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Povzetek o varnosti in klini¢ni ucinkovitosti (SSCP)

Ta povzetek o varnosti in klini¢ni ucinkovitosti (SSCP) je namenjen zagotavljanju javnega dostopa do posodobljenega
povzetka glavnih vidikov varnosti in klinicne ucinkovitosti endovaskularnega zankastega sistema ONE Snare,
endovaskularnega mikrozankastega sistema ONE Snare, zankastega sistema EMPOWER z enojno zanko in sistema za
odstranitev zankastega kompleta Medtronic. Ti sistemi bodo v nadaljevanju poimenovani z izrazom druZina izdelkov
ONE Snare.

SSCP ne nadomesca navodil za uporabo kot glavnega dokumenta za zagotavljanje varne uporabe druzine izdelkov ONE
Snare niti ni namenjen zagotavljanju diagnosticnih ali terapevtskih priporocil predvidenim uporabnikom ali pacientom.

Anglesko razli¢ico tega dokumenta SSCP (SSCP0069) je potrdil priglaseni organ (st. 2797). Naslednje informacije so
namenjene uporabnikom/zdravstvenim delavcem. Dopolnilni SSCP z informacijami za paciente ni bil ustvarjen, kajti
pripomocki v druZini izdelkov ONE Snare niso pripomocki za vsaditev, za katere pacienti dobijo kartico o vsadku, niti niso
ti pripomocki predvideni za uporabo neposredno s strani pacientov.

1.0 Identifikacija pripomocka in splosne informacije

1.1 Trgovsko(-a) ime(na) pripomocka:

Pripomocek(-ki) in Stevilke modelov, ki jih obravnava ta SSCP, so prikazani v Preglednica 1.

Preglednica 1. Pripomocki, vkljuceni v ta SSCP

Ime pripomocka Stevilke izdelkov
Endovaskularni zankasti sistem ONE ONES500/EU, ONE1000/EU, ONE1500/EU,
Snare (ravna konfiguracija majhne in ONE2000/EU, ONE2500/EU, ONE3000/EU,
standardne velikosti ter konfiguracija pod | ONE3500/EU, ONE1001/EU, ONE2501/EU,
kotom 15 stopinj)* ONE1501/EU
Nadomestni katetri ONE Snare ONE4000/EU, ONE6000/EU
Mikrozankasti sistem ONE Snare ONE200/EU, ONE201/EU, ONE400/EU,

ONE401/EU, ONE700/EU, ONE701/EU
Zankasti sistem EMPOWER z enojno 8784/EU**
zanko
Sistem za odstranitev zankastega ONE1500-MDTCE/EU
kompleta Medtronic

* Po celotnem tem dokumentu se ime pripomocka nanasa na dolocene Stevilke izdelkov, razen ¢e ni
drugace navedeno. Kjer velja razlikovanje med sistemi ONE Snare majhne in standardne velikosti in/ali
konfiguracijo ravnega katetra in konfiguracijo katetra pod kotom 15 stopinj, so ti sistemi in konfiguracije
kategorizirani posamicno.

** P/N 8784/EU je prav tako del druzbe Boston Scientific za proizvodnjo originalne opreme (OEM)

1.2 Informacije o proizvajalcu

Ime in naslov proizvajalca druZine izdelkov ONE Snare sta navedena v Preglednica 2.

Preglednica 2. Informacije o proizvajalcu

Ime proizvajalca Naslov proizvajalca
Merit Medical Systems, Inc. 1600 West Merit Parkway
South Jordan, Utah 84095 USA

Okrajsave: USA = United States of America (ZdruZene drZave Amerike)
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13 Enotna registrska stevilka proizvajalca (SRN)

Enotna registrska Stevilka (SRN) za proizvajalca je vkljucena v Preglednica 3.
1.4 Osnovni UDI-DI

Osnovni edinstveni identifikator pripomocka (UDI) s klju¢em za identifikacijo pripomocka (D) je naveden v Preglednica 3.

15 Opis nomenklature medicinskega pripomocka/besedilo

Kode in deskriptorji za evropsko nomenklaturo medicinskih pripomockov (EMDN) ter Classificazione Nazionale dei
Dispositivi medici (CND) za zadevne pripomocke so navedeni v Preglednica 3.

1.6 Razred tveganja za pripomocek

Klasifikacija(-e) tveganja za pripomocke za Evropsko unijo (EU) za druZino izdelkov ONE Snare je navedena v Preglednica 3.

Preglednica 3. Informacije o identifikaciji pripomocka

Razred Enotna
Ime pripomoéka | pripomocka | Stevilka izdelka (CEE registrska Koda e
UDI-DI Stevilka EMDN/CND | EMDN/CND
za EU
(SRN)
Endovaskularni Razred IlI, ONE500/EU 088445048822DX | US-MF- C019005 Sistemov za
zankasti sistem pravilo 7 ONE1000/EU 000001366 odstranjevanje
ONE Snare ONE1500/EU tujkov v
ONEZ2000/EU vaskularnem
ONE2500/EU sistemu
ONE3000/EU
ONE3500/EU
ONE1001/EU
ONE2501/EU
ONE1501/EU
Nadomestni katetri Razred I, ONE4000/EU 088445048822DX | US-MF- C019005 Sistemov za
ONE Snare pravilo 7 ONE6000/EU 000001366 odstranjevanje
tujkov v
vaskularnem
sistemu
Mikrozankasti Razred IlI, ONE200/EU 088445048822DX | US-MF- C019005 Sistemov za
sistem ONE Snare | pravilo 7 ONE201/EU 000001366 odstranjevanje
ONE400/EU tujkov v
ONE401/EU vaskularnem
ONE700/EU sistemu
ONE701/EU
Zankasti sistem Razred Il 8784/EU* 088445048822DX | US-MF- C019005 Sistemov za
EMPOWER z pravilo 7 000001366 odstranjevanje
enojno zanko tujkov v
vaskularnem
sistemu
Sistem za Razred IlI, ONE1500- 088445048822DX | US-MF- C019005 Sistemov za
odstranitev pravilo 7 MDTCE/EU 000001366 odstranjevanje
zankastega tujkov v
kompleta Medtronic vaskularnem
sistemu

* P/N 8784/EU je prav tako del druzbe Boston Scientific za proizvodnjo originalne opreme (OEM)
Okrajsave: CND = Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici; EMDN = evropska nomenklatura medicinskih pripomockov; EU = Evropska
unija; SRN = enotna registrska stevilka; UDI-DI = edinstveni identifikator pripomocka z identifikacijo pripomocka
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1.7 Leto uvedbe na trg EU

Leto, ko je bila druZina izdelkov ONE Snare prvi¢ uvedena na trg EU, je prikazano v Preglednica 4.
1.8 Pooblasceni predstavnik (e velja)

Ime pooblas¢enega(-ih) predstavnika(-ov) in, e velja, SRN je prikazano v Preglednica 4.

1.9 Priglaseni organ

Priglaseni organ, ki je vkljucen v ugotavljanje skladnosti druZine izdelkov ONE Snare v skladu z Dodatkom IX ali Dodatkom X
Uredbe o medicinskih pripomockih (MDR) in odgovoren za potrjevanje SSCP, je naveden v Preglednica 4.

1.10 Enotna identifikacijska Stevilka priglaSenega organa

Enotna identifikacijska Stevilka priglaSenega organa je navedena v Preglednica 4.

Preglednica 4. Informacije o pooblas¢éenem predstavniku in priglaSenem organu

Ime pripomoéka Leto uvedbe na Pooblascéeni predstavnik Priglaseni organ
trg EU Ime SRN Ime ID-Stevilka

ONE Snare endovaskularni zankasti sistem in 2012 Merit Medical IE-AR- BSI 2797

nadomestni katetri Ireland Ltd. 000001011

(ONE500, ONE1000, ONE1500, ONE2000,

ONE2500, ONE3000, ONE3500, ONE1001,

ONE2501, ONE4000, ONE6000)

Endovaskularni zankasti sistem ONE Snare - Merit Medical |IE-AR- - .

s 15-stopinjskim nagibom (ONE1501) Ireland, Ltd. 000001011

Mikrozankasti sistem ONE Snare 2014 Merit Medical IE-AR- BSI 2797

(ONE200, ONE201, ONE400, ONE401, Ireland, Ltd. 000001011

ONE700, ONE701)

Zankasti sistem EMPOWER z enojno zanko 2017 Merit Medical IE-AR- BSI 2797

(8784) Ireland, Ltd. 000001011

Sistem za odstranitev zankastega kompleta - Merit Medical IE-AR- - -

Medtronic (ONE1500-MDTCE) Ireland, Ltd. 000001011

Okrajsave: BSI = britanska ustanova standardov; EU = Evropska unija; ID = identifikacija; SRN = enotna registrska Stevilka
2.0 Predvidena uporaba pripomocka

2.1 Predvideni namen

Oznacene navedbe o predvidenem namenu za konfiguracije druzine pripomockov ONE Snare so povzete v Preglednica 5.

Preglednica 5. Druzina izdelkov ONE Snare: Predvideni namen

Konfiguracija izdelkov Predvideni namen
ONE Snare endovaskularni zankasti | Endovaskularni zankasti sistem ONE Snare® je predviden za uporabo pri odstranjevanju
sistem in nadomestni katetri ali premikanju tujkov v kardiovaskularnem sistemu, z izjemo nevrovaskulature.

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

Konfiguracija izdelkov

Predvideni namen

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

Endovaskularni mikrozankasti sistem ONE Snare® je predviden za uporabo pri
odstranjevaniju ali premikanju tujkov v kardiovaskularnem sistemu, z izjemo
nevrovaskulature.

Zankasti sistem EMPOWER z
enojno zanko (8784/EU*)

Endovaskularni zankasti sistem EMPOWER™ z enojno zanko je predviden za uporabo
pri odstranjevanju ali premikanju tujkov v kardiovaskularnem sistemu, z izjemo
nevrovaskulature.

