PEALKIRI:  Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote (SSCP) ‘ SSCP 0902ET
Endovaskulaarse puiinise siisteem EN Snare ‘ REDAKTSIOON 003

VZ] AERIT 002

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote (SSCP)

Selle ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvétte (SSCP) eesmark on tagada avalik ligipads endovaskulaarse slisteemi EN Snare ja kolme silmusega
plitinise stisteemi EMPOWER ohutuse ja kliinilise toimivuse peamiste aspektide uuendatud kokkuvottele. Edaspidi viidatakse neile slisteemidele
siin terminiga sisteem EN Snare.

SSCP ei ole méeldud asendama kasutusjuhendit (IFU-d) kui peamist dokumenti, mis kindlustab piitinise EN Snare ohutu kasutamise, samuti pole
see mdeldud andma diagnostika- vdi ravisoovitusi sihtkasutajatele ega -patsientidele.

Jargmine teave on ette nahtud kasutajatele/tervishoiutdotajatele. Tdiendavat SSCP-d patsientidele suunatud teabega ei koostatud, sest siisteem
EN Snare ei ole siiratav meditsiiniseade, mille kohta antakse patsientidele implantaadi kaart, samuti ei ole seade ette nahtud kasutamiseks
otseselt patsientide poolt.

Selle SSCP dokumendi ingliskeelse versiooni (SSCP-0902) on kinnitanud teavitatud asutus (nr 2797).
1.0 Seadme identifitseerimis- ja lildteave

1.1 Seadme kaubanime(d)
Selle SSCP-ga kaetud seade (seadmed) ja mudelite numbrid on esitatud tabelis 1.

Tabel 1. Selles SSCP-s sisalduvad seadmed

Seadme nimi ja kirjeldus Tootenumbrid
Minipltnis EN Snare 2—4 mm EN1003004/EU
Minipltnis EN Snare 4-8 mm EN1003008/EU
Standardptilinis EN Snare 6-10 mm EN2006010/EU
Standardptiinis EN Snare 9-15 mm EN2006015/EU
Standardptiinis EN Snare 12—20 mm EN2006020/EU
Standardptiinis EN Snare 18-30 mm EN2007030/EU
Standardptiiinis EN Snare 27—45 mm EN2007045/EU
Kolme silmusega pudnise susteem EMPOWER 8785/EU
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1.2 Tootja nimi ja aadress

Suisteemi EN Snare tootja nimi ja aadress on esitatud tabelis 2.

Tabel 2. Tootja teave

Tootja nimi Tootja aadress
Merit Medical Systems, Inc. 1600 West Merit Parkway, South Jordan, Utah
84095, USA

13 Tootja unikaalne registreerimisnumber (SRN)
Tootja unikaalne registreerimisnumber (SRN) on esitatud tabelis 3.
14 PGhi-UDI-DI
PShiline kordumatu identifitseerimistunnus (UDI) on toodud tabelis 3.
1.5 Meditsiiniseadmete nomenklatuuri kirjeldus/tekst
K&nealus(t)e seadme(te) Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici (CND) kood ja kirjeldused on loetletud tabelis 3.

1.6 Seadme klass

Susteemi EN Snare EL-i seadme riskiklass(id) on loetletud tabelis 3.
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Tabel 3. Seadme identifitseerimisteave

\ SSCP 0902ET
‘ REDAKTSIOON 003

EL-i Unikaalne
Seadme nimi ja kirjeldus seadme | Tootenumber Po6hi-UDI-DI registreerimisnumber CND kood CND terminid

klass (SRN)
Minipditinis EN Snare 2—4 mm Il | EN1003004/EU | 088445048408DH |  US-MF-000001366 019005 V\EEEJ%\?/%%%S%%%?EEWDD’
Minipdidinis EN Snare 4-8 mm Il | EN1003008/EU | 088445048408DH |  US-MF-000001366 C019005 V\EEEJ%\?/%%%S%%%?EEWDD’
Standardpiitinis EN Snare 6-10 mm Il | EN2006010/EU | 088445048408DH |  US-MF-000001366 C019005 VEEE%%%@Q%%?EEWDD’
Standardpiitinis EN Snare 9-15 mm Il | EN2006015/EU | 088445048408DH |  US-MF-000001366 C019005 V\EELEJSA(\)/%%ES\Q%(;?EEWDD’
Standardpiitinis EN Snare 12—20 mm Il | EN2006020/EU | 088445048408DH |  US-MF-000001366 C019005 V\EELEJSA(\)/%%ES\Q%(;?EEWDD’
Standardpiitinis EN Snare 18-30 mm Il | EN2007030/EU | 088445048408DH |  US-MF-000001366 C019005 V\EELEJSA(\)/%%ES\Q%(;?EEWDD’
Standardpiitinis EN Snare 2745 mm Il | EN2007045/EU | 088445048408DH |  US-MF-000001366 C019005 V\EELEJSA(\)/%%ES\Q%(;?EEWDD’
KOS oimusega puinise sisteem i 8785/EU | 088445048408DH |  US-MF-000001366 C019005 V\EEEJ%\?/%%%S\/S%(%?EEWDD’

1.7 EL-i turule toomise aasta

Aasta, mil stiisteem EN Snare sai CE-margise ja toodi esmakordselt EL-i turule, on esitatud tabelis 4.

1.8 Volitatud esindaja (kui see on asjakohane)

Volitatud esindaja(te) nimi ja volitatud esindaja(te) SRN, kui see on asjakohane, on esitatud tabelis 4.

1.9 Teavitatud asutus

Teavitatud asutus (notified body, NB), mis oli seotud siisteemi EN Snare vastavushindamisega MDR-i (m&arus (EL) 2017/745) lisa IX voi lisa

X kohaselt ja vastutav SSCP kinnitamise eest, on loetletud tabelis 4. NB unikaalne identifitseerimisnumber on loetletud ka tabelis 4.
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Tabel 4. Volitatud esindaja ja teavitatud asutuse teave

. EL-i turule Volitatud esindaja Teavitatud asutus (NB)

Seadme nimi .
toomise aasta Nimi SRN Nimi ID number

Miniptinis EN Snare 2—4 mm 2009 Merit Medical Ireland Ltd. IE-AR-000001011 BSI 2797
Miniplnis EN Snare 4-8 mm 2009 Merit Medical Ireland Ltd. IE-AR-000001011 BSI 2797
Standardp(inis EN Snare 6—10 mm 2009 Merit Medical Ireland Ltd. IE-AR-000001011 BSI 2797
Standardptinis EN Snare 9-15 mm 2009 Merit Medical Ireland Ltd. IE-AR-000001011 BSI 2797
Standardptilinis EN Snare 12—20 mm 2009 Merit Medical Ireland Ltd. IE-AR-000001011 BSI 2797
Standardp(inis EN Snare 18-30 mm 2009 Merit Medical Ireland Ltd. IE-AR-000001011 BSI 2797
Standardp(inis EN Snare 27—-45 mm 2009 Merit Medical Ireland Ltd. IE-AR-000001011 BSI 2797
Kolme silmusega puitinise sisteem EMPOWER 2017 Merit Medical Ireland Ltd. IE-AR-000001011 BSI 2797

2.0 Seadme kasutusotstarve

2.1 Sihtotstarve

Ststeem EN Snare® System on ette ndhtud kasutamiseks voorkehade viljavGtmiseks ja nende manipuleerimiseks kardiovaskulaarsisteemis.
Valjavdtmis- ja manipuleerimisprotseduurid hdlmavad pusiveenikateetri fibriinkatte eemaldamist.

2.2 Naidustused ja sihtriihmad

Ststeem EN Snare on ndidustatud kasutamiseks patsientidel, kes vajavad vddrkehade valjavotmist véi manipuleerimist kardiovaskulaarsiisteemis.
Seadme kasutamine ja suuruse valik s6ltub patsiendi veresoonte anatoomiast ja klinitsisti eelistustest. Slisteemi EN Snare System kasutatakse
taiskasvanud patsientidel vastavalt asjakohase veresoonte suuruse hindamisega.

23 Vastundidustused ja/voi piirangud

Suisteemi EN Snare vastundidustused on esitatud allpool. Siisteemi EN Snare kasutamise piirangud ja suuruse valik on maaratud patsiendi veresoonte
anatoomiaga.

