (sscp) .
. REVIZIA 004
Skupina ONE Snare ‘
Faktor Poznamky Hodnotenie
Rozsiahlost analyzy vysledkov Je mozné vysledky Studii zopakovat? N/A — kazuistiky a série pripadov
Studie
Su tieto Studie prvé svojho druhu? Nie
Existuju iné Studie, ktoré dosiahli podobné Ano
vysledky?
Zovseobecnenie vysledkov Je mozné vysledky $tudii véeobecne aplikovat na | Ano

populaciu alebo su viac uréené pre jednotlive,
Specifické skupiny?

Charakterizacia ochorenia/stavu

Ako ochorenie/stav negativne ovplyvruje
pacientov, ktori ho maja?

Je stav lieCitelny?
Ako sa stav vyvija?

ZvySené riziko umrtia alebo zavaznych
komplikacii

Ano

U stabilnych pacientov s ponechanymi
kardiopulmonalnymi cudzimi telesami
bolo pri naslednej kontrole na 845. den
81 % asymtomatickych??

Pacientova tolerancia rizika a
perspektiva prinosov:

Existuju udaje o tom, ako pacienti toleruju rizika
vyplyvajuce z pomocky?
Su rizika identifikovatelné a definovatelné?

N/A

Ano; pozrite si Tabulka 11 a
Tabulka 12

Zavaznost ochorenia

Je ochorenie natolko zavazné, Zze budu pacienti
tolerovat viac rizik pri mensom podéte prinosov?

U stabilnych asymptomatickych
pacientov je konzervativna lieCba
pouzitelna?s

Chronickost ochorenia

Je ochorenie/stav chronické?

Iba ak sa nelieéi

Ako dlho Ziju pacienti s tymto ochorenim alebo
stavom?

Ak je ochorenie chronické, je mozné ho lahko
zvladnut pomocou menej invazivnej lie€by alebo
pomocou zlozitejSej liecby?

V nelie¢enych pripadoch je 60 — 71 %
incidencia umrtia alebo zavaznych
komplikacii®*

U asymptomatickych pacientov méze
byt vhodnou stratégiou pozorné
Cakanie?®

Hodnotenie zamerané na
pacienta

Ako velmi pacienti ocefiuju tuto lieCbu?

Velmi — ufah&uje minimalne invazivny
endovaskularny pristup u pacientov, u
ktorych je potrebné vybrat cudzie
predmety alebo s nimi manipulovat v
kardiovaskularnom systéme s
vynimkou neurovaskulatury.

Su pacienti ochotni prijat rizika lieCby, aby sa Ano
dosiahli prinosy?
ZlepSuje liecba celkovu kvalitu Zivota? Ano

Ako dobre rozumeju pacienti prinosom a rizikdm
lieCby?

N/A — neplanovany zasah pocas
zakroku

Ked sa pacienti rozhodnu podstupit
tuto lie€bu, udelia informovany suhlas

Dostupnost spbsobov
alternativnej lieCby
alebo diagnostiky

Aké iné liecby su dostupné pri tomto stave?

Konzervativna lie¢ba/monitorovanie,
koSe na kamene, intravaskularne
svorky, svorky na biopsiu, chirurgické
vyberanie

Aké ucinné su spbsoby alternativnej liecby?

Konzervativna lie€ba je pouzitelna

u stabilnych pacientov; 81 % pacientov
bolo pri naslednej kontrole na 845. den
asymptomatickych??

Ako sa ich ucinnost liSi medzi subpopulaciami?

N/A
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NAZOV: Suhrn parametrov bezpeénosti a klinického vykonu

‘ SSCP 0069SK

(ZAY S AEDICARE (sscp) ,
REVIZIA 004
Skupina ONE Snare ‘
Faktor Poznamky Hodnotenie

Ako dobre znaSané su spbsoby alternativnej
lieCby?