Sistem za odstranitev
zankastega kompleta Medtronic
(ONE1500-MDTCE/EU)

Sistem za odstranitev zankastega kompleta Medtronic je predviden za uporabo pri
odstranjevaniju ali premikanju tujkov v kardiovaskularnem sistemu, razen v
nevrovaskularnem sistemu.

* P/N 8784/EU je prav tako del druzbe Boston Scientific za proizvodnjo originalne opreme (OEM)
2.2 Indikacije za uporabo

Oznacene indikacije za uporabo za konfiguracije pripomockov iz druzine izdelkov ONE Snare povzema Preglednica 6.

Preglednica 6. Druzina izdelkov ONE Snare: Indikacije za uporabo

Konfiguracija izdelkov

Indikacije za uporabo

ONE Snare standardni
endovaskularni zankasti sistem in
nadomestni katetri

(ONE500/EU, ONE1000/EU,
ONE1500/EU, ONE2000/EU,
ONE2500/EU, ONE3000/EU,
ONE3500/EU, ONE1001/EU,
ONE2501/EU, ONE4000/EU,
ONE6000/EU, ONE1501/EU)

Endovaskularni zankasti sistem ONE Snare® je indiciran za uporabo pri pacientih,
pri katerih se zahteva odstranitev ali premik tujkov v kardiovaskularnem sistemu.

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

Endovaskularni mikrozankasti sistem ONE Snare® je indiciran za uporabo pri pacientih,
pri katerih se zahteva odstranitev ali premik tujkov v kardiovaskularnem sistemu.

Zankasti sistem EMPOWER z
enojno zanko (8784/EU)

Endovaskularni zankasti sistem EMPOWER™ z enojno zanko je indiciran za uporabo
pri pacientih, pri katerih se zahteva odstranitev ali premik tujkov v kardiovaskularnem
sistemu.

Sistem za odstranitev
zankastega kompleta Medtronic
(ONE1500-MDTCE/EU)

Sistem za odstranitev zankastega kompleta Medtronic je indiciran za uporabo pri
pacientih, pri katerih se zahteva odstranitev ali premik tujkov v kardiovaskularnem
sistemu.

23 Predvidena populacija pacientov

Predvidena populacija pacientov za pripomocke iz druzine izdelkov ONE Snare so odrasli pacienti, pri katerih se zahteva
odstranitev ali premik tujkov v kardiovaskularnem sistemu, z izjemo nevrovaskulature, kjer se velikost zanke izbere glede
na velikost ciljne Zile.

24 Kontraindikacije

Oznacene kontraindikacije za konfiguracije pripomockov iz druZine izdelkov ONE Snare povzema Preglednica 7.

Preglednica 7. Druzina izdelkov ONE Snare: Kontraindikacije

Konfiguracija izdelkov

ONE Snare endovaskularni zankasti
sistem in nadomestni katetri
(ONE500/EU, ONE1000/EU,

Kontraindikacije
Ta pripomocek ni predviden za odstranitev tujkov, ujetih zaradi vraS€anja tkiva.
Ta pripomocek se ne sme uporabljati za snemanje fibrinskega uvajala ob prisotnosti
okvar septuma oziroma pri prehodnem ovalnem foramnu.
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Konfiguracija izdelkov Kontraindikacije
ONE1500/EU, ONE2000/EU, Ta pripomocek ni predviden za odstranitev vsajenih spodbujevalnih elektrod.
ONE2500/EU, ONE3000/EU, Ta pripomocek ni predviden za uporabo v nevrovaskularnem sistemu.

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

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

Zankasti sistem EMPOWER
z enojno zanko (8784/EU)

Sistem za odstranitev
zankastega kompleta Medtronic
(ONE1500-MDTCE/EU)

3.0 Opis pripomocka
Konfiguracije pripomockov iz druZine izdelkov ONE Snare povzema Preglednica 8.

Preglednica 8. Konfiguracije za druzino izdelkov ONE Snare

lzdelek Konfiguracija Opis/slika(-e) izdelka

Endovaskularni e Premeri zanke: | Zankasta elektroda z enojno zanko, izdelana iz verizne (NiTi) in pozlatene zanke iz
zankasti sistem 5-35 mm volframa. Dovede in sprosti se s katetra iz polietrskega blok amida (PEBAX) z vgrajenim
ONE Snare e Velikosti oznacevalnim obro¢kom Pt/Ir za natan¢no pozicioniranje pod fluoroskopskim vodenjem.
katetrov: Kateter s 15-stopinjskim nagibom, lociran 1 cm pro¢ od distalne konice, je na voljo tudi s
4 Fr, 6 Fr premerom zanke 15 mm. Premikanje zankaste elekirode poteka z uporabo zunanjega
e Dolzine torkerja.
zankaste
elektrode:
65 cm, 80 cm,
120 cm
e Dolzine ravnih
katetrov:
48 cm, 100 cm
¢ Dolzina katetra
pod kotom
15 stopinj:
65 cm
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Izdelek Konfiguracija Opis/slika(-e) izdelka
Zankasti sistem e Premer zanke: | Zankasta elektroda z enojno zanko, izdelana iz verizne (NiTi) in pozlacene zanke iz
EMPOWER z 15 mm volframa. Dovede in sprosti se s katetra iz polietrskega blok amida (PEBAX) z vgrajenim

enojno zanko

Velikost
katetra:

6 Fr
Dolzina
zankaste
elektrode:
150 cm

Dolzina katetra:

130 cm

oznacevalnim obro¢kom Pt/Ir za natan¢no pozicioniranje pod fluoroskopskim vodenjem.
Premikanje zankaste elektrode poteka z uporabo zunanjega torkerja.

Mikrozankasti

sistem ONE Snare

Premeri zanke:

2 mm, 4 mm,
7 mm
Velikost
katetra:
2,3-3,0 Fr
Dolzina
zankaste
elektrode:
175 cm,
200 cm
Dolzine
katetrov:
150 cm,
175 cm

Zankasta elektroda z enojno zanko, izdelana iz verizne (NiTi) in pozlatene zanke iz
volframa. Dovede in sprosti se s katetra iz polietrskega blok amida (PEBAX) z vgrajenim
oznacevalnim obro¢kom Pt/Ir za natan¢no pozicioniranje pod fluoroskopskim vodenjem.
Premikanje zankaste elektrode poteka z uporabo zunanjega torkerja.

Levo — standardni pripomocek ONE Snare (glava velikosti 30 mm); desno —
mikrozankasti pripomo¢ek ONE Snare (glava velikosti 2 mm)

Sistem za
odstranitev
zankastega
kompleta
Medtronic

Premer zanke:
15 mm
Velikost
katetra:

6 Fr

DolzZina
zankaste
elektrode:
158,5 cm

Dolzina katetra:

137 cm

Zankasta elektroda z enojno zanko, izdelana iz verizne (NiTi) in pozlaCene zanke iz
volframa. Dovede in sprosti se s katetra iz polietrskega blok amida (PEBAX) z vgrajenim
oznacevalnim obro¢kom Pt/Ir za natan¢no pozicioniranje pod fluoroskopskim vodenjem.
Premikanje zankaste elektrode poteka z uporabo zunanjega torkerja.

Okraj$ave: cm = centimetri; Fr = French; mm = millimeter; NiTi = nitinol; PEBAX = polietrski blok amid; Pt = platina; Pt/Ir = platina-iridij

Celoten seznam ponudbe kataloskih kod je naveden v Preglednica 9.
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Preglednica 9. Kode izdelkov in konfiguracije pripomockov
Premer Dolzina Premer
Kataloska Obis e zankaste kolapsirane Velikost Dolzina
Stevilka P elektrode elektrode zanke v palcih katetra katetra
(cm) (mm)
Endovaskularni zankasti sistem ONE Snare*
Standardni komplet 0,040 palca
ONES500/EU ONE Snare 5 mm 5 mm 120 cm (1,02 mm) 4 Fr 100 cm
Standardni komplet 0,040 palca
ONE1000/EU ONE Snare 10 mm 10 mm 120 cm (1,02 mm) 4 Fr 100 cm
Standardni komplet 0,050 palca
ONE1500/EU ONE Snare 15 mm 15 mm 120 cm (1,27 mm) 6 Fr 100 cm
Standardni komplet
ONE Snare 15 mm 0,040 palca
ONE1501/EU (15-stopinjska 15 mm 80 cm (1,02 mm) 4 Fr 65 cm
ukrivljena konica)
Standardni komplet 0,050 palca
ONE2000/EU ONE Snare 20 mm 20 mm 120 cm (1,27 mm) 6 Fr 100 cm
Standardni komplet 0,050 palca
ONE2500/EU ONE Snare 25 mm 25 mm 120 cm (1,27 mm) 6 Fr 100 cm
Standardni komplet 0,050 palca
ONES3000/EU ONE Snare 30 mm 30 mm 120 cm (1,27 mm) 6 Fr 100 cm
Standardni komplet 0,050 palca
ONE3500/EU ONE Snare 35 mm 35 mm 120 cm (1,27 mm) 6 Fr 100 cm
Komplet ONE Snare 0,040 palca
ONE1001/EU majhne velikosti 10 mm 10 mm 65 cm (1,02 mm) 4 Fr 48 cm
Komplet ONE Snare 0,050 palca
ONE2501/EU majhne velikosti 25 mm 25 mm 65 cm (1,27 mm) 6 Fr 48 cm
Zankasti sistem EMPOWER z enojno zanko (OEM)
Zankasti sistem
8784/EU™ EMPOWER 15 mm 150 cm 0,050 palca 6 Fr 130 cm
- (1,27 mm)
z enojno zanko
Sistem za odstranitev zankastega kompleta Medtronic (OEM)
ONE1500- Sistem za odstranitev 15 mm 158,5 cm 0,050 palca 6 Fr 137 cm
MDTCE/EU zankastega kompleta (1,27 mm)
Medtronic
Nadomestni katetri ONE Snare
Standardni kateter
ONE4000/EU ONE Snare, 100 cm, - - - 4 Fr 100 cm
4 Fr
Standardni kateter
ONE6000/EU ONE Snare, 100 cm, - - - 6 Fr 100 cm
6 Fr
Mikrozankasti sistem ONE Snare
Mikrozankasti komplet 0,019 palca
ONE200/EU ONE Snare 2 mm 2 mm 175 cm (0,48 mm) 2,3-3 Fr 150 cm
Mikrozankasti komplet 0,019 palca
ONE201/EU ONE Snare 2 mm 2mm 200 cm (0,48 mm) 2,3-3 Fr 175cm
Mikrozankasti komplet 0,019 palca
ONE400/EU ONE Snare 4 mm 4 mm 175 cm (0,48 mm) 2,3-3 Fr 150 cm
Mikrozankasti komplet 0,019 palca
ONE401/EU ONE Snare 4 mm 4 mm 200 cm (0,48 mm) 2,3-3 Fr 175cm
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Dolzina Premer
. Premer . . ..
KatalosSka Obis e zankaste kolapsirane Velikost Dolzina
Stevilka P elektrode elektrode zanke v palcih katetra katetra
(cm) (mm)
Mikrozankasti komplet 0,019 palca
ONE700/EU ONE Snare 7 mm 7 mm 175 cm (0,48 mm) 2,3-3 Fr 150 cm
Mikrozankasti komplet 0,019 palca
ONE701/EU ONE Snare 7 mm 7 mm 200 cm (0,48 mm) 2,3-3 Fr 175 cm