. See seade ei ole ette ndhtud kudede kasvu t6ttu kinni jadnud vodrkehade eemaldamiseks.
. Seda seadet ei voi kasutada fibriinkatte eemaldamiseks avatud ovaalmulguga (PFO) vaheseina defektide korral.
. See seade ei ole ette ndhtud implanteeritud siidamestimulaatori elektroodide eemaldamiseks.
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. See seade ei ole ette ndhtud kasutamiseks neurovaskulatuuris.

3.0 Seadme kirjeldus

3.1 Seadme kirjeldus

Stisteem EN Snare on kolme silmusega puinis, mis koosneb plaatina- (Pt) ja nitinoolikeermetest (NiTi) Uhendatuna NiTi varretraadiga.
Kombineerituna kohaleviimiskateetri v&i Ghilduva juhtkateetriga saab kolme silmusega plinist kasutada v&érkehade (sh koe/trombi)
valjavotmiseks ja manipuleerimiseks kardiovaskulaarsiisteemis. Tadlpiliselt viiakse protseduurid l3dbi fluoroskoopilise juhtimise all.
Rontgenkontrastne marker kohaleviimiskateetri otsas hélbustab pllinise paigutamist sihtvoorkeha korvale. Nitinoolist kujumaluga silmuse
materjali paindlikkus voimaldab eelvormitud pllinise konfiguratsiooni kohaleviimiseks kateetrisse sisse tdmmata ja seejdrel soovitud vaskulaarses
rakendada, minimeerides vGimalikku veresoonestiku vigastamist seadme manipuleerimisel (Joonis 1). Voorkeha kinnipiiidmine saavutatakse
nitinoolist pliinise silmus(t)e asetamisel voorkeha vaba otsa vOi serva (mber, tdmmates seejarel pllnise silmuse(d) alla Gimber voorkeha,
lukates kohaleviimiskateetrit edasi ja hoides samas pulnist paigal (Joonis 2). Kateetri edasillikkamisel (le pllinise tdmmatakse voorkeha
kateetri distaalsesse osasse vGi selle vastu. Silmus(t)e tOmbetugevus tagab piisava j6u vodorkehade valjavotmiseks voi manipuleerimiseks
pldlnist kahjustamata. Sobitumaks erinevate sihtveresoonte suurusega, on saadaval mitmesugused silmuse suurused. Sisteemi EN Snare
konfiguratsioonid on kokku vdetud tabelis 5.
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Susteemi EN Snare seadmed ja komponendid on pakendatud steriilsete Uhekordselt kasutatavate seadmetena. Kateeter nagu ka piinisseade,
sisestusvahend ja podrdemomendi seade on laaditud poliproplleenist spiraalsetesse valjutitesse. Seejarel on komponendid suletud 2 eraldi
Tyvek-/nailonkotti. Mdlemasse kotti on pakendatud karbi sees olev kasutusjuhend. Merit kasutab sisteemi EN Snare steriliseerimiseks
etlleenoksiidiga (EtO) steriliseerimist.

Tabel 5. Siisteemi EN Snare seadmete konfiguratsioonid

Katalooginumber | Kirjeldus P_ijijnise P_t'iiinise kakusurutud_ puinise | Kateetri K_ateetri
diameeter pikkus (cm) | diameeter tollides (mm) | suurus pikkus
EN1003004/EU Miniptlnis EN Snare 2-4 mm 2—-4 mm 175 cm 0,028 tolli (0,71 mm) 3,2 Fr 150 cm
EN1003008/EU Miniptlnis EN Snare 4-8 mm 4-8 mm 175 cm 0,028 tolli (0,71 mm) 3,2 Fr 150 cm
EN2006010/EU Standardptilinis EN Snare 6-10 mm 6—10 mm 120 cm 0,045 tolli (1,14 mm) 6 Fr 100 cm
EN2006015/EU Standardptilinis EN Snare 9-15 mm 9-15 mm 120 cm 0,055 tolli (1,40 mm) 6 Fr 100 cm
EN2006020/EU Standardptilinis EN Snare 12—20 mm 12-20 mm 120 cm 0,055 tolli (1,40 mm) 6 Fr 100 cm
EN2007030/EU Standardptilinis EN Snare 18-30 mm 18-30 mm 120 cm 0,055 tolli (1,40 mm) 7 Fr 100 cm
EN2007045/EU Standardptilinis EN Snare 27—45 mm 27-45 mm 120 cm 0,055 tolli (1,40 mm) 7 Fr 100 cm
668785-300/Ey | Eneyote Merit OEM: standardplinis | ¢ y5mm | 150 om 0,055 tolli (1,40 mm) 6 Fr 130 cm

Labi on viidud slisteemi EN Snare biolhilduvuse hindamine ning biothilduvuse testimine teostati standardiseerias ISO 10993 Biological Evaluation
of Medical Devices esitatud soovituste kohaselt. Stisteemi EN Snare koekontakti liigitused on kokku véetud tabelis 6.

Tabel 6. Koekontakti liigitus: siisteem EN Snare

Seade Liigitus
Pulnis Valiselt kehasisemusega tUhendatud
Ringlev veri
Piiratud kontaktaeg (< 24 tundi)
Kateeter Valiselt kehasisemusega tGhendatud
Ringlev veri
Piiratud kontaktaeg (< 24 tundi)
Sisestusvahend Kontakt patsiendiga puudub
P&6rdemomendi seade Kontakt patsiendiga puudub

Susteemi EN Snare seadmete protseduurilise kasutamisega seotud Uldised toimimise etapid on kokku véetud tabelis 7.

Elektrooniliselt genereeritud vormist L:/DOC/Forms FORM 7.345 Rev 003 ECN180641
LK 7/39

ELECTRONICALLY GENERATED FROM L:/DOC



V7] AERIT 20105

PEALKIRI: Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvéte (SSCP) ‘ SSCP 0902ET
‘ REDAKTSIOON 003

Endovaskulaarse puiinise sisteem EN Snare

Tabel 7. Toimimise p6himaotted: siisteem EN Snare

protseduur

Toimimise etapid

Pldnise
ettevalmistus
ja kohaleviimine

Valige véorkeha asukohale sobiv pitnise diameetri vahemik. Plunise diameetri vahemik peaks ligikaudu vastama veresoone suurusele,
milles seda kasutatakse.

Eemaldage sisestusvahend ja pédérdemomendi seade plinise varre proksimaalsest otsast ja sisestage puinise proksimaalne ots
plinise kateetri distaalsesse (jaoturita) otsa, kuni plinise varre proksimaalne ots valjub jaoturist ja silmuse saab tagasi tdommata
plnise kateetri distaalsesse otsa. Viige pulnis ja plinise kateetri siisteem edasi soovitud asukohta.

Juhtudel, kus pllnise kateeter on juba veresoonestikku paigutatud, viige sisestusvahendit edasi pllnise distaalse otsa suunas, kuni
pltnise silmus(ed) plitakse sisestusvahendi torusse kinni. Sisestage sisestusvahendi distaalne ots pllnise kateetri jaoturisse, kuni
tunnete vastupanu, ja laadige puliinis seejarel tagasi kateetrisse. Sisestusvahendi saab eemaldada, haarates kinni sinisest sakist
ja tommates selle tugevalt ptlinise varre kiljest lahti.

Pllnise
rakendamine

Likake puinise vart 6rnalt edasi, et pilnise silmus(ed) téielikult avada. Seejarel viiakse puinist edasi kas Umber voorkeha
proksimaalse otsa voi tuuakse see tagasi imber voorkeha distaalse otsa.

Vddrkeha
véljavotmine

Pllnise kateetrit edasi viies suletakse pulnise silmus(ed) vodrkeha kinniplldmiseks. Kui proovite silmust sulgeda, tdmmates ptlnist
pllnise kateetrisse, muudate silmus(t)e asendit vdorkeha suhtes. Hoidke pulinise kateetrit pingestatuna ning liigutage plUnise
ja ptlnise kateetri koostu Uhiselt proksimaalsele, ndnda et need paikneksid juhtkateetri voi hilsi juures voi sees. Seejarel tommatakse
voorkeha vélja juhtkateetri voi sisseviimishiilsi kaudu voi koos nendega. Suurte voorkehade véljatoomine voib nduda suuremate
hiilsside voi juhtkateetrite sisestamist voi perifeerse juurdepaasukoha lahtildikamist.