KoSe na kamene su u€inné pri
vyberani cudzich telies, ale je

tazké ich navadzat?*

V porovnani so slu¢kami predstavuju
intravaskularne svorky zvysené riziko
vaskularneho poskodenia alebo
perforacie®

Ako sa ich tolerovanie |iSi medzi subpopulaciami?

N/A

Aké rizika predstavuiju jednotlivé dostupné
spOsoby alternativnej liecCby?

V nelie¢enych pripadoch je 60 — 71 %
incidencia umrtia alebo zavaznych
komplikacii®*

KoSe na kamene su ucinné pri
vyberani cudzich telies, ale je tazke
ich navadzat?*

V porovnani so slu¢kami predstavuju
intravaskularne svorky zvysené riziko
vaskularneho poskodenia alebo
perforacie®*

Zmiernenie rizik

Je mozné urcit spdsoby zmiernenia rizik (ako
napr. pouZzitie ozna€enia vyrobku, vytvorenie
vzdelavacich programov, poskytnutie pridavnej
lie¢by a pod.)?

Dobre zavedena technolégia, ktora je
kompatibilna so Standardnymi
intervenénymi technikami. Na dalSie
zniZenie rizik nie je uvedené Ziadne
dodato¢né oznaCovanie ani vySkolenie
lekarov

menia hodnotenie pomeru rizik a prinosov
vzhladom k tomu, aké udaje boli k dispozicii pri
hodnoteni predchadzajiucich pomécok?

e Akého druhu je navrhovany zasah? N/A
Udaje po uvedeni na trh o Existuju na trhu iné pomédcky s podobnymi Ano; pozrite si Tabulka 18 a
indikaciami? Je miera pravdepodobnosti G¢innosti | Tabulka 19
a ujmy pri tychto pomoéckach podobna tomu, ¢o sa
o¢akava pri pomdcke pri skimani?
e SU k dispozicii tdaje po uvedeni na trh, ktoré Nie

Je dévod na zvazenie hodnotenia nejakych
dalSich elementov dalej v prostredi po uvedeni na
trh vzhfadom na vy$Sie uvedené hodnotenie
pomeru rizik a prinosov?

Dlhodoby vykon pomé&cky.

Uginnost koliacich programov alebo preferencie
poskytovatela pri pouzivani pomécky.
Podskupiny (napr. pediatricki pacienti, Zeny).
Ojedinelé neziaduce udalosti.

Na pomécku sa nevztahuju ziadne
dalSie prvky po uvedeni na trh. Slucky
sa pouzivaju na prechodnej baze,
takZe sa na ne nevztahuje dlhodoby
vykon pomécky. Okrem toho su slucky
dobre zavedenymi intervencnymi
pomdckami a dodatocné
Skolenie/pripady pouzitia nie su
potrebné. Neboli uvedené ziadne
problémy s bezpecnostou ani
vykonom spojené s podskupinami
pacientov ani ojedinelymi neziaducimi
udalostami.

Existuje dévod na o€akavanie vyznamného
rozdielu medzi vykonom pomaocky v praxi a
vykonom zistenym pred uvedenim na trh?

Nie; uvedené Udaje su odvodené z
kazuistik a sérii pripadov z praxe.

predpisané pouzivanie, ktoré je odliSné ako sa
povodne o¢akavalo?

e Existuju Gdaje, ktoré by nepodporili schvélenie a N/A
oddialili by uvedenie na trh?
¢ Existuje pouzivanie bez oznacenia alebo Nie
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Faktor Poznamky Hodnotenie

Novéa technoldgia rieSiaca
nenaplnené potreby mediciny

e Ako dobre napifiaju medicinsku potrebu, ktor( riesi

tato pomocka, aktualne dostupné liecby?

Vysoko ué€inné

e Ako velmi Ziadana je tato pomdcka u pacientov?