* Po celotnem tem dokumentu se ime pripomocka nanasa na dolocene Stevilke izdelkov, razen ¢e ni drugace navedeno. Kjer velja razlikovanje med
sistemi ONE Snare majhne in standardne velikosti in/ali konfiguracijo ravnega katetra in konfiguracijo katetra pod kotom 15 stopinj, so ti sistemi in
konfiguracije kategorizirani posamicno.

** P/N 8784/EU je prav tako del druzbe Boston Scientific za proizvodnjo originalne opreme (OEM)

Okrajsave: cm = centimetri; Fr = French; in = palci; mm = millimetri

3.1 Materiali/snovi v stiku s pacientovimi tkivi

Ocenjevanje bioloske zdruZljivosti je bilo opravljeno za druZino izdelkov ONE Snare in preskusanje bioloske zdruZljivosti je
bilo izvedeno v skladu s priporocili, dolo€enimi v nizu standardov ISO 10993, Biological Evaluation of Medical Devices.

V Preglednica 10 so prikazani materiali oziroma snovi v izdelkih druZine ONE Snare, ki so lahko v stiku s pacientovim
tkivom, in kategorizacijo stika s tkivom.

Preglednica 10. Materiali v stiku s pacientovimi tkivi

Komponenta izdelka Materiali v stiku s pacientovimi tkivi

Crna zica iz oksidnega nitinola (jedro Zzice)

Nitinolna Zica, z dodatkom kroma, ravna in temperaturno obdelana
(verizni kabel)

Pozlagena Zica iz volframa (zlata zica)

PTFE, ¢rno barvilo (skréljiva cevka)

PEBAX 7233, BaSQq4, Tinuvin 783, Tinuvin 234, Irganox B1171,
Irganox 1010, belo barvilo (zunanja cevka)

Pt/Ir (90/10) (oznacevalni obrocek)

PEBAX 3533, BaSOg4, Tinuvin 783, Tinuvin 234, Irganox B1171,
Irganox 1010, belo barvilo (spojnica)

Polikarbonat (Luer)

Okrajsave: BaSO, = barijev sulfat; PEBAX = polietrski blok amid (Arkema); Pt = platina; Pt/Ir = platina-iridij; PTFE = politetrafluoretilen

Kategorizacija

Zunanja povezava
Stik s krvjo v obtoku
Omejeno trajanje (< 24 ur)

Zankasta elektroda

Zunanja povezava
Stik s krvjo v obtoku
Omejeno trajanje (< 24 ur)

Kateter

Pripomocki iz druzine izdelkov ONE Snare so predvideni samo za enkratno uporabo in so dobavljeni sterilni za kon¢nega
uporabnika. Zadevni pripomocki niso predvideni za ponovno sterilizacijo s strani uporabnika. Merit za druzino izdelkov
ONE Snare uporablja sterilizacijo z etilenoksidom (EtO).

Pripomocki iz druzine izdelkov ONE Snare so za enkratno uporabo, Zivljenjska doba uporabnosti pripomocka pa je odvisna
od trajanja medicinskega posega. Obicajno lahko poseg traja 10—30 minut glede na predvideno uporabo pripomocka za
odstranjevanje in premikanje tujkov v kardiovaskularnem sistemu. S konzervativnega vidika se ocenjuje, da skupni ¢as
posega traja eno uro (60 minut), da se upostevajo Se posebej tezki oziroma zahtevni primeri. To oceno podpirajo podatki iz
tekocega klinicnega spremljanja po dajanju izdelka na trg (glejte razdelek 5.3).

3.2 Principi delovanja

Pripomocke iz druZine izdelkov ONE Snare uporablja klini¢no osebje za ro¢no zankanje, premikanje ali prilagajanje poloZzaja
tujkov v kardiovaskularnem sistemu. Velikost zanke zankaste elektrode za postopke odstranjevanja in premikanja se izbere
glede na velikost ciljne Zile.
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Ti postopki se obicajno izvajajo pod fluoroskopskim vodenjem. Fleksibilnost nitinolnega materiala za zanko s spominsko
shemo glede oblike omogoca, da se predhodno oblikovana konfiguracija zankaste elektrode izvlece v kateter za dovajanje
in nato sprosti na Zelenem mestu oZilja, pri cemer se kar najbolj zmanjsa verjetnost vaskularne poskodbe med premikanjem
pripomocka (Slika 1). Zajemanje tujkov poteka tako, da se nitinolna zanka zankaste elektrode namesti okoli prostega konca
ali roba predmeta (Slika 1), nato pa se povlece zanka zankaste elektrode navzdol okoli predmeta s potiskanjem vodilnega
katetra, medtem ko se zankasta elektroda drZi v polozaju. Ko se kateter potiska prek zankaste elektrode, se predmet
povlece v distalni del katetra oziroma proti njemu. Natezna jakost zanke zagotavlja zadostno silo za odstranjevanje ali
premikanje tujkov, ne da bi se poskodovala zankasta elektroda.

Slika 1. Zajemanje zanke ONE Snare

3.3 Prejsnja(-e) generacija(-e) ali razli¢ica(-e) (Ce velja)

Leta 2009 je druzba Merit razvila in uvedla zasnovo zankaste elektrode z enojno zanko, endovaskularni sistem ONE Snare
(sistem ONE Snare). Standardne konfiguracije ONE Snare imajo oznako CE od septembra 2012. Mikrozankasti sistem ONE
Snare je bil dodan druZini izdelkov ONE Snare leta 2014 ter je razsiril konfiguracije pripomockov ONE Snare standardne in
majhne velikosti z vkljucitvijo manjsih premerov zanke in velikosti vodilnih katetrov. Sistem ONE Snare s 15-stopinjskim
katetrom vsebuje kateter s 15-stopinjskim naklonom, lociranim 1 cm pro¢ od distalne konice, s 15-milimetrskim premerom
zanke. Zankasta elektroda EMPOWER z enojno zanko je konfiguracija proizvajalca originalne opreme (OEM) za sistem ONE
Snare, ki se dobavi druzbi Boston Scientific Corporation, Inc. Sistem za odstranitev zankastega kompleta Medtronic je
konfiguracija OEM za sistem ONE Snare, ki se dobavi druzbi Medtronic.

Sistem ONE Snare je bil razvit kot postopna sprememba obstojece tehnologije. V povezavi s postopkom (npr. nacin uporabe,
vmesnik pripomocek-pacient, interakcija in nadzor ali metode sproscanja) ali v povezavi s pripomockom (npr. medicinski
namen, zasnova, mehanizem delovanja, novi/modificirani materiali, mesto aplikacije, komponente ali proizvodni proces) ni
nobenih novih mer pripomocka glede na tiste v generi¢ni skupini zankastih elektrod z zanko. Glede osnovne zasnove ni bilo
nobenega razvoja (tj. zankasta elektroda, ki se dovede s katetrom z distalnim oznacevalnim obrockom) sistema ONE Snare,
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odkar je bil uveden leta 2009. Postopne spremembe v konfiguraciji pripomocka, vkljuéno s premerom zankaste elektrode
in dolZino, premerom v kolapsiranem stanju in naklonom ter ustrezno katetrsko velikostjo, dolzino in naklonom, so bile
uvedene za prilagajanje glede na preference zdravnikov, na kar vplivajo mesto dostopa, premer Zile in velikost/oblika tujka.
Nobene spremembe niso bile uvedene zato, da bi obravnavali pomisleke glede varnosti ali u¢inkovitosti.

3.4 Dodatna oprema

Dodatno opremo, priloZzeno vsakemu pripomocku iz druzine izdelkov ONE Snare, predstavljata torker (Slika 2 in Slika 3) in
orodje za vstavljanje (Slika 4 in Slika 5). Dopolnilna dodatna oprema, povezana s konvencionalnim perkutanim vaskularnim
dostopom, vkljucuje, a ni omejena na iglo za dostop, uvajalo, dilatator, vodilno Zico in raztopino kontrastnega sredstva.

Slika 2. Torker: Sistem ONE Snare

Slika 3. Torker: Mikrozankasti sistem ONE Snare

Slika 4. Orodje za vstavljanje: Sistem ONE Snare
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Slika 5. Odlupljivo orodje za vstavljanje

4.0 Tveganja in opozorila

4.1 Preostala tveganja in neZeleni ucinki

Kot je navedeno v navodilih za uporabo, so z uporabo pripomockov iz druzine izdelkov ONE Snare povezani morebitni
nezeleni dogodki (AE). Te povzema Preglednica 11.

Preglednica 11. Morebitni neZeleni dogodki za druZino izdelkov ONE Snare

Konfiguracija izdelkov Morebitni nezeleni dogodki
Endovaskularni zankasti sistem 1. Mozni zapleti, povezani s pripomocki za
ONE Snare odstranjevanje tujkov v arterijskem ozilju,

so med drugim tudi:

e embolizacija,

* kap,

e miokardni infarkt (odvisno od postavitve).