Voodrkeha Vodrkeha manipuleerimiseks hoidke pliinise kateetrit pingestatuna ning liigutage piilnise ja pulinise kateetri koostu Uhiselt,
manipuleerimine | et manipuleerida voorkeha soovitud asendisse.
Fibriinkatte Kasutades reieveeni juurdepaésu, liigutage pllnis edasi alumisse ddnesveeni vbi paremasse kotta. Liigutage 0,035-tollist juhtetraati

eemaldamine

edasi labi pusikateetri alumisse 60nesveeni voi paremasse kotta. Paigutage pilnise silmus(ed) imber juhtetraadi ja viige plnist edasi
Ule kateetri distaalse otsa fibriinkattest proksimaalsesse asendisse. Sulgege puinis imber kateetri ja jatkake kerge tdombe rakendamist,
tdbmmates pulinist érnalt alla kateetri distaalse otsa suunas Ule otsaportide. Korrake, kuni kateeter on fibriinkattest vabastatud.

3.2 Eelmine/eelmised pdlvkond/pdlvkonnad v6i variant/variandid

Merit omandas siisteemi EN Snare ettevottelt Medical Device Technologies (MD Tech) aastal 2009. Parast omandamist alustas Merit , esialgse”
sisteemi EN Snare tootmist ning sai CE-margise ja 510(k) loa (K092343) vastavalt 2009. a kolmandas ja neljandas kvartalis. Esialgse slisteemi
EN Snare fluoroetiileenpropiileenist (FEP-st) kateetri ja koaksiaalse FEP-st sisseviija komponendid osteti tarnijalt. Aastal 2015 véttis Merit (ile kogu
sisteemi EN Snare toottmise ning seejarel viidi sisse ,muudetud” seadme konfiguratsioon. Muudetud seade sisaldab kateetrit, mis koosneb
polteeter-plokk-amiidist (PEBAX-ist) valiskestast ja polltetrafluoroetiileenist (PTFE-st) sisekestast, manusmarkerribast ja sisseviija asendamist
mahatdmmatava sisestamisvahendiga. Palun vt tabelis 8.
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Tabel 8. Ulevaade siisteemi EN Snare muudatustest
Komponent Siisteem EN Snare (muudetud) Siisteem EN Snare (algne) Kommentaarid
Pllinis PlOdnis muutmata
Poordemomendi P66rdemomendi seade muutmata
seade
Kateeter Pt/Ir-markerriba on muudetud slsteemi

Manusmarkerriba

Stantsitud markerriba

EN Snare manustatud

Sisseehitatud pingeleevendusega jaotur

Ae—

Pingeleevenduseta jaotur

Muudetud slisteemis EN Snare on
jaoturi ehitust muudetud selliselt, et see
hdlmab sisseehitattud pingeleevendust

Materjalid:

Materjalid:

Vars: PEBAX-ist vélisosa PTFE-st siseosaga | Vars: fluoritud etlleenpropileenist (FEP-st)

Jaotur: PEBAX-ist

litmikuga

polukarbonaadist

Luer- | Jaotur: suure tihedusega polletileen (HDPE)

PEBAX-materjalid  valiti  téiustatud
kateetri toimivuse ja tootmislihtsuse
pérast. Esialgne susteemi EN Snare
kateeter osteti tarnijalt. Muudetud
slisteemi EN Snare kateeter toodeti

ettevotte Merit Medical Systems
siseselt.
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Komponent Suisteem EN Snare (muudetud) Siisteem EN Snare (algne) Kommentaarid
Sisestusvahend/ Mahatdmmatav konstruktsioon véldib
sisseviija > — traadi Ule pUlinise tagasitdmbamise
r I ™’ tarvidust, mis on koaksiaalse sisseviija
‘ ; e . , , korral vajalik.
Sisestusvahend: mahatémmatav konfiguratsioon | Sisseviija: koaksiaalne konfiguratsioon vajal
Materjalid: Materjalid: PolUpropileenmaterjalid valiti téiustatud
Voolik: poliipropiileen Voolik: fluoritud etlileenpropiileen (FEP) toimivuse ja tootmislihtsuse parast.
Jaotur: lilla poliiproptileen Jaotur: suure tihedusega poliietiileen (HDPE) Esialgne stisteemi EN Snare sisseviija
osteti tarnijalt. Muudetud siisteemi EN
Snare sisestusvahend toodeti ettevotte
Merit Medical Systems siseselt.

Lihendid: FEP = fluoritud etlileenpropiileen, HDPE = suure tihedusega polietileen, PEBAX = poliieeter-plokk-amiid, PTFE = poliitetrafluoroetiileen
3.3 Tarvikud

Susteemiga EN Snare kasutatavad tarvikud on podrdemomendi seade, sisseviija (esialgne siisteem EN Snare) ja sisestusvahend (muudetud
sisteem EN Snare). Teised tavapdrase perkutaanse vaskulaarse juurdepdisuga seotud tarvikud hdlmavad mittepiiravalt juurdepdasundela,
sisestajat, dilataatorit, juhtetraati ja kontrastlahust.

Tabel 9. Lisaseadmed

Seadme polvkond Tarviku kirjeldus

Esialgne ja muudetud siisteem EN Snare | P66rdemomendi seade: kergesti haaratav péérdmomendi seade toetab
puunise p6dratavust

Esialgne siisteem EN Snare Sisseviija: hlbustab pllinise sisestamist piilinise kateetrisse.
R
~_
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Seadme polvkond Tarviku kirjeldus
Muudetud sisteem EN Snare Sisestusvahend: hdlbustab puiinise sisestamist pliinise kateetrisse.

Mahatémmatav konstruktsioon valdib traadi lle piinise tagasitdmbamise
tarvidust, mis on koaksiaalse sisseviija korral vajalik.

e

34 Teiste kombinatsioonis kasutatavate seadmete kirjeldus

Lisaks eelloetletud tarvikutele (tabel 9) kasutatakse siisteemi EN Snare kombinatsioonis muu hulgas, kuid mitte ainult, seadmetega nagu kateetrid
ja hlsid.

4.0 Riskid ja hoiatused

4.1 Jaakriskid ja soovimatud mojud

Riskide kirjeldus

Ettevotte Merit riskijuhtimisprotsessi teostatakse vastavalt standardil EN ISO 14971:2019. EttevGtte Merit seadmete kasutamisega, sealhulgas
seadme vdarkasutamisega seotud riskide anallilisimiseks kasutatakse riskihindamisprotsesse. See tagab, et kdiki eeldatavaid vdimalikke
rikkeviise ja seonduvaid riske on kaalutud ja nendega on tegeldus seadme konstrueerimisel ja/vGi tootmise kvaliteedislisteemides. Protsess
hdlmab jargmisi votmeaspekte:

e vdimalike rikkeviiside ning nende tGendoliste pShjuste ja mdjude tuvastamine;

o iga rikke ilmnemise tdendosuse, raskusastme ja suhtelise tuvastatavuse hindamine;

e kontrollide ja ennetusmeetmete tuvastamine.

Sellest tulenevalt on rakendatud ja kontrollitud kd&iki v&imalikke riskijuhtimise meetmeid ning slsteem EN Snare on vastanud kdigile
kohalduvatele maarustele ja standarditele. Kogu kliinilise hindamise protsessi kdigus tehakse kindlaks kliinilise praktika niitidistasemega seotud
teave ja voimalikud kdrvalndhud, Iahtudes asjakohaste kliiniliste tdendite labivaatusest.
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Endovaskulaarsete piiniste kavandatud kliiniline kasu hdlmab véérkehade valjavotmist ja manipuleerimist kardiovaskulaarsisteemis ning

avatud kirurgiliste protseduuridega seotud haigestumuse ja suremuse valtimist.