Velmi Ziadana v porovnani s
chirurgickym zasahom

Suhrn prinosov

Suhrn rizik

Suhrn inych faktorov

Skupina ONE Snare

Ur€eny klinicky prinos skupiny
ONE Snare je ulahcit minimalne
invazivny endovaskularny
pristup u pacientov, u ktorych je
potrebné vybratie cudzich
predmetov alebo manipulacia s
nimi v kardiovaskularnom
systéme s vynimkou nervového
rieCiska.

Skupina ONE Snare
Kumulativna uspesnost
96,8 % *

Porovnatelné konkurenéné
pomébcky

Kumulativna uspesnost:
93,4 % *

* Kumulativna miera uspesnosti pri
predmetnych pomockach sa
vyznamne neliSi od porovnatelnych
konkurenénych pomécok (P > 0,05).
Uvedené miery, s vynimkou
pediatrickej populacie, pri ktorych
neexistuju dostato¢né udaje na
podporu vykonu.

V malej miere méze déjst ku komplikaciam, ktoré su
vo vSeobecnosti prechodné.

Skupina ONE Snare
Miera neziaducich udalosti: 1,38 % *
Miera staznosti (PMS): 0,044 %

Porovnatelné konkurenéné pomécky
Miera neziaducich udalosti: 13,1 % *

* Vyznamny rozdiel v celkovej miere v§etkych zavaznych
neziaducich udalosti pri predmetnych pomdckach a
porovnatelnych konkurenénych poméckach (P = 0,000),
a sice, Ze miera neziaducich udalosti pri predmetnych
pomockach je nizSia ako miera neZiaducich udalosti pri
porovnatelnych konkurenénych poméckach. Uvedené
miery, s vynimkou pediatrickej populécie, pri ktorych
neexistuju dostatoéné udaje na podporu bezpeénosti.

Konzervativna lie€ba méze byt
pouzitefnym pristupom pri stabilnych
asymptomatickych pacientoch,? ale
spravy o umrti alebo zavaznych
komplikaciach uvadzaju 60 — 71 %
nelieGenych pripadov.?*

Slucky su dobre zavedenou
technolégiou, ktora je kompatibilna so
Standardnymi intervencnymi
technikami.

Skratky: AE = neZiaduce udalosti; LOE = drovne dékazov; N/A = nie je k dispozicii; PMS = sledovanie po uvedeni na trh

5.5 Planovana nasledna klinicka kontrola po uvedeni na trh (PMCF)

/DOC

Vzala sa do Uvahy nasledna klinicka kontrola po uvedeni na trh (PMCF). Spolo¢nost Merit aktivne monitoruje vsetky polia
s Udajmi po uvedeni na trh. Prebiehajuce ¢innosti PMCF zahfiaju prieskumy spatnej vazby lekarov a prieskumy u
konkrétnych pacientov, ktoré su relevantné pre kritérid vykonu a bezpecnosti, o pripadoch pacientov, v ktorych sa pouzil
endovaskularny slu¢kovy systém ONE Snare. Dal3ie podrobnosti o planovanych a prebiehajucich &innostiach PMCF su
uvedené v dokumentoch PMCFP-QRMT0047-001 a RR-QRMT0047-001.

6.0 Diagnostické a lieCebné alternativy

Slucky sa pouzivaju v roznych klinickych pripadoch, v ktorych je potrebna pomaécka na vytiahnutie cudzich predmetov a
manipulaciu s nimi.?>?® Patria sem korondarna a periférna vaskulatira. Okové slu¢ky su najucinnejsie, ked mé cudzi
fragment alebo cielovy predmet volny koniec na zachytenie.?