Mikrozankasti sistem ONE Snare
Zankasti sistem EMPOWER z enojno
zanko

Sistem za odstranitev zankastega
kompleta Medtronic 2. Mozni zapleti, povezani z zankastimi
pripomocki za odstranitev v venskem ozilju,
so med drugim tudi:

¢ plju¢na embolija.
3. Drugi mozni zapleti, povezani s pripomocki za
odstranjevanje tujkov, so med drugim tudi:
e perforacija zile,
e ujetje pripomocka.

Opravljen je bil pregled klini¢ne literature o zadevnem pripomocku in primerjalnih konkurenénih pripomockih. Nezeleni
dogodki (AE) v povezavi z zankasto elektrodo ali v povezavi s postopkom za zankasto elektrodo, identificirane v literaturi za
zadevni pripomocek in primerjalne konkurencne pripomocke, so prikazani v Preglednica 12. Vse znane in predvidljive
nevarnosti ter povezana tveganja so bili identificirani in karseda zmanjsani, preostala tveganja pa se obravnavajo kot
sprejemljiva.
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Preglednica 12. NeZeleni dogodki, o katerih so porocali v literaturi

Druzina izdelkov ONE Snare

REVIZIJA 004

w € o
s 2| s E B
. To| © .~ rimerjalni .
Nezeleni dogodek SISteT‘ /STOI/E )Snare q:.\ g E: a pripomocki Casovni okvir
(] = o,
] .g_ 99 n/N (%)
>5 >
Resna mitralna regurgitacija, - Periproceduralno
poslabSanje hipoksemije in 1/1 (100 %)’ X X
hipotenzija
Sistem ONE Snare:
postproceduralno — v uri
po perkutanem zaprtju
ventrikularnega
Atrioventrikularni blok, ki zahteva 5 3 septalnega defekta
trajni sréni spodbujevalnik 171 (100 %) X 2/25 (8 %)
Primerjalni pripomocek:
brez poro¢anja — zaplet,
zaznan pri 30 dneh
spremljanja
Brez poro€anja —
Hematom - X 1/5 (20 %)* periproceduralni Casovni
okvir
Tromboza - X 1/23 (4,3 %)° Periproceduralno
Sréno popus€anje in Sok Postproceduralno —
po neuspeli ekstrakciji ) o/\5 trajanje do 5 mesecev
defibrilatorske elektrode, kar vodi X 1/23 (4.3 %)
do presaditve srca
1/23 (4,3 %)° Postproceduralno — pri
Smrt - X 1/25 (4 %)3 30 dneh spremljanja
1/30 (3,3 %)°
Izguba pulza na desni strani Postproceduralno — pri
in posledi¢na distalna perfuzija, ki ) X 1/2 (50 %)’ 30 dneh spremljanja
zahteva peritonealno dializo za 3 °
dni
o Postproceduralno — na
- 8
Ishemicna kap X 1/12 (8,3 %) 18. dan
Postproceduralno —
Ruptura zankaste elektrode - X 1/4 (25 %)° 0 podrobnostih niso
porocali
Perikardni izliv, ki zahteva ) 3 Postproceduralno — pri
perikardiocentezo X 1/25 (4 %) 10 mesecih spremljanja
Brez porocanja —
Manj8i vaskularni zapleti - X 1/25 (4 %)3 spremljanje podalj$ano
na 30 dni
- . . Postproceduralno — pri
- 6
Vedji vaskularni zapleti X 6/30 (20 %) 30 dneh spremljanja
- Postproceduralno — pri
- 6
Onesposabljajoca kap X 1/30 (3,3 %) 30 dneh spremljanja
L Postproceduralno — pri
- 6
Neonesposabljajoca kap X 2/30 (6,7 %) 30 dneh spremljanja
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. Tl © ¢ Primerjalni
Nezeleni dogodek eten] ONOE =IET o g ) a pripomocki Casovni okvir
n/N (%) 36| 2% n/N (%)

2ol 20

>5 >
Stopnja akutne ledvi¢ne o/ \6 Postproceduralno — pri
poskodbe 2/3 X 1/30 (3,3 %) 30 dneh spremljanja
Sekundarni miokardni infarkt - X 1/30 (3,3 %)° Postproceduraino — pri

30 dneh spremljanja

Nova namestitev srénega i o/ \6 Postproceduralno — pri
spodbujevalnika X 2/30 (6,7 %) 30 dneh spremljanja
Hemodinamska nestabilnost Postproceduralno — pri
zaradi laceracije, ki zahteva - X 2/30 (6,7 %)® 30 dneh spremljanja
vazopresorje
Krvavitev na vbodnem mestu, ki Postproceduralno — 2 uri
se zdravi z balonsko spiralno X 1/1 (100 %)° po posegu
embolizacijo

4.2 Opozorila in previdnostni ukrepi

Oznacena opozorila in previdnostne ukrepe za konfiguracije pripomockov iz druZine izdelkov ONE Snare povzema
Preglednica 13.

Preglednica 13. Druzina izdelkov ONE Snare: Opozorila in previdnostni ukrepi

Konfiguracija

. Oznacevanje
izdelkov '

Endovaskularni zankasti | Opozorila

sistem ONE Snare o Cezmerna sila, ki se uporabi za odstranitev ujetih tujkov, lahko povzro&i okvaro pripomocka.

¢ Pri premikanju katetra skozi uvajalo ali pri premikanju zankastega pripomocka ne uporabljajte Eezmerne
sile. Cezmerna sila lahko povzrogi okvaro pripomogka.

e Ta pripomocek je steriliziran z etilenoksidom in se Steje za sterilnega, ¢e embalaza ni odprta ali
poskodovana. Pripomocka ne uporabite, ¢e je ta poSkodovan ali ¢e je embalaza odprta ali
poskodovana.

e Za uporabo pri samo enem pacientu. Pripomoc¢ka ni dovoljeno uporabiti ve€krat, ponovno obdelati ali
ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba, ponovna obdelava ali ponovna sterilizacija lahko okrnijo
strukturno celovitost pripomocka in/ali povzroéijo okvaro pripomocka, kar lahko povzro¢i poskodbo,
bolezen ali smrt pacienta. Ponovna uporaba, ponovna obdelava ali ponovna sterilizacija lahko
predstavljajo tudi tveganje za kontaminacijo pripomocka in/ali povzroéijo okuzbo pacienta ali navzkrizno
okuzbo, kar med drugim vkljuCuje prenos nalezljivih bolezni z enega pacienta na drugega.
Kontaminacija pripomocka lahko povzro&i poSkodbo, bolezen ali smrt pacienta.

e Po uporabi ta pripomocek predstavlja potencialno bioloSko nevarnost. Ravnajte tako, da preprecite
nenamerno kontaminacijo. Pripomocek odstranite skladno s standardnimi protokoli za odlaganje
biolosko nevarnih odpadkov.

¢ Nitinol je nikelj-titanova zlitina. Pri tistih pacientih, ki so obCutljivi na nikelj, lahko pride do morebitne
reakcije.

¢ Ni zadostnih podatkov o varnosti in ucinkovitosti, ki bi podpirali uporabo pripomoc&ka pri pediatriénih
populacijah.

e V EU je treba o vseh resnih zapletih v povezavi s pripomo¢kom porocati proizvajalcu in pristojnemu
organu v zadevni drzavi ¢lanici.

¢ Bodite previdni pri odstranjevanju tujkov skozi sréne anatomske strukture, da preprecite morebitno
posSkodbo tkiva/zaklopke.

Zankasti sistem
EMPOWER z
enojno zanko

Sistem za odstranitev
zankastega kompleta
Medtronic
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Konfiguracij . .
°. guracija Oznacevanje
izdelkov
Previdnostni ukrepi
o Kadar poskusate uporabiti vodilne katetre ali uvajala, ki niso izdelani specifi¢no za uporabo s sistemom
ONE Snare™, je pomembno, da pred uporabo preverite kompatibilnost izdelka.
o Ce poskusite zapreti zanko tako, da povledete zankasto elektrodo v zankasti kateter, se bo zanka
premaknila s svojega mesta okoli tujka.
e Za umik velikih tujkov je lahko potrebna vstavitev vecjih uvajal, vodilnih katetrov ali rez na perifernem
mestu.
Mikrozankasti sistem Opozorila
ONE Snare

o Cezmerna sila, ki se uporabi za odstranitev ujetih tujkov, lahko povzro&i okvaro pripomocka.

¢ Pri premikanju katetra skozi uvajalo ali pri premikanju zankastega pripomocka ne uporabljajte ¢ezmerne
sile. Cezmerna sila lahko povzrogi okvaro pripomogka.

e Ta pripomocek je steriliziran z etilenoksidom in se Steje za sterilnega, ¢e embalaza ni odprta ali
poskodovana. Pripomocka ne uporabite, Ce je ta poSkodovan ali ¢e je embalaza odprta ali
poskodovana.

e Za uporabo pri samo enem pacientu. Pripomocka ni dovoljeno uporabiti veckrat, ponovno obdelati ali
ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba, ponovna obdelava ali ponovna sterilizacija lahko okrnijo
strukturno celovitost pripomocka in/ali povzrocijo okvaro pripomocka, kar lahko povzroci poskodbo,
bolezen ali smrt pacienta. Ponovna uporaba, ponovna obdelava ali ponovna sterilizacija lahko
predstavljajo tudi tveganje za kontaminacijo pripomocka in/ali povzrocijo okuzbo pacienta ali navzkrizno
okuzbo, kar med drugim vkljuCuje prenos nalezljivih bolezni z enega pacienta na drugega.
Kontaminacija pripomocka lahko povzro&i poSkodbo, bolezen ali smrt pacienta.

¢ Po uporabi ta pripomocek predstavlja potencialno biolosko nevarnost. Ravnajte tako, da preprecite
nenamerno kontaminacijo. Pripomocek odstranite skladno s standardnimi protokoli za odlaganje
biolosko nevarnih odpadkov.