Labi vaadati ajavahemikus 1. jaanuar 2002 kuni 31. juuli 2020 ilmunud artiklid. Kirjanduse pdhjal on endovaskulaarseid piiniseid kasutatud
edukalt objektide viljavdtmiseks ja imberpaigutamiseks®* ning fibriini eemaldamiseks pusivatelt dialiilisikateetritelt.> Artiklis Wolf et al. (2008)°
kindlaks tehtud toimivuse tulemusnaitajatena hinnati esmaseid ja teiseseid edukusemadarasid seoses endovaskulaarsete pllnistega. Esmane
edukus on seotud tdieliku puinis-vahendatud sekkumisega, samas kui teisest edukust iseloomustab tdiendavate kirurgiliste |dhenemisviiside
(nt 1digete tegemine, tangid) kasutamine eduka sekkumise saavutamiseks.® Kliinilise hindamise eesmiargil kvantifitseeritakse kdnealuste
seadmete ja konkureerivate vordlussilmuspiiniste kumulatiivset edukust. Kumulatiivne edukus, mis on protseduuri tulemusnaitaja, on
maaratletud jargmiselt:

e Kumulatiivne edukus: (1) tdieliku piunis-vahendatud vddrkeha/koe véljavétmise/manipuleerimise vaskulaarse/perkutaanse hilsi kaudu
JA (2) plitinis-vahendatud v66rkeha valjavotmise/manipuleerimise algsest voorkeha/koe asukohast koos taieliku ekstraktsiooniga, mis vajab
tdiendavat kirurgilist Iahenemist, kombineeritud maar.

Kliinilise kirjanduse pdhjal on esmased ja teisesed edukusemaarad vaga kdrged. Kokkuvdttes oli esmane edukusemaar 78,7% slisteemi EN Snare
puhul ja 79,1% konkureerivate silmus- (st nn hanekael-) pidniste puhul. Teisesed edukusemé&arad olid kdrgemad, lletades 90% nii pldniste
EN Snare kui ka hanekael-puiniste puhul. K&nealuse seadmega seotud vdimalikud tusistused/kdrvalndhud, mis on tuvastatud kasutusjuhendites

(IFU-des) on kokku vdetud tabelis 10. Lisaks on putinise/protseduuriga seotud suuremad ja vaiksemad (ingl minor) kdrvalndhud tuvastatud
kirjanduses ning vastavad riskihindamise kohased kahjud esitatud tabelis 11.

Tabel 10. Siisteem EN Snare: voimalikud tiisistused

Voimalikud tiisistused

1. Arteriaalses veresoonkonnas voorkehade véljavotmisseadmetega seotud voimalikud tiisistused hélmavad muu hulgas,
kuid mitte ainult, jargmisi:
e embolisatsioon;
e insult;
e miokardiinfarkt (sdltuvalt paigutusest).

2. Venoosses veresoonkonnas pilnisega valjavotmisseadmetega seotud véimalikud tusistused hélmavad muu hulgas, kuid mitte
ainult, jargmisi:
e kopsuemboolia.

Elektrooniliselt genereeritud vormist L:/DOC/Forms FORM 7.345 Rev 003 ECN180641
LK 12/39

ELECTRONICALLY GENERATED FROM L:/DOC



|C¢L PEALKIRI: Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvéte (SSCP) ‘ SSCP 0902ET
dﬂ D
Endovaskulaarse putnise stisteem EN Snare ‘ REDAKTSIOON 003

Voimalikud tiisistused
3. Teised voimalikud voorkeha valjavotmisseadmetega seotud tisistused hdlmavad muu hulgas, kuid mitte ainult, jargmisi:
e veresoone perforatsioon;
e seadme kinnijaamine;
e verejooks;
e pehmete kudede vigastus;
e arltmia;
e veresoone dissektsioon.

Tabel 11. Korvalnahud: kliinilise kirjanduse andmed

Piiiinisega seotud kérvalnahud Kahju liik

Suuremad tiisistused

Kopsuemboolia

- - - Voorkeha veresoonkonnas
Voorkeha emboliseerumine

Kubeme hematoom Verejooks, pehmete kudede vigastus

Alumise 66nesveeni kahjustus koos

ekstravasatsiooniga Verejooks, pehmete kudede vigastus

Kerged tiisistused

Vahelduv ektoopia (ariitmia) Siidamega seotud juhtum
Elektroodi lahtitulek Protseduuri viibimine
Voorkeha fragmenteerumine Voorkeha veresoonkonnas

Venoosse juurdepaasukohaga seotud

s Verejooks, pehmete kudede vigastus
thsistus

Susteem EN Snare on ndidustatud vodrkehade valjavotmiseks ja manipuleerimiseks ning seega toimib see perkutaanse lisavahendina mitmesuguste
protseduuride korral. Kasutamisel vastavalt kasutusjuhendile on kdnealuste seadmetega seotud riskid vaikesed ja jaavad alla kasutamisega
seotud kliinilisele kasule.

Teatatud protseduuriga seotud korvalnahte (adverse event, AE) oli vdhe, nagu on néidatud tabelis 12. Kirjanduses oli teatatud kahest
surmajuhtumist, mis olid seotud 1 koljusisese verejooksuga 8 pdeva moddudes operatsioonist ja 1 aordi dissektsioonile jargneva vatsakeste
virvenduse juhuga. Mdlemal juhul tulenesid tuvastatud kérvalndhud sekkumisprotseduurist voi intravaskulaarsest vddrkehast (intravascular
foreign body, IFB) ning mitte spetsiifiliselt seotud piinisseadm kasutamisega. Tdiendavad AE-d, sh sidametamponaad, raskus hiilsi edasiviimisel,
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Endovaskulaarse puiinise sisteem EN Snare

hemoperikard, valu véaljavétmisel, hingamistisistused, sissejdanud v66rkeha, rinnakuhaava dehistsents ja haavavalu, ei olnud seotud puilnise
kasutamisega. Erinevate Kkliiniliste rakenduste liikidega seotud pilinisprotseduuridega seotud AE-de slisteemi EN Snare maarad on esitatud
tabelis 13. Pllinisprotseduuridega seotud kdrvalndhtude seas oli siisteemi EN Snare kohta 6 suuremat (0,6%) ja 21 vaiksemat (2,1%) juhtumit.
Piinisega seotud rikkega seotud AE-sid ei olnud. Kliinilise kirjanduse andmete pdhjal iseloomustab siisteemi EN Snare vastuvdetav ohutus ja
toimivus IFB-de (sh fibroosse koe/trombi) viljavbtmist vajavatel patsientidel. Teateid tsentraalveeni kateetrite (central venous catheter, CVC)
mittetahtliku kahjustamise kohta plilinis-vahendatud kateetri fibriinist puhastamise protseduuridel ei olnud.

Tabel 12. Kirjanduses avaldatud korvalndahud

Korvalnaht ‘ Susteem EN Snare Silmuspiiiinised

Suuremad tiisistused

Vodrkeha emboliseerumine © 4/1001 (0,4)° -
Kopsuemboolia ¢ 2/1001 (0,2) © -
Sissejaanud voorkeha ® 2/1001 (0,2) ® -
Aordi dissektsioon &P 1/1001 (0,1) @b -
Siidametamponaad® 1/1001 (0,1) ® -
Kubeme hematoom 1/1001 (0,1) -
Koljusisene verejooks 2P 1/1001 (0,1) @b -
HingamistUsistused ° - 1/48 (2,1)°

Veresoone kahjustus ekstravasatsiooniga

1/1001 (0,1)

Kokku 13/1001 (1,3) 1/48 (2,1)
Pliinisega seotud 0/1001 (0,0) 0/48 (0,0)
Pliinisprotseduuriga seotud 6/1001 (0,6) 0/48 (0,0)
Kerged tiisistused

Venoosse juurdepédasukohaga seotud tisistus | 15/1001 (1,5) -
Vodrkeha fragmenteerumine 4/1001 (0,4) -
Odnesveeni perforatsioon (asiimptomaatiline)® | 1/1001 (0,1) ® -

Raskus hiilsi edasiviimisel ° 1/1001 (0,1) ® -
Hemoperikard ° - 1/48 (2,1)°

Vahelduv ektoopa

1/1001 (0,1)

Elektroodi lahtitulek

1/1001 (0,1)
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Siisteem EN Snare Silmuspiiiinised
1/1001 (0,1) ® -
1/1001 (0,1) ® -

Korvalnaht

Valu véljavotmisel °

Rinnakuhaava dehistsents ?