Na vybratie intravaskularneho cudzieho telesa (IFB) sa poutzili alternativne endovaskularne nastroje k sluckam, medzi ktoré
patria kosiky na kamene, intravaskularne svorky, vodiace dréty baldnikové katétre a biliarne/myokardialne svorky na
biopsiu.2#?” Kosiky na kamene mdzu byt &iastone uZitoéné v cievach s vaésim priemerom, ale je tazké ich navédzat.?
Intravaskuldrne svorky maju eluste s boénym otvorom a su k dispozicii vo velkostiach od 3 do 12 Fr.?* Tieto pomécky maju
vyhody nad slu¢kami, pretoZe nepotrebujud IFB s volnou hranou, ale nesu aj zvy3ené riziko poskodenia ciev alebo perforécie.?*
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V niektorych pripadoch su pri vyberani IFB potrebné otvorené pristupy. V literature sa uvadzaju sternotdomia s
kardiopulmonalnym bypassom, torakotémia, laparotomia a laparoskopia.?’” Ako vyplyva z prehladu literatury, podla
Schechtera a kol. (2013)?” mézu byt otvorené pristupy pre vyberanie potrebné u pacientov, u ktorych zlyhali viaceré
pokusy o perkutdnne vyberanie.

7.0 Odporuceny profil a vyskolenie pouzivatelov

Umiestriovanie pomdcok skupiny ONE Snare smu vykondavat vyskoleni zdravotnicki pracovnici. Specializicie lekarov
zvycajne zahtnaju intervenénych radioldgov a intervencénych kardioldgov.

8.0 Platné harmonizované normy a beZné Specifikacie

Pocas klinického hodnotenia skupiny One Snare boli pouzité alebo zobraté do Uvahy nasledovné harmonizované normy
a usmernenia vratane vstupnych procesov, ako su navrh a vyvoj, a vystupnych procesov, ako su plany a spravy PMCF.
Harmonizované normy relevantné pre iné procesy, ako napr. systémy manazérstva kvality (EN I1SO 13485:2016)
a manazérstva rizika (EN 1SO 14971:2019), su uvedené v dokumente GSPR (GSPR0O083 Rev. 002). Norma ISO 14155:2020
nebola pocas klinického hodnotenia pouzitd ani zobrana do Uvahy, pretoZe neboli vykonané Ziadne klinické skidsania na
posudenie bezpecénosti alebo vykonu skupiny ONE Snare. VSetky normy su pouzité v plnom rozsahu, ak nie je nizSie uvedené
inak:

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

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

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

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

e ISO 11135:2014, Sterilization of healthcare products — Ethylene oxide — Requirements for the development,
validation and routine control of a sterilization process for medical devices (v Uplnom rozsahu*)

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

* Podla MDR 2017/745, ¢lénku 8 a 9, je vyhldsend uplnd zhoda so vsetkymi poZiadavkami alebo relevantnych éastami normy
** Ciastocnd zhoda s normou ISO 62366-1, priloha C — Vyrobok uvedeny do vyroby pred rokom 2015, a teda je pouZitd iba norma IEC 62366-1:2015 +
AMD1:2020, priloha C
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10.0 Minulé revizie

AMERIT/ZD)C5

NAZOV: Suhrn parametrov bezpeénosti a klinického vykonu ‘

(SSCP)

Skupina ONE Snare

SSCP 0069SK
‘ REVIZIA 004

Revizia = Datum vydania : Revizia bola schvalena
SSCP PEb IS DD. MM. RRRR i notifikovanou osobou
001 ECN154390 24. augusta 2022 | Pévodny SSCP pre skupinu Ano
ONE Snare Jazyk schvalovania: Angli¢tina
O Nie
002 ECN166286 Januar 2023 Aktualizovana nomenklatira Ano
pre Cisla dielov produktu Jazyk schvalovania: Anglictina
0 Nie
003 ECN179452 10/09/2023 Odstranené Loctite 4304 a O Ano
Loctite (lepidla) z tabulky 10 | Jazyk schvalovania: Anglictina
Nie
004 ECN186191 16/09/2024 Pridavanie prekladov O Ano
Jazyk schvalovania: Angli¢tina
Nie
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