¢ Nitinol je nikelj-titanova zlitina. Pri tistih pacientih, ki so ob¢utljivi na nikelj, lahko pride do morebitne
reakcije.

e Ni zadostnih podatkov o varnosti in u€inkovitosti, ki bi podpirali uporabo pripomocka pri pediatri¢nih
populacijah.

e V EU je treba o vseh resnih zapletih v povezavi s pripomockom porocati proizvajalcu in pristojnemu
organu v zadevni drzavi ¢lanici.

e Bodite previdni pri odstranjevanju tujkov skozi sréne anatomske strukture, da preprecite morebitno
poskodbo tkiva/zaklopke.

Previdnostni ukrepi

e Kadar poskuSate uporabiti vodilne katetre ali uvajala, ki niso izdelani specifi€éno za uporabo
z mikrozankastim sistemom ONE Snare™, je pomembno, da pred uporabo preverite kompatibilnost
izdelka.

o Ce poskusite zapreti zanko tako, da povledete zankasto elektrodo v zankasti kateter, se bo zanka
premaknila s svojega mesta okoli tujka.

e Za umik velikih tujkov je lahko potrebna vstavitev vecjih uvajal, vodilnih katetrov ali rez na perifernem
mestu.

Okrajsave: EU = Evropska unija
Splosno svarilo pri oznacevanju za pripomocke iz druzine izdelkov ONE Snare je, kot sledi:

e Samo na recept — pozor: zvezna zakonodaja ZDA dovoljuje prodajo tega pripomocka samo zdravnikom ali na zdravniski
recept.

Pri oznacevanju za druZino izdelkov ONE Snare ni nobenih informacij glede kompatibilnosti za MR.
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4.3 Drugi relevantni varnostni vidiki

Za druzino izdelkov ONE Snare ni nobenih porocil o korektivnih ukrepih (CAR), terenskih eskalacij ali odpoklicev izdelkov.
5.0 Povzetek klinicne ocene in klinicnega spremljanja po dajanju na trg (PMCF)

5.1 Povzetek klini¢nih podatkov za enakovredni pripomocek

Sistem ONE Snare je enakovreden mikrozankastemu sistemu ONE Snare, sistemu ONE Snare s 15-stopinjskim katetrom,
zankastemu sistemu EMPOWER z enojno zanko in sistemu za odstranitev zankastega kompleta Medtronic. Kakrsne koli
identificirane razlike glede klini¢nih, tehni¢nih in bioloskih znacilnosti so bile analizirane, za nobeno od teh razlik pa ni bilo
ugotovljeno, da bi izrazito vplivala na kliniéno varnost ali u€inkovitost. Zato klini¢ni podatki, navedeni v razdelku 5.3, veljajo
za vse konfiguracije enakovrednih pripomockov.

5.2 Povzetek klini¢nih raziskav zadevnega pripomocka

Skladnost druzine izdelkov ONE Snare je bila prvotno ocenjena in potrjena s strani ustreznega priglasenega organa
leta 2012. V okviru razvoja pripomockov iz druZine izdelkov ONE Snare niso bile izvedene nobene klini¢ne raziskave pred
dajanjem izdelka na trg, ki bi jih sponzoriral proizvajalec.

5.3 Povzetek klini¢nih podatkov iz drugih virov

Opravljen je bil pregled relevantne klini¢ne literature, objavljene med 1. januarjem 2009 in 30. aprilom 2021, glede varnosti in
ucinkovitosti pripomocka. Preglednica 14 in Preglednica 15 povzemata literaturo, vklju¢eno za ovrednotenje varnosti in
ucinkovitosti druzZine izdelkov ONE Snare. Za ovrednotenje ucinkovitosti je bil kumulativni uspeh doloéen kot kombinirana
stopnja (1) popolne odstranitve/premika tujkov/tkiva s pomocjo zankaste elektrode skozi vaskularno/perkutano uvajalo in
(2) odstranitve/premika tujkov s pomocjo zankaste elektrode s prvotnega poloZaja tujkov/tkiva s popolno ekstrakcijo, ki zahteva
adjuvanten kirurski pristop. Za ovrednotenje varnosti so bili povzeti tudi nezeleni dogodki (AE) iz podatkov klini¢ne literature,
kot je doloceno v smernicah ZdruZenja za intervencijsko radiologijo (Society of Interventional Radiology — SIR) in Zdruzenja za
kardiovaskularno in intervencijsko radiologijo (Society of Cardiovascular and Interventional Radiology — SCIVR).1%2
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Preglednica 14. Druzina izdelkov ONE Snare: Povzetek znacilnosti Studije

Avtor Spol
(leto) . s . . P . Pacienti, Uporabljeni (M/2) Kontrolno
LOE Primarne klini¢ne indikacije, sréno ozilje Aplikacija pripomocka, dostop n/N (%) pripomogki (N) Starost spremljanje
Tip Studije (leta)
Aregullin [ Dokonc&anje postopka Fontan z uporabo katetra, centralni krvozilni | Zunanja izpostavljenost konice 11 10-milimetrski M, 152 1 leto
(2021)13 sistem (leva plju¢na arterija) vodilne Zice V-18 (dostop), leva (100 %) | sistem ONE Snare
LOE: C notranja jugularna vena (1)
Porocilo o
primeru
Filippone [Embolizacija s pripomo¢kom Amplatzer za zaporo septalnega Odstranjevanje ASO, desna 1/1 6 Fr, 35-milimetrski| Z, NR Odpust iz
(2019)14 defekta (ASO) z zamasitvijo spodnjega dela trebusne aorte, femoralna arterija (100 %) | sistem ONE Snare bolnisnice
LOE: C centralni krvozZilni sistem (notranja svetlina aorte, nad ledvi¢nimi (1
Porocilo o | arterijami do ravni aortne zaklopke)
primeru
Fischer Embolizacija kraka multipolarnega katetra za preslikavo med Odstranjevanje kraka 11 Sistem ONE Snare| Z,76 Postproceduralno
(2020)"5 elektroanatomsko preslikavo, periferno oZilje (ledvi¢na arterija multipolarnega katetra za (100 %) (1)
LOE: C proksimalno na nivo razvejanosti) preslikavo, femoralna arterija
Porocilo o
primeru
Goy Zaprtje ventrikularnega septalnega defekta (VSD) po zamenjavi Oblikovanje arteriovenske zi¢ne 11 6 Fr sistem ONE Z,80 3 mesece
(2014)? aortne zaklopke, centralni krvozilni sistem (plju¢na arterija) zanke (dostop), desna (100 %) Snare (1)
LOE: C femoralna vena
Porodilo o
primeru
Naghi Zlom in premik perikardiocentezne drenaZe, perikardni prostor ° Odstranjevanje drenaznega 11 4 Fr, 10-milimetrski| M, 34 30 dni
(2016)'® katetra, subksifoidni mehkotkivni | (100 %) | sistem ONE Snare
LOE: C trakt (1)
Porocilo o
primeru
Rizkallah [Zlom centralnega venskega katetra (CVC) in embolizacija v desni | Odstranjevanje fragmenta 11 6 Fr sistem ONE M, 52 Postproceduralno
(2016)"7 atrij, centralni krvozilni sistem (desni atrij) katetra, desna notranja (100 %) Snare (1)
LOE: C jugularna vena
Porocilo o
primeru
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Druzina izdelkov ONE Snare | REVIZUA 004
Avtor Spol
(leto) . e " - G . Pacienti, Uporabljeni (M/2) Kontrolno
LOE Primarne klini¢ne indikacije, sréno ozilje Aplikacija pripomocka, dostop n/N (%)* pripomogki (N) Starost spremljanje
Tip Studije (leta)
Spilias Premik pripomoc¢ka za zamasitev levega atrijskega priveska Odstranjevanje pripomocka za 11 30-milimetrski M, 79 1 mesec
(2019)" (LAA), centralni krvozilni sistem (mitralna zaklopka in levi prekat) |zamasitev LAA, desna skupna (100 %) sistem ONE
LOE: G femoralna arterija in vena Snaret (1)
Porocilo o 25-milimetrski
primeru sistem ONE Snare

(1)

Suyama Zdravljenje pankreasne fistule, ki je posledica premaknjene cevke [Zamenjava prvotne cevke MPD, 2/2 6 Fr, 15-milimetrski| Pacient | Pacient 1: 2 tedna
(2019)18 glavnega pankreasnega duktusa (MPD), periferno ozilje (jejunalna [ NR (100 %) | sistem ONE Snare | 1: M, 73 Pacient 2:
LOE:C  |svetlina) (@) Pacient 1 mesec
Niz 2:7,74
primerov
Yamada Zdravljenje centralne venske zamasitve z radiofrekvencno Zico, Zajetje radiofrekvencne Zice 11 10-milimetrski Z, 41 14 mesecev
(2019)1° centralni krvozilni sistem (zgornja votla vena, Strcel)) (dostop), desna femoralna vena (100 %) | sistem ONE Snare
LOE: C (1)
Porodilo o
primeru

Okraj$ave: ASO = pripomoé&ek Amplatzer za zaporo septalnega defekta; CVC = centralni venski kateter; Z = Zenske; Fr = French; LAA = levi atrijski privesek; LOE = dokazne
ravni; M = mos$ki; mm = milimetri; MPD = glavni pankreasni duktus; NR = ni porocila; VSD = ventrikularni septalni defekt
* N = skupno Stevilo zdravljenih pacientov, n = $tevilo uporabljenih pripomockov

¥ Proizvajalec naj bi bil po poroc¢anju Medtronic, kar je verjetno napaka

aNi zadostnih podatkov o varnosti in uc¢inkovitosti, ki bi podpirali uporabo zadevnih pripomockov pri pediatri¢nih populacijah.
b Uporaba v perikardialnem prostoru se obravnava kot uporaba za drug namen.
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Druzina izdelkov ONE Snare

‘ REVIZIJA 004

Preglednica 15. Druzina izdelkov ONE Snare: Povzetek glede varnosti in u€inkovitosti