Haavavalu ° 1/1001 (0,1) b -

Kokku 26/1001 (2,6) 1/48 (2,1)
Pliinisega seotud 0/1001 (0,0) 0/48 (0)
Pliinisprotseduuriga seotud 21/1001 (2,1) 0/48 (0)

Luhendid: n = kdrvalndhtude arv, N = patsientide arv
atagajarjeks oli patsiendi surm, ® puiiinise/protseduuriga mitteseotud, ¢ plinise/protseduuriga mitteseotud 1-| tuvastatud juhtumitest

Tabel 13. Piiiinisprotseduuriga seotud korvalndhtude maarad kliiniliste rakenduste liikide kaupa

Siisteemi EN Snare AE-d, n/N (%) Silmuspiiiniste AE-d, n/N (%)s

Kliiniline kasutamine

Suuremad Vaiksemad Suuremad Vaiksemad
VALJAVOTMINE 6/980 (0,6) 20/980 (2,0) 0/48 (0) 0/48 (0)
Valjavotmine: perifeerne 5/924 (0,5) 19/924 (2,1) 0/34 (0) 0/34 (0)
Kardiaalse sulgurseadme valjavGtmine 0/5 (0)' 0/5 (0)' 0/1 (0)* 0/1 (0)*
Tsentraalveeni kateetri valjavotmine 0/3 (0)57 0/3 (0)57 0/2 (0)87 0/2 (0)87
Tsentraalveeni kateetri fibriinkatte eemaldamine | 0/66 (0)8° 0/66 (0)8° -
IVCF-i véljavétmine 5/844 (0,59)10-7 19/844 (2,3)10-17 0/30 (0)' 0/30 (0)'
Stendi valjavétmine 0/2 (0)1819 0/2 (0)'819 - -
Koe/trombi valjavétmine/eemaldamine 0/1 (0)® 0/1 (0)% - -
Muu véljavotmine kardiovaskulaarsiisteemist 0/3 (0)21-23 0/3 (0)21-23 0/1 (0)% 0/1 (0)%
Valjavotmine: siida 1/56 (1,8) 1/56 (1,8) 0/14 (0) 0/14 (0)
Kardiaalse sulgurseadme véljavotmine 0/1 (0)** 0/1 (0)**

Tsentraalveeni kateetri valjavétmine

0/33 (0)25%2

0/33 (0)25%

0/5 (0)29-32

0/5 (0)29-32

IVCF-i véljavotmine

1/5 (40,0)13,1 7,33-35

1/5 (20,0)17:33-35

0/4 (0)16:3¢

0/4 (0)16:3¢

Stendi valjavotmine

0/2 (0)%637

0/2 (0)%637

0/1 (0)%

0/1 (0)%

Koe/trombi valjavétmine/eemaldamine

0/2 (0)%3°

0/2 (0)%39

Muu valjavétmine kardiovaskulaarststeemist

0/13 (0)#0-50

0/13 (0)*0-50

0/4 (0)45,46,49

0/4 (0)45,46,49

MANIPULATSIOON 0/21 (0) 1/21 (4,8) 5 5
Manipulatsioon: perifeerne 0/5 (0) 0/5 (0) - -
Sulguri paigaldamine 0/1 (0)>' 0/1 (0)% - -
Tsentraalveeni kateetri imberpaigutamine 0/1 (0)52 0/1 (0)52 - -

Muu kardiovaskulaarne manipuleerimine

0/3 (0)53—55

0/3 (0)53—55
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Kliiniline kasutamine Siisteemi EN Snare AE-d, n/N (%) Silmuspiiiiniste AE-d, n/N (%)s
Suuremad Vaiksemad Suuremad Vaiksemad

Manipulatsioon: siida 0/16 (0) 1/16 (6,3) - -

Sulguri paigaldamine 0/2 (0)%8:57 0/2 (0)58:57

Muu kardiovaskulaarne manipuleerimine 0/14 (0)58-60 1/14 (7,1)58-60 - -

KOKKU 6/1001 (0,6) 21/1001 (2,1) 0/48 (0) 0/48 (0)

Luhendid: AE = kdrvalndht, n = kdrvalndhtude arv, N = protseduuride arv

4.2 Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Margistusel toodud slisteemi EN Snare hoiatused ja ettevaatusabindud on kokku véetud tabelis 14.

Tabel 14. Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Liik

Margistuse avaldused

Hoiatused

Liigse jou kasutamine kinnijaanud vdorkehade eemaldamiseks voib pohjustada seadme rikke.

Kateetritele avaldatavad joud fibriinkatte eemaldamisel véivad kahjustada, venitada v6i murda 6 Fr voi vaiksema diameetriga
pusikateetreid. Kui Uritate eemaldada fibriinkatet 6 Fr voi vaiksema diameetriga kateetritelt, &rge rakendage liigset tdmbejoudu.

Arge kasutage Ulemaarast jsudu, kui manipuleerite kateetriga labi sisestusvahendi véi kui manipuleerite piilinisseadmega. Liigne j6ud
vOib pdhjustada seadme rikke.

See seade on steriliseeritud etlileenoksiidiga ja seda peetakse steriilseks, kui pakend ei ole avatud ega kahjustatud. See on ette néhtud
kasutamiseks ainult Ghel patsiendil. Arge Uritage seadet puhastada vdi resteriliseerida. Parast kasutamist véib see seade ku1utada
endast potentsiaalset bioloogilist ohtu. Toote késitsemisel valtige juhuslikku saastamist. Arge kasutage seadet, mis on kahjustatud véi
kui pakend on avatud voi kahjustatud.

Kasutamiseks ainult Ghel patsiendil. Mitte korduskasutada, resteriliseerida ega taast6ddelda. Korduskasutamine, taasté6tlemine voi
resteriliseerimine voib rikkuda seadme struktuurse terviklikkuse ja/vdi pdhjustada seadme rikke, mille tagajérjeks voib olla patsiendi
vigastamine, haigestumine voi surm. Korduskasutamine, taastéétlemine voi resteriliseerimine vdib samuti tekitada seadme saastumist

ja/voi patsiendi nakatumist voi ristnakatumist, sealhulgas nakkushaigus(t)e tGlekandumist Ghelt patsiendilt teisele. Seadme saastumine

vOib kaasa tuua patsiendi vigastamise, haigestumise v6i surma.

Nitinool on nikli-titaanisulam. Vdimalik reaktsioon vdib tekkida patsientidel, kes on tundlikud nikli suhtes.

Péarast kasutamist kdrvaldage seade bioloogiliselt ohtlike jaatmete kdrvaldamise standardprotokollide jargi.
Puuduvad piisavad ohutus- ja toimivusandmed, mis toetaksid seadme kasutamist lastel.

EL-is tuleb igast seadmega seotud ohujuhtumist teatada tootjale ja asjakohase liikmesriigi pAdevale ametiasutusele.

Ettevaatusabinéud

Selle seadme kasutamisel suure fibriinkatte eemaldamiseks tuleb olla ettevaatlik, et minimeerida kopsuemboolia riski.
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4.3 Teised asjakohased ohutusaspektid

Susteemiga EN Snare seoses ei ole olnud valdkonna ohutuse parandusmeetmeid ega valdkonna teavitusi.
5.0 Kliinilise hindamise ja turustamisjargse kliinilise jarelkontrolli (PMCF) kokkuvote

5.1 Samavaarse seadme kliiniliste andmete kokkuvéte
Susteemi EN Snare nduetelevastavus on kindlaks tehtud samavadrsuse demonstreerimisel, nagu on kirjeldatud alljargnevalt:

o Muudetud siisteem EN Snare (kdnealune seade) ja kinnitatult nGuetelevastav algne stisteem EN Snare (samavaarne vordlusseade)

« AnalliUsiti mis tahes kliiniliste, tehniliste ja bioloogiliste omadustega seotud tuvastatud erinevusi ning lkski neist ei mojutanud oluliselt
kliinilist ohutust vdi toimivust. Vastavalt mdaruse MEDDEV 2.7/1 Rev 4 tehti eelnimetatud kdnealuse seadme ja samavaarse vérdlusseadme
kliiniline, tehniline ja bioloogiline samavaarsus kindlaks selle anallisiga.

Ststeemi EN Snare Kkliinilised andmed, mis on esitatud tabelis 15 ja tabelis 16 (jaotis 5.3), esindavad nii algset kui ka muudetud seadme
konfiguratsiooni.

5.2 Konealuse seadme kliiniliste uuringute kokkuvote

Ei kohaldu, sest kliiniline hindamine pdhineb avaldatud kirjandusel. Siisteemiga EN Snare ei tehtud enne CE-margise saamist kliinilisi uuringuid.