Avtor
(leto) Cas Cas Primarna Sekundarna L. .
. . . M " Nezeleni dogodki

LOE Pripomocek | fluoroskopije | posega | uspeSnost uspesnost n/N (%) Druge opombe
Tip (min) (min) n/N (%) n/N (%)
Studije
Aregullin | Sistem ONE NR NR 1/1 (100 %) Navedba ni 0/1 (0,00 %) Dobro names¢&eni stenti v predvidenem polozaju z dobro
(2021)® | Snare smiselna konfiguracijo, potrjeno pri 3-meseénem kontrolnem pregledu;
LOE: C normalna kakovost zivljenja, z neomejeno fizi€no aktivnostjo brez
Porodilo dispneje pri 1-letnem kontrolnem pregledu
o primeru
Filippone | Sistem ONE 30 120 1/1 (100 %) Navedba ni 0/1 (0,00 %) Potrjen periferni pulz spodnje okoncine po odstranitvi
(2019)'* | Snare smiselna
LOE: C
Porocilo o
primeru
Fischer Sistem ONE 25,03 293 1/1 (100 %) Navedba ni 0/1 (0,00 %) Kateter Simmons (Performa, Merit Medical), uporabljen skupaj z
(2020)'® | Snare smiselna zankasto elektrodo za odstranjevanje; normalno delovanje zaklopke
LOE: C in ledvic potrjeno s kontrolno ehokardiografijo
Porodilo o
primeru
Goy Sistem ONE NR NR 1/1 (100 %) Navedba ni 1/1 (100 %)* Pripomocek, identificiran kot EN Snare v besedilu ¢lanka, toda opis
(2014)? Snare smiselna (,lasso®) in fluoroskopske slike so skladne s pripomockom ONE
LOE: C Snare; pri pacientu se je pojavil atrioventrikularni blok v 1 uri po
Porodilo o posegu, vsajen pa je bil trajeq sréni spodbuj_e\{alnik; quodek seje

. obravnaval kot nepovezan s pripomoc¢kom; ni disfunkcije preostalega
primeru Santa ali zaklopke pri 3-mese&nem kontrolnem pregledu
Naghi Sistem ONE NR NR 0/1 (0,00 %) 1/1 (100 %) 0/1 (0,00 %) Drenaza se je zmanjSala v 2 tednih po posegu; drenaza in uvajalo
(2016)'® | Snare odstranjena 30. dan V zvezi s sekundarno uspesnostjo so avtor;ji
LOE: C navedli, da distalnega segmenta uvajala, Eeprav je bil uspedno zajet,
Porocilo ni bilo mogoce odstraniti zaradi formata uvajala v zlozeni konfiguraciji.
0 primeru Temu ustrezno so se avtorji odlo€ili za povecanje velikosti

perikardnega uvajala. Ko je bilo to vecje uvajalo na svojem mestu,
je bil segment zlozenega uvajala velikosti 6 Fr zazankan, uvlecen
in odstranjen iz perikardnega prostora.
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Druzina izdelkov ONE Snare | REVIZUA 004
Avtor
(leto) Cas Cas Primarna Sekundarna L. .
. . . M " Nezeleni dogodki
LOE Pripomocek | fluoroskopije | posega | uspeSnost uspesnost n/N (%) Druge opombe
Tip (min) (min) n/N (%) n/N (%)
Studije
Rizkallah | Sistem ONE NR NR 1/1 (100 %) Navedba ni 0/1 (0,00 %) Ni kliniéno pomembnih posledic
(2016)'7 | Snare smiselna
LOE: C
Porocilo o
primeru
Spilias Sistem ONE NR NR 0/1 (0,00 %) 1/1 (100 %) 1/1 (100 %) Pripomocek za zamasitev LAA je delno povle¢en v MZ z uporabo
(2019)! Snare 30-milimetrske zankaste elektrode, kar povzroci resno mitralno
LOE: C regurgitacijo, poslabsanje hipoksemije in hipotenzijo; pripomocek je
Poro&ilo o uspesno izvle€en z uporabo 25-milimetrske zankaste elektrode; brez
primeru poskodbe aortnih ali mitralnih zaklopk; pacient je odpud€en po
2 dneh, pri 1-mese&nem kontrolnem pregledu ni nobenih simptomov
ali tezav krvavitve
Suyama [ Sistem ONE NR NR 2/2 (100 %) Navedba ni 0/2 (0,00 %) Pacient 1: Nekoliko poviSane serumske ravni amilaze 1 dan
(2019)'® | Snare smiselna po posegu; pankreasna tekocina iz drenaze se zmanjSa v 2 tednih
LOE: C po posegu
Niz Pacient 2: Brez simptomov po posegu; nabiranje tekocCine izgine
primerov 1 mesec PO posegu
Yamada |Sistem ONE NR NR 1/1 (100 %) Navedba ni 0/1 (0,00 %) Varikoza prsnega kosa in trebuSne stene odpravljena pri
(2019)'®  |Snare smiselna 6-mesecnem kontrolnem pregledu; odprti obvodni stenti pri
LOE: C 3-tedenskem in 14-mesecnem kontrolnem pregledu
Porodilo o
primeru
Skupaj 10/10 (100 %) 2/10 (20,0 %)
Brez pediatricne uporabe in Brez pediatricne
uporabe za drug namen: 8/8 uporabe in
(100 %)3P uporabe za drug
namen: 2/8
(25,0 %)3b

Okrajsave: LAA = levi atrijski privesek; LOE = dokazne ravni; min = minute; MV = mitralna zaklopka; NR = ni porocila

aNi zadostnih podatkov o varnosti in u¢inkovitosti, ki bi podpirali uporabo zadevnih pripomockov pri pediatri¢nih populacijah.
b Uporaba v perikardialnem prostoru se obravnava kot uporaba za drug namen.
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Druzina izdelkov ONE Snare | REVIZIJA 004

MERITZ0C5

Zbrani in ovrednoteni so bili tudi klinicni podatki iz klinicnega spremljanja po dajanju na trg (PMCF), vklju¢no s povratnimi
informacijami zdravnikov in posebnimi anketami za paciente. Podatki iz povratnih informacij zdravnikov niso bili vkljuceni v
analize klini¢nih koristi/ucinkovitosti ali tveganj/varnosti, saj pomenijo nizkokakovostno dokazno gradivo.

V zvezi s povratnimi informacijami zdravnikov je bilo klinicno osebje naproseno, da poda informacije o primerih pacientov, v
katerih je bil uporabljen endovaskularni zankasti sistem ONE Snare. Potrebnih je bilo najmanj 65 podatkovnih tock, skupno pa
je bilo zbranih 66. Podatki povzetka glede ucinkovitosti in varnosti so prikazani v Preglednica 16.

Preglednica 16. Povzetek glede ucinkovitosti in varnostnih ukrepov za podatke PMCF, povratne informacije zdravnikov

Skupno $t. poseqov Kumulativna uspesnost Nezeleni dogodki
pno st. poseg n/N (%) n/N (%)
66 2 66/66 (100 %) 1/66 (1,52 %)

a St. posegov s pripomockom ONE Snare = 57, §t. posegov z mikrozankastim pripomo¢kom ONE Snare = 9

V zvezi s posebnimi anketami za paciente so bili zdravstveni delavci povabljeni in preverjeni za sodelovanje kot anketiranci
ob upostevanju neposrednih izkusenj s pripomockom, ¢lanstva v klinicnem zdruZenju v povezavi z uporabo ali specializacijo
pripomocka, uporabe izdelka, koli¢ine primerov, nepristranskosti glede izdelka in razpoloZzljivosti profesionalnih/klini¢nih
virov (osebje). Potrebnih je bilo najmanj 223 anket o ovrednotenju izdelka. Skupaj je bilo zbranih 226 podatkovnih tock.

0Od 226 primerov so bili 3 uporabljeni za snemanje fibrinskega uvajala, kar se obravnava kot premik tujkov. Bilo je tudi

17 primerov porocane uporabe v populaciji pediatri¢nih pacientov, vklju¢no s pacienti mladostniki (14) in dojencki (3).

V skladu z opozorilom v navodilih za uporabo trenutno ni dovolj podatkov, ki bi podpirali uporabo pripomocka ONE Snare v
pediatri¢ni populaciji. Podatki povzetka glede varnosti in uéinkovitosti so prikazani v Preglednica 17.

Preglednica 17. Povzetek glede ucinkovitosti in varnostnih ukrepov za podatke PMCF, posebne ankete za paciente

Skupno §t. poseqov Kumulativna uspesnost Nezeleni dogodki
prio =% Poses n/N (%) n/N (%)
2262 202/209 (96,7 %) ® 1/209 (0,479 %)

a St. posegov s pripomoc¢kom ONE Snare = 209, $t. posegov z mikrozankastim pripomo¢kom ONE Snare = 17
bNi zadostnih podatkov o varnosti in u¢inkovitosti, ki bi podpirali uporabo zadevnih pripomockov v pediatri¢nih populacijah.

Podatki PMCF navajajo, da je povpreéna Zivljenjska doba pripomocka pri posegu 30,6 minute s standardnim odklonom
21,5 minute. Ta rezultat je skladen z Zivljenjsko dobo pripomocka, kot je dokumentirano v razdelku 3.0.

5.4 Skupni povzetek glede klini¢ne u€inkovitosti in varnosti

V Preglednica 18 je prikazan povzetek stopenj kumulativne uspesnosti za druzino izdelkov ONE Snare, ki izhajajo iz klini¢ne
literature in podatkov PMCF, ob upostevanju izvzetih podatkov. Ti podatki so primerjani s podatki glede ucinkovitosti za
primerjalne konkurencne pripomocke. Na podlagi kombiniranih klini¢nih podatkov, ki so prikazani v Preglednica 18, je
stopnja kumulativne uspesnosti za druzino izdelkov ONE Snare 96,8 % in stopnja kumulativne uspesnosti za primerjalne
konkurenéne pripomocke 93,4 %. Med druZino izdelkov ONE Snare in primerjalnimi konkuren¢nimi pripomocki ni nobene
statisticno znacilne razlike za stopnjo kumulativne uspesnosti (P > 0,05). Poleg tega je post hoc analiza pokazala, da je
razlika v stopnjah kumulativne uspesnosti med druZino izdelkov ONE Snare (p1) in primerjalnimi konkurenc¢nimi izdelki (p2)
vecja od -0,15 (tj. p1 — p2 > -0,15), kar potrjuje, da so rezultati glede ucinkovitosti zadevnih pripomockov primerljivi ali
boljsi od vrednosti primerjalnih konkurencnih pripomockov.
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Preglednica 18. Primerjalna ucinkovitost za druzino izdelkov ONE Snare
Druzina Primerjalni : Post hoc
Rezultat . .. Ocenjena P- analiza Aogo®,
glede |zdesllr(‘<;\:e0NE ko?zk:;ﬁ(?cm razlika vrednost | ocenjenarazlika | LBL>0,15
oy T ) ) . i - 95-odstotni
ucinkovitosti n/N (%) n/N (%) [95-odstotni 1Z] | p1-p2=0 [ I?Bt]o ni
Stopnja 210/217 171/183 3,33 % 3,33 %
kumulativne (96,8 %) (93,4 %) [-0,957 %, 7.62%] | F=0-128 [-0,267 %]2 F=0,000¢
uspesnosti

OkrajSave: IZ = interval zaupanja, LBL = spodnja mejna vrednost, PMCF = klini¢no spremljanje po dajanju na trg
¥ Statisti¢no znacilno (P < 0,05)
a Post hoc analiza je bila izvedena, ¢eprav nicelna hipoteza za dvostranski test ni bila zavrnjena.

V Preglednica 19 je prikazan povzetek stopenj manjsih in vecjih neZelenih dogodkov za druZino izdelkov ONE Snare, ki izhajajo
iz klini¢ne literature in podatkov PMCF, ob upostevanju izvzetih podatkov. Ti podatki so primerjani s podatki glede varnosti
za primerjalne konkurencne pripomocke. Stopnja neZelenih dogodkov v povezavi s pripomockom in v povezavi s postopkom
za druzino izdelkov ONE Snare je 1,38 %. Stopnja nezelenih dogodkov v povezavi s pripomockom in v povezavi s postopkom
za primerjalne konkurencéne pripomocke je 13,1 %. Med zadevnimi pripomocki in primerjalnimi konkurenénimi pripomocki
je bila statisti¢no znacilna razlika za stopnje nezelenih dogodkov (P = 0,000), tako da je bila stopnja neZelenih dogodkov za
zadevne pripomocke manjsa od stopnje nezelenih dogodkov za primerjalne konkurencéne pripomocke. Poleg tega je post hoc
analiza pokazala, da je razlika v stopnjah neZelenih dogodkov med druzZino izdelkov ONE Snare (pl) in primerjalnimi
konkurencénimi izdelki (p2) manjSa od 0,10 (tj. p1—p2<0,10), kar potrjuje, da so rezultati glede varnosti zadevnih
pripomockov primerljivi ali boljsSi od vrednosti primerjalnih konkurencnih pripomockov.

Preglednica 19. Primerjalna varnost za druzino izdelkov ONE Snare

Rezultat _Druiina Primerjalni : _ Post hoc
glede izdelkov kopkureqéni Ocenjena ra;llka P-vrednost analiza Aogo®™, UBL <0.10
varnosti ONE Snare, izdelki, [95-odstotni IZ] p1-p2+0 ocenjena razlika )
n/N (%) n/N (%) [95-odstotni UBL]
Stopnja. . . 11,7 % e
gezelenlh 3/217 (1,38 %) | 24183 (18,1%) | '_y690,"_650 94 P = 0,000% -11,7 [-7,43 %] P = 0,000%
ogodkov

¥ Statisti¢no znacilno (P < 0,05)
a Post hoc analiza je bila izvedena, ¢eprav nic¢elna hipoteza za dvostranski test ni bila zavrnjena.

Podatki, ki naj bi podpirali varnost in ucinkovitost sistema ONE Snare, so bili analizirani in zagotavljajo dokaze, ki podpirajo
vse rezultate glede varnosti in ucinkovitosti. Na podlagi pregleda klini¢nih podatkov skupne koristi za paciente pri uporabi
pripomocka v predvideni namen prevladajo nad skupnimi tveganji. Oceno tveganja/koristi za druZino izdelkov ONE Snare
povzema Preglednica 20.

Preglednica 20. Povzetek ocene koristi/tveganja?-??

Dejavnik Opombe Ocena
Negotovost
Kakovost zasnove $tudije e Kako primerni so bili podatki? 9 Clankov
(LOE: 9 C)
Kakovost izvajanja Studije ¢ Kako je(so) bila(-e) Studija(-e) zasnovana(-e), Podatki so primarno zajemali porogila
izvedena(-e) in analizirana(-e)? primerov in nize primerov
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Dejavnik Opombe Ocena
Ali obstajajo manjkajoci podatki? Ne
Primernost analize rezultatov Ali so rezultati Studije/Studij ponovljivi? N/A — porocila primerov in nizi primerov
Studije
Ali je(so) ta(-e) Studija(-e) prva(-e) te vrste? Ne
Ali obstajajo druge Studije, v katerih so bili doseZeni Da
podobni rezultati?
Generalizacija rezultatov Ali je mogoce rezultate Studije/Studij uporabiti za Da

populacijo na splosno ali so bolj primerni za
posamezne, posebne skupine?

Karakterizacija bolezni/stanja

Kako bolezen/stanje vpliva na paciente,
ki jo/ga imajo?

Ali je mogoce stanje zdraviti?

Kako stanje napreduje?

Povec&ano tveganje smrti/resnih
zapletov

Da

Pri stabilnih pacientih z
neodstranjenimi kardiopulmonalnimi
tujki jih je 81 % ostalo asimptomatskih
na 845. dan povpre¢nega spremljanja®3

Pacientovo toleriranje tveganija in
priCakovane koristi:

Ali obstajajo podatki glede tega, kako pacienti
tolerirajo tveganja zaradi pripomocka?

Ali je mogoce identificirati in dologiti tveganja?

N/A

Da; glejte Preglednica 11 in
Preglednica 12

Resnost bolezni

Ali je bolezen tako resna, da bodo pacienti tolerirali
vecje tveganje za manjSo korist?

Pri stabilnih asimptomatskih pacientih je
konzervativna terapija izvedljiva®®

Kroni¢nost bolezni

Ali je bolezen/stanje kroni¢no?

Le v primeru, da se ne zdravi.

Kako dolgo zivijo pacienti s to boleznijo oziroma s
tem stanjem?

Ce je kroniéna, ali je mogoé&e bolezen enostavno
obvladovati z manj invazivnimi oziroma tezkimi
terapijami?

Incidenca smrti/resnih zapletov

v nezdravljenih primerih je

60-71 %>

Pri asimptomatskih pacientih je lahko
previdno ¢akanje ustrezna strategija®®

Ocena, osredotocena na
paciente

Kako pacienti vrednotijo to zdravljenje?

Visoko — olaj$a minimalno invazivni
endovaskularni pristop pri pacientih,
ki potrebujejo odstranitev in/ali premik
tujkov v kardiovaskularnem sistemu,
razen v nevrovaskularnem sistemu.

Ali so pacienti pripravljeni sprejeti tveganje tega
zdravljenja za doseganje koristi?

Da

Ali zdravljenje izboljSa skupno kakovost zivljenja? Da
Koliko so pacienti sposobni razumeti koristi in N/A — nenacgrtovana intervencija med
tveganja zdravljenja? posegom

Ko pacienti izberejo tako terapijo,
opravijo privolitev po seznanitvi.

Razpolozljivost alternativnih oblik
zdravljenja ali diagnostike

Katere druge terapije so na voljo za to stanje?

Konzervativna terapija/spremljanje,
vreCke za kamne, intravaskularne
kleS¢e, biopsijske kles&e, kirurska
odstranitev

Kako u€inkovite so alternativne oblike zdravljenja?

Konzervativno zdravljenje, izvedljivo pri
stabilnih asimptomatskih pacientih;

81 % pacientov ostane asimptomatskih
na 845. dan povpreénega spremljanja

Kako se njihova ucinkovitost razlikuje po
subpopulacijah?

N/A

Elektronsko ustvarjeno iz L:/DOC/Forms

FRM 7.345 Rev 004

ECN165376
STRAN 22 od 28

ELECTRONICALLY GENERATED FROM L:/DOC



‘ SSCP 0069SL

MERIT/ 35! NASLOV: Povzetek o varnosti in klini¢ni u€inkovitosti (SSCP)
Druzina izdelkov ONE Snare | REVIZIJA 004
Dejavnik Opombe Ocena

Kako dobro tolerirane so alternativne terapije?

VreCke za kamne so ucinkovite

za odstranitev tujkov, a je

njihovo vodenje lahko otezeno®*
Intravaskularne kleS¢e so povezane s
povecanim tveganjem vaskularne
poskodbe/perforacije v primerjavi

z zankastimi elekirodami?*

Kako se njihova toleranca razlikuje po
subpopulacijah?

N/A

Katera tveganja so povezana s katero koli
razpoloZljivo obliko alternativnega zdravljenja?

Incidenca smrti/resnih zapletov

v nezdravljenih primerih je

60-71 %>

VreCke za kamne so ucinkovite

za odstranitev tujkov, a je njihovo
vodenje lahko otezeno?*
Intravaskularne kleS¢e so povezane s
povecanim tveganjem vaskularne
poskodbe/perforacije v primerjavi

z zankastimi elektrodami®*

Zmanjsanje tveganj

Ali lahko identificirate naCine zmanjSanja tveganj
(kot so oznacevanje izdelkov, oblikovanje
izobraZevalnih programov, zagotavljanje dopolnilne
terapije itd.)?

Katera vrsta intervencije se priporo¢a?

Dobro uveljavljena tehnologija,

ki je kompatibilna s standardnimi
intervencijskimi tehnikami; identificirano
ni nobeno dodatno oznacevanje ali
usposabljanje zdravnikov za dodatno
zmanj$anje tvegan;.