5.3 Teistest allikatest tulenevate kliiniliste andmete kokkuvote

Slsteemi EN Snare seadmeid on kasutatud efektiivselt véorkehade (sh koe/trombi) véljavdtmiseks ja manipuleerimiseks kardiovaskulaarsiisteemis.
Stisteemi EN Snare ohutust ja toimivust toetavad kliinilised andmed on saadud jargmistest allikatest:

e Aastal 2020 labi viidud turustamisjargse kliinilise jarelkontrolli (PMCF-i) uuring.

e Pohjalik kirjanduse ilevaade andmebaaside Embase®, MEDLINE ja PubMed pdhjal ajavahemikus 1. jaanuar 2002 kuni 31. juuli 2020.
Kirjanduse otsimise strateegiad tootati valja, et tuvastada siisteemi EN Snare seadmeid puudutavad artiklid. Tuvastati nii soodsad kui ka
ebasoodsad viited ja tehti neist kokkuvote.
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Nagu on dokumenteeritud PMCF-i aruandes (PMCFER-QRMT0046-001), saadi klinitsistide uuringutest 42 slisteemiga EN Snare patsiendijuhtumit.
Juhtumiteave on kokku vdetud tabelis 15 ja joonisel 3. Dokumenteeritud kliinilise kasutamise juhtumitest olid 47,6% (20/42) seotud vddrkeha
véljavdtmisega ja 52,4%-st (22/42) juhtumist teatati kui v&6rkeha manipuleerimisest. Fibriinkatte eemaldamisest/kateetri puhastamisest teatati
55,0%-1 (11/20) valjavotmisjuhtumitest. Tehniline edukus saavutati 100%-| teatatud juhtumitest ja klinitsistidest vastajad ei tuvastanud AE-sid.

Tabel 15. Piiiinise EN Snare kasutamise juhtumite kokkuvote: PMCF-i andmed

Kliiniline kasutamine Protseduurid | Pilinise suurus E:tTkaunse Zg:flf:se Egl:r:(lalsatuvne ﬁf;‘:‘@: ;‘ lite|
n/N (%) n/N (%) n/N (%)

Viljavétmine 20 ;‘;fz'g“;f‘f)(’ 4‘1‘} g_";(')“ng?; (1) | 2020(100) | 0220 (0) 20/20 (100) | 0/20 (0)
Fibriini eemaldamine kateetrilt 11 18-30 mm (11) 11/11 (100) 0/11 (0) 11/11 (100) 0/11 (0)
IVCF-i vljavotmine 5 4-8 mm (1), 12-20 mm (4) 5/5 (100) 0/5 (0) 5/5 (100) 0/5 (0)
Véljavotmine, tdpsustamata 4 4-8 mm (1), 6-10 mm (3) 4/4 (100) 0/4 (0) 4/4 (100) 0/4 (0)

Manipuleerimine 22 4-8 mm (21) 22/22 (100) 0/22 (0) 22/22 (100) 0/22 (0)
Manipuleerimine, tapsustamata | 20 4-8 mm (20) 20/20 (100) 0/20 (0) 20/20 (100) 0/20 (0)
Juhtetraadi kinnipiidmine —
brahhiofemoraalne traat 1 NR 1/1 (100) 0/1 (0) 1/1 (100) 0/1 (0)
(nn body floss)

Aordi stentsiiriku asetamine 1 4-8 mm (1) 1/1 (100) 0/1 (0) 1/1 (100) 0/1 (0)

Kokku 42 ‘1'22"3";15532;)?;;23'3"';2)(’1 1) | 42/42(100) 0/42 (0) 42/42 (100) 0/42 (0)
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Joonis 3. Piilinise EN Snare suurusjaotus: PMCF-i andmed
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Tabelis 16 on esitatud kokkuvéte stisteemi EN Snare toimivusandmetest, mis on saadud ohutuse ja toimivuse (safety and performance, S&P) kliinilise
kirjanduse andmetest nagu ka PMCF-i andmetest. Neid andmeid vérreldakse vérdlussilmuspiiinise kirjanduspdhiste toimivusandmetega. Nagu
andmed nditavad, on slisteemi EN Snare edukusemaarad kooskdlas nendega, millest on teatatud konkureerivate silmusseadmete kohta. Esitatud
andmed kehtivad ainult seadme kasutamisele kooskdlas stisteemi EN Snare kasutusjuhendiga. Tabelis 16 esitatud kokkuvdtlikest andmetest on valja
jaetud slisteemi EN Snare ja vordlusseadmete mittendidustatud kasutusviisid.

Ststeemi EN Snare ja vordlussilmuspiiniste edukusemadrad on korged ja Uletavad 80% koigil juhtudel, va valjavGtmised sidamest
vdrdlusseadmete korral. Uldiste viljavdtmisrakenduste (perifeersed ja kardiaalsed) puhul on vdrdlussilmuspiiiiniste kumulatiivne edukusemé&ar
korgem kui kdnealusel seadmel (P = 0,034), kuid hinnanguline erinevus on ainult 4,1%. Pllinise manipuleerimisprotseduuride edukuseméaarades
statistiliselt oluline erinevus puudub (P = 0,456). Uldine koguedukusemair vérdlussilmuspiiiiniste puhul (89,7%) oli statistiliselt oluliselt kérgem
kui vastav maar stisteemi EN Snare puhul (85,5%) (P = 0,029). Kuid kooskdlaliselt teiste vordlustega oli hinnanguline erinevus vahem kui 10%.
Kokkuvottes tdidab kdnealune seade kehtestatud vastavuskriteeriume toimivuse osas.
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PEALKIRI:

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote (SSCP)

Endovaskulaarse puiinise sisteem EN Snare

Tabel 16. Vordlev kumulatiivne edukusemaar

| sscp 0902€T

‘ REDAKTSIOON 003

Kumulatiivne edukusemair, n/N (%) e
Kliiniline kasutamine e Hinnanguline erinevus P-vaartus Pc:.it-hoc P-vaartus
Siisteem EN Snare silmuspilinised [95% ClI] pl-p2#0 analiilis Agg0%! | pl-p2 >0, pl-p2<0
VAUAVOTMINE 856/1008 (84,9) 407/457 (89,1) -4,1% [-7,7%, —0,5%] P=0,034% 5,2% P=0,019*
Perifeerne 785/932 (84,2) 398/443 (89,8) -5,6% [-9,3%, —2,0%] P = 0,005* 5,2% P = 0,003%
Siida 51/56 (91,1) 9/14 (64,3) 26,8% [-0,6%, 53,0%] P=0,022% 38,3%t -
Tapsustamata$ 20/20 (100)8 - - - - -
MANIPULATSIOON 43/43 (100) 35/36 (97,2) 2,8% [-2,6%, 8,1%] P=0,456 7,6% =
Perifeerne 5/5 (100) 18/19 (94,7) 5,3% [-4,8%, 15,3%] P=1,0007 14,4%t -
Stda 16/16 (100) 17/17 (100) 0= P =1,000 - -
Tapsustamata$ 22/22 (100)¢ - - - - -
Kokku perifeerne$ 790/937 (84,3)8 416/462 (90,0) -5,7% [-9,3%, —2,1%)] P = 0,004 5,2% P =0,002*
Kokku siida$ 67/72 (93,1) 26/31 (83,9)° 9,2% [-5,0%, 23,4%] P=0,163t 20,3%+ -
KOKKU 899/1051 (85,5) 442/493 (89,7) -4,1% [-7,5%, —0,7%)] P =0,029* 4,9% P=0,015¢

Lihendid: ClI = usaldusvahemik
" ebapiisavad kliinilised andmed (Ag g0 > 10%), * statistiliselt oluline, 8 PMCF-i andmed ei ole segregeeritud perifeerseks ja kardiaalseks

Stisteemi EN Snare ja vordlussilmuspiiiniste ohutusandmed on kokku vGetud tabelis 17. Need andmed on saadud ohutuse ja toimivuse (S&P) kliinilise
kirjanduse andmetest ja turustamisjdargse Kkliinilise jarelkontrolli (PMCF-i) andmetest. Neid andmeid vorreldakse vordlussilmuspiinise
kirjanduspohiste ohutusandmetega. Kdigil juhtudel on kdnealuste ja vordlusseadmete mittendidustatud kasutusviisid kokkuvotte andmetest
tabelis 17 valja jaetud.

Susteemil EN Snare on vdga madalad suuremate ja vdiksemate AE-de maédrad, mis on soodsad vérreldes teiste vordluspllniste osas
kirjanduses teatatutega. Siisteemi EN Snare ja vdrdlussilmuspiiliniste Uldised suuremate AE-de mé&irad on vastavalt 0,6% ja 0,2%. Uldine
vaiksemate AE-de maar stisteemi EN Snare puhul on 2,0%, samas kui vaiksemate AE-de maar vordlussilmuspliliniste korral on 1,6%. Statistiliselt
olulised erinevused (ldises suuremate AE-de madras (P = 0,441) voi vaiksemate AE-de madras (P = 0,691) slisteemi EN Snare ja
vordlussilmuspiliniste vahel puuduvad. Post-hoc analiilisi kohaselt on piisavalt kliinilisi toendeid usaldusvaarsete statistiliste jarelduste tegemiseks
Uldiste suuremate ja vaiksemate AE-de kogumadrade kohta (s.0 Agso < 10%). Molemal juhul tiidab konealune seade kehtestatud
vastavuskriteeriume ohutuse osas.
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PEALKIRI:

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote (SSCP)

| sscp 0902€T

Endovaskulaarse puiinise sisteem EN Snare

Tabel 17. Piiiinisega seotud korvalnahud: siisteem EN Snare

‘ REDAKTSIOON 003

AT s Kérvalndhtude maér, n/N (%) Hinnanguline erinevus P-viirtus Post-hoc analiiiis
Siisteem EN Snare Silmuspiiiinised [95% Ci] pl-p2+0 Ao,g0%
Rasked korvalndhud
VALIAVOTMINE 6/1000 (0,6) 1/457 (0,2) 0,4% [-0,3%, 1,0%] P =0,445 0,9%
Perifeerne 5/924 (0,5) 1/443 (0,2) 0,3% [-0,3%, 1,0%] P=0,670 0,9%
Siida 1/56 (1,8) 0/14 (0) 1,8% [-1,7%, 5,3%] P =1,000 5,0%
Tapsustamata$ 0/20 (0)¢
MANIPULATSIOON 0/43 (0) 0/36 (0) o[-~ P =1,000 -
Perifeerne 0/5 (0) 0/19 (0) 0[--] P =1,000 -
Stda 0/16 (0) 0/17 (0) 0= P =1,000 -
Tapsustamata® 0/22 (0)¢
Kokku perifeerne 5/929 (0,5)¢ 1/462 (0,2) 0,3% [-0,3%, 1,0%] P=0,670 0,9%
Kokku kardiaalne 1/72 (1,4)8 0/31(0) 1,4% [-1,3%, 4,1%] P=1,000 3,9%
KOKKU SUUREMAD 6/1043 (0,6) 1/493 (0,2) 0,4% [-0.2%, 1,0%] P=0,441 0,9%
Kerged korvalndhud
VALAVOTMINE 20/1000 (2,0) 6/457 (1,3) 0,7% [-0,6%, 2,0%] P =0,403 1,9%
Perifeerne 19/924 (2,1) 5/443 (1,1) 0,9% [-0,4%, 2,3%] P=0,275 2,2%
Stda 1/56 (1,8) 0/14 (0) 1,8% [-1,7%, 5,3%] P=1,000 5,0%
Tapsustamata$ 0/20 (0)¢
MANIPULATSIOON 1/43 (2,3) 3/36 (8,3) -6,0% [-16,1%, 4,1%] P=0,326 14,4%+
Perifeerne 0/5 (0) 2/19 (10,5) -10,5% [-24,3%, 3,3%] P =1,000 22,8%t
Stda 1/16 (6,3) 1/17 (5,9) 0,4% [-15,9%, 16,7%] P =1,000 27,0%t
Tapsustamata$ 0/22 (0)¢
Kokku perifeerne$ 19/929 (2,0) 7/462 (1,5) 0,5% [-0,9%, 2,0%] P=0,675 2,4%
Kokku siida$ 2/72 (2,8) 1/31(3,2) -0,4% [-7,7%, 6,8%] P =1,000 10,4%+
VAIKSEMAD KOKKU 21/1043 (2,0) 8/493 (1,6) 0,4% [-1,0%, 1,8%] P=0,691 2,0%
" Ebapiisavad kliinilised andmed (Ao 50>10%), 8 PMCF-i andmed ei ole segregeeritud perifeerseteks ja kardiaalseteks
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PEALKIRI:  Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote (SSCP) ‘ SSCP 0902ET
Endovaskulaarse puiinise siisteem EN Snare ‘ REDAKTSIOON 003

5.4 Ohutuse ja kliinilise toimivuse iildkokkuvote

Stusteem EN Snare on olnud turul saadav alates 2009. a ja on naidustatud veresoonte voorkehade (sh koe/trombi) perkutaanseks
valjavotmiseks ja manipuleerimiseks. ValjavGtmis- ja manipuleerimisprotseduurid hdlmavad pisiveenikateetri fibriinkatte eemaldamist. Koigi
perkutaansete/endovaskulaarsete plilinistega kaasneb tusistuste ja/vdi rikke risk ning igal individuaalsel juhul on riskid ettendhtamatu
kombinatsioon patsiendi, esmase kirurgilise/sekkumisprotseduuri ja seadmega seotud interaktsioonidest. Slisteemiga EN Snare seotud
tehnoloogia on hasti valjaarendatud ning sisteemi EN Snare osas on demonstreeritud kdrgeid kumulatiivseid edukusemaaraseid ja madalaid
k&rvalnahtude/tisistuste maarasid. Ukski tisistustest ei olnud endovaskulaarsete piiiniste puhul ettendgematu ning k&iki tuvastatud
korvalnahte kasitletakse toote IFU-s. Lisaks kaasneb ravimata intravaskulaarsete voorkehadega suur pikaajaliste tusistuste potentsiaal.
Kirjanduses esitatud konstruktsiooni kontrollimise/kinnitamistestimise, ohutuse ja toimivuse tulemusnditajate ning turustamisjargse
jarelkontrolliandmete pdhjal puuduvad teadaolevad ebamadrasused slisteemi EN Snare ohutuse ja toimivuse osas ning ei ole tuvastatud
soovimatuid korvaltoimeid, mis kaasneksid selle kasutamisega. Seega on sisteemi EN Snare kasutamisega seotud riskid madalad ja jadvad alla
kliinilisele kasule, kui seda kasutatakse vastavalt kasutusjuhenditele. Stisteemi EN Snare riski/kasu hindamine onn kokku vdetud tabelis 18.

Tabel 18. Kasu/riski hindamise kokkuvdte®%%3

Tegur Markused Hindamine
Maé&ramatus
Uuringu Ulesehituse kvaliteet e  Kui usaldusvaarsed saadud andmed olid? Susteem EN Snare: 61 artiklit
Uuringu labiviimise kvaliteet e Milline oli uuringu Ulesehitus, l&biviimine ja anallilis? Andmed  koosnevad peamiselt  haigusjuhtude
kirjeldustest ja haigusjuhtude seeriatest
e  Kas on puuduvaid andmeid? Ei
Uuringutulemuste anallusi usaldusvaarsus e  Kas uuringu tulemused on korratavad? N/A - haigusjuhtude kirjeldused ja haigusjuhtude
seeriad
e  Kas uuring on esimene omataoliste seas? Ei

e  Kas on teisi uuringuid, milles saadi sarnaseid tulemusi? | Jah

Tulemuste Uldistatavus e Kas uuringu tulemusi saab rakendada populatsioonile | Jah
Uldiselt v6i on need mdeldud eristuvatele spetsiifilistele
rihmadele?
Haiguse/seisundi iseloomustus e Kuidas mojutab haigus/seisund patsiente, kellel see | Suurenenud surma/tosiste tlisistuste risk
esineb?
e  Kas seisund on ravitav? Jah
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Tegur Markused Hindamine
e  Kuidas seisud progresseerub? 60-71% surma/raskete tlsistuste esinemus ravimata
voorkeha juhtumite korral.®* Sissejaanud
voorkehadega stabiilsetest patsientidest olid 81%
asUmptomaatilised jarelkontrollis keskmiselt 845
mooddudes.®® Fibriinkatte moodustumine pikaajalise
hemodiallilisi juurdep&dasukateetrite Umber on (ks
levinud kateetrite rikke pdhjustest.®¢”  Fibriini
kuhjumisest tulenev CVC-de trombootiline oklusioon
ilmneb aruannete kohaselt méaral vahemikus 3% kuni
79%.%8
Patsiendi riskitaluvus ja kasuperspektiiv: e Kas sponsor andmeid selle kohta, kuidas patsiendid | N/A
taluvad seadmest tulenevaid riske?
e  Kasriskid on tuvastatavad ja maératletavad? Jah; vt jaotist 6.0
Haiguse raskus e  Kas haigus on nii raske, et patsiendid taluvad suuremal | 60-71% surma/raskete tlisistuste esinemus ravimata
hulgal riske vaiksema kasu saavutamiseks? juhtumite korral. Stabiilsetel astimptomaatilistel
patsientidel voib sobivaks strateegiaks olla valvas
jlgimine.®®  Fibriini  kuhjumisest tulenev CVC-de
trombootiline oklusioon ilmneb aruannete kohaselt
madaral vahemikus 3% kuni 79%.68
Haiguse kroonilisus e  Kas haigus/seisund on krooniline? Ainult siis, kui seda ei ravita
. Kui kaua patsiendid selle haiguse/seisundiga elavad? 60-71% surma/raskete tisistuste esinemus ravimata
juhtumite korral®*
e Juhul, kui haigus on krooniline, on see kergemini hallatav | Asiimptomaatilistel  patsientidel ~ véib  sobivaks
vaheminvasiivsete voi -keeruliste ravivétetega? strateegiaks olla valvas jalgimine®
Patsiendikeskne hindamine e  Kui vaga patsiendid seda ravi hindavad? Korgelt — edukas valjavétmine valdib simptomaatilistel
patsientidel alternatiividega, milleks on invasiivsem
kirurgiline véljavétmine voi sissejadnud voorkeha,
seotud haigestumust ja suremust.
e Kas patsiendid on valmis akisepteerima selle raviga | Jah
kaasnevat riski, et saavutada kasu?
e  Kas ravi parandab dldist elukvaliteeti? Jah
. Kui hasti suudavad patsiendid moista ravi kasu ja riske? | Plaanilise sekkumise korral ebastabiilsete voorkehade
eemaldamiseks moistavad patsiendid, et sekkumisega
kaasnev kasu Uletab riske.®
Ei kohaldu mitteplaanilise sekkumise juhtumitele
protseduuri ajal.
Alternatiivsete raviviiside voi diagnostika e Millised teised raviviisid on selle seisundi puhul | Konservatiivne ravi/jalgimine, kivikorvid,
kattesaadavus saadaval? intravaskulaarsed tangid, biopsiatangid, kirurgiline
valjavotmine
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Tegur Markused

Hindamine

Kui efektiivsed alternatiivsed raviviisid on?

Konservativne ravi on teostatav  stabiilsetel
astimptomaatilistel patsientidel; 81% patsientidest jaéb
astimptomaatiliseks jarelkontrollis keskmiselt
845 pdeva moddudes.®® Teatatud on teistes
raviviisidest, nagu kivivorgud, intravaskulaarsed tangid
ja biopsiatangid, kuid nende juhtimine vdib olla
keeruline,® esineb suurenenud veresoone kahjustuse
voi perforatsiooni risk® ning nendega kaasnevad
suuruspiirangud.®®  Kirurgiline  véljavétmine  on
tidpiliselt reserveeritud juhtumitele, mille puhul
perkutaansed l&henemisviisid on ebadnnestunud.”

Kuidas varieerub nende efektiivsus alampopulatsiooniti?

N/A

Kui hasti talutavad on alternatiivsed raviviisid?

Kivikorvid on vddrkehade eemaldamisel efektiivsed,
kuid nende juhtimine v6ib olla keeruline®*
Intravaskulaarsete tangide puhul on veresoonte
vigastamise/perforeerimise risk vorreldes pulnistega
suurenenud®

Kuidas varieerub nende talutavus alampopulatsiooniti?

N/A

Millised riskid kaasnevad mis tahes saadaval olevate
alternatiivsete raviviisidega?

60-71% surma/raskete tisistuste esinemus ravimata
juhtumite korral®

Kivikorvid on vodrkehade eemaldamisel efektiivsed,
kuid nende juhtimine v6ib olla keeruline®*
Intravaskulaarsete tangide puhul on veresoonte
vigastamise/perforeerimise risk vorreldes pulnistega
suurenenud®

nende seadmete efektiivsuse téendosus ja kahjulike
juhtumite maar on sarnane sellega, mida eeldatakse
kasitletava seadme puhul?

Riskide véhendamine e  Kas saaksite maaratleda viise riskide vahendamiseks (nt | Hasti véljaarendatud tehnoloogia, mis on kokkusobiv
tootemérgistuse  kasutamine,  haridusprogrammide | standardsete sekkumistehnikatega; riskide
sisseviimine, tdiendava teraapia pakkumine jne)? vahendamiseks ei ole maaratletud téiendavat

tootemargistust voi arstide véljadpet
e Mis tilpi on kavandatav sekkumine? N/A
Turustamisjargsed andmed e  Kas turul on teisi sarnaste naidustustega tooteid? Kas | Jah; vt jaotist 6.0

Kas on saadaval turustamisjargseid andmeid, mis
muudavad riski’kasu hinnangut vorreldes sellega, mis oli
saadaval eelmiste seadmete hindamisel?

Ei
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Tegur

Markused

Hindamine

Kas eelkirjeldatud riski’/kasu hindamise alusel on pdhjust
kaaluda mis tahes jargmise elemendi edasist hindamist
turustamisjargses kontekstis?

o  Seadme pikaajalisem toimivus.

o  Oppeprogrammide efektiivsus véi teenusepakkujate
eelistused seadme kasutamisel.

o  Alamrihmad (nt lapsed, naised).
o Haruldased kérvalndhud.

Uhtegi taiendavatest turustamisjargsetest elementidest
ei peeta konealusele seadmele rakenduvaks.
Pulniseid kasutatakse IUhiajaliselt, seega ei ole
seadme pikaajaline toimivus kohaldatav. Lisaks on
plinised hasti véljaarendatud sekkumisseadmed ja
tédiendavaid Oppe/kasutamise juhtumeid ei peeta
vajalikuks. Patsientide alamriihmadega seotud ohutus-
/toimivusprobleeme ega haruldasi kdrvalnadhte ei ole
tuvastatud.

Kas on alust eeldada olulist erinevust seadme toimivuses
tegelikes  kasutustingimustes  vorreldes seadme
turustamiseelsete kogemustega?

Ei; esitatud andmed tulenevad tegelikes
kasutustingimustes tehtud uuringutest ja haigusjuhtude
seeriatest.

e Kas leidub turustamisjargsesse konteksti lle kantavaid | N/A
andmeid, mida muul juhul esitataks heakskiitmise
toetamiseks?

e  Kas esineb mittesihiparast voi sihiparast kasutamist, mis | Ei

erineb algselt oodatust?

Uudne tehnoloogia, mis taidab rahuldamata
meditsiinilist vajadust

Kui hasti on vajadus, mida see seade taidab, rahuldatud
olemasolevate raviviisidega?

Véga efektiivne

Kui soovikohane on see seade patsientidele?

Véaga soovikohane vorreldes kirurgilise sekkumisega

Kasu(de) kokkuvote

Riski(de) kokkuvote

Teiste tegurite kokkuvote

Siisteem EN Snare

Edukas véljavétmine véldib simptomaatilistel
patsientidel  alternatiividega, milleks on
invasiivsem  kirurgiline eemaldamine  vo6i
sissejaanud vdorkeha, seotud haigestumust ja
suremust.

Susteem EN Snare:

Kumulatiivne edukus: 85,5% *
Silmuspditinised:
Kumulatiivne edukus: 89,7% *

* Oluline erinevus (P = 0,029), kuid
hinnanguline erinevus < 10%

Tusistusi esineb vahesel maéral ja lldiselt on need mééduva
olemusega.

Suuremate AE-de maar: 0,6% *
Véaiksemate AE-de méaar: 2,0% **
Kaemuste maér (PMS): 0,086%
Silmuspditinised:

Suuremate AE-de maar: 0,2% *