N/A

Podatki po dajanju izdelka na trg

Ali na trgu obstajajo Se drugi pripomocki

s podobnimi indikacijami? Ali so verjetnost
ucinkovitosti in stopnje Skodljivih dogodkov pri teh
pripomockih podobne vrednostim, ki se priakujejo
za pripomocek, ki je v postopku pregledovanja?

Da; glejte Preglednica 18 in
Preglednica 19.

Ali so na voljo podatki po dajanju izdelka na trg, ki
spreminjajo ovrednotenje tveganj/koristi glede na to,
kar je bilo na voljo ob ovrednotenju prejsnjih
pripomockov?

Ne

Ali obstaja razlog za razmislek glede nadaljnjega
ovrednotenja katerega koli od naslednjih elementov
po dajanju izdelka na trg, in sicer zaradi
ovrednotenja tveganj/koristi, kot je bilo opisano
zgoraj?

UcCinkovitost pripomocka na daljsi rok.

Ucinkovitost programov usposabljanja ali preferenc
izvajalca zdravstvenih storitev pri uporabi
pripomocka.

Podskupine (npr. pediatricna populacija, Zenske).
Redki nezeleni dogodki (AE).

Nobeni dodatni elementi po dajanju
izdelka na trg se ne obravnavajo kot
ustrezni za zadevni pripomocek.
Zankaste elektrode se uporabljajo na
prehodni osnovi, zato dolgoro¢na
ucinkovitost pripomocka ne pride

v postev. Poleg tega so zankaste
elektrode dobro uveljavljeni
intervencijski pripomoc¢ki, dodatno
usposabljanje/primeri uporabe pa niso
potrebni. Identificirane niso bile nobene
tezave glede varnosti/ucinkovitosti v
povezavi s podskupinami pacientov ali
redki nezeleni dogodki (AE).

Ali obstaja razlog za to, da pri¢akujemo izrazito
razliko med ucinkovitostjo pripomocka v realnem
okolju in u€inkovitostjo pripomocka na podlagi
izkusenj pred dajanjem na trg?

Ne; predstavljeni podatki izhajajo iz
Studij primerov in nizov primerov iz
realnega okolja.

Ali obstajajo podatki, ki bi sicer podpirali odobritev,
a bi se lahko prenesli na okolje po dajanju izdelka
natrg?

N/A
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o Ali obstaja uporaba za drug namen ali uporaba za
predvideni namen, ki odstopa od prvotnih
pri¢akovanj?

Ne

Nova tehnologija, ki se nanasa
na neizpolnjene medicinske
potrebe

o Kako dobro so medicinske potrebe, na katere se
nanasa ta pripomocek, izpolnjene s trenutno
razpoloZljivimi terapijami?

Visokoucinkovito

o Kako zazeljen je ta pripomocek pri pacientih?

Zelo zazZeljen v primerjavi s kirur§ko
intervencijo

Povzetek koristi

Povzetek tveganja/tveganj

Povzetek drugih dejavnikov

Druzina izdelkov ONE Snare

Predvidena klini¢na korist
druzine izdelkov ONE Snare
je olajsati minimalno invazivni
endovaskularni pristop pri
pacientih, ki potrebujejo
odstranitev in/ali premik tujkov
v kardiovaskularnem sistemu,
razen v nevrovaskularnem
sistemu.

Druzina izdelkov ONE Snare
Kumulativna uspesnost: 96,8 % *

Primerjalni konkurenéni

pripomocKki
Kumulativna uspes$nost: 93,4 % *

* Stopnja kumulativne uspesnosti za
zadevni pripomocek ni znacilno
razli¢na od primerjalnih konkuren¢nih
pripomoc¢kov (P > 0,05). Pri
porocanih stopnjah so izvzete
pediatricne populacije, za katere ni
dovolj podatkov, ki bi podpirali
ucinkovitost.

Pojavnost zapletov ima nizko stopnjo, zapleti pa so na
sploSno prehodni.

Druzina izdelkov ONE Snare
Stopnja nezelenih dogodkov (AE): 1,38 % *
Stopnja pritozb (PMS): 0,044 %

Primerjalni konkurenéni pripomodki
Stopnja nezelenih dogodkov (AE): 13,1 % *

* Znagilna razlika v skupnih stopnjah vegjih nezelenih
dogodkov (AE) za zadevne pripomocke in primerljive
primerjalne pripomocke (P = 0,000), tako da je stopnja
nezelenih dogodkov (AE) za zadevne pripomocke manjSa od
stopnje nezelenih dogodkov (AE) za primerjalne konkurenéne
pripomocke. Pri poro€anih stopnjah so izvzete pediatricne
populacije, za katere ni dovolj podatkov, ki bi podpirali
varnost.

Konzervativno zdravljenje je lahko
izvedljiv pristop pri stabilnih
asimptomatskih pacientih,?3 toda o
primerih smrti/resnih zapletov so
porocali v 60-71 % nezdravljenih
primerov.24

Zankaste elektrode pomenijo dobro
uveljavljeno tehnologijo, ki je primerljiva
s standardnimi intervencijskimi
tehnikami.

Okrajsave: AE = nezZeleni dogodki; LOE = dokazne ravni; N/A = ni podatka; PMS = nadzor po dajanju na trg

5.5 Nacrtovano klini¢cno spremljanje po dajanju na trg (PMCF)

Opravljen je bil posvet glede kliniénega spremljanja po dajanju na trg (PMCF). Druzba Merit aktivno spremlja vse terenske
podatke po dajanju izdelka na trg. Tekoce aktivnosti PMCF vkljucujejo ankete za zdravnike s povratnimi informacijami in
posebne ankete za paciente, relevantne za merila ucinkovitosti in varnosti pri primerih pacientov, v katerih se uporabi
endovaskularni zankasti sistem ONE Snare. Dodatne podrobnosti o nacrtovanih in tekocih aktivnostih PMCF so navedene v
dokumentih PMCFP-QRMTO0047-001 in RR-QRMT0047-001.

6.0 Diagnosticne ali terapevtske alternative

Zankaste elektrode se uporabljajo v razli¢nih klini¢nih okoljih, kjer obstaja potreba po pripomocku za odstranitev in premik
tujkov.?>% To vkljuéuje koronarno in periferno oZilje. Zankaste elektrode so najucinkovitej$e takrat, ko fragment tujka ali
ciljni predmet predstavlja prosti konec za zazankanje.?®

Alternativna endovaskularna orodja zankastim elektrodam vkljucujejo vrecke za kamne, intravaskularne klesce, vodilne Zice,
balonske katetre in biliarne/miokardne biopsijske kle$¢e za uporabo pri odstranjevanju intravaskularnih tujkov.?*?” Vrecke
za kamne so lahko $e posebej koristne pri Zilah ve&jega premera, a njihovo vodenje je lahko oteZeno.? Intravaskularne kle$ée
imajo éeljusti s stransko odprtino in so na voljo v velikostih 3—12 Fr.?* Ti pripomocki imajo prednosti v primerjavi z zankastimi
elektrodami, saj ni treba, da intravaskularni tujek predstavlja prosti rob, a hkrati so povezani s povecanim tveganjem za
poskodbo ali perforacijo Zile.?
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V nekaterih primerih so potrebni odprti pristopi za odstranjevanje intravaskularnih tujkov, porocila iz literature pa vkljucujejo
sternotomijo s kardiopulmonalnim obvodom, torakotomijo, laparotomijo in laparoskopijo.?” Kot so Schechter in sodelavci
(2013)?” ugotovili pri pregledu literature, so lahko odprti pristopi odstranjevanja potrebni pri pacientih, pri katerih je bilo ve¢
poskusov perkutanega odstranjevanja neuspesnih.

7.0 Priporoceni profil in usposabljanje za uporabnike

Namestitev druZine izdelkov ONE Snare morajo izvesti usposobljeni zdravstveni delavci. Specialna podrocja zdravnikov
obicajno vkljuCujejo intervencijske radiologe in intervencijske kardiologe.

8.0 Veljavni harmonizirani standardi in splosne specifikacije

Naslednji harmonizirani standardi in dokumenti s smernicami so bili uporabljeni oziroma upoStevani pri klini¢ni oceni,
vkljuéno z vhodnimi procesi, kot sta zasnova in razvoj, in izhodnimi procesi, kot so nac¢rti PMCF in porocila, za druzino izdelkov
One Snare. Harmonizirani standardi, ki se nanaSajo na druge procese, kot so sistemi za obravnavanje kakovosti (EN ISO
13485:2016) in obvladovanje tveganja (EN ISO 14971:2019), so obravnavani v dokumentu GSPR (GSPR0083 Rev. 002). Standard
ISO 14155:2020 ni bil uporabljen oziroma upostevan pri klini¢ni oceni, ker nobene klini¢ne raziskave niso bile izvedene za
oceno varnosti ali uc¢inkovitosti druzine izdelkov ONE Snare. Vsi standardi so bili v celoti upostevani, razen ¢e ni drugace
navedeno spodaj:

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

e IS0 11070:2014/A1:2018, Sterile single-use intravascular introducers, dilators and guidewires (popolno*)

e EN ISO 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 (popolno*)

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

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 (popolno*)

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

* V skladu z MDR 2017/745, ¢lenoma 8 in 9, se zahteva popolna skladnost z vsemi zahtevami ali relevantnim delom standarda.
** Delna skladnost z 1ISO62366-1, Dodatkom C — izdelek je bil sproscen za proizvodnjo pred letom 2015, zato se uposteva le
IEC 62366-1:2015+AMD1:2020, Dodatek C.
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001 ECN154390 24-avg-2022 Prvotni SSCP za druzino Da
izdelkov ONE Snare Jezik potrjevanja: angleséina
O Ne
002 ECN166286 JAN-2023 Posodobljena nomenklatura Da
Stevilk delov izdelka Jezik potrjevanja: anglescina
O Ne
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Loctite 4304 in Loctite (lepila) | Jezik potrievanja: angle$¢ina
Ne
004 ECN186191 16/09/2024 Dodajanje prevodov O Da
Jezik potrjevanja: anglescina
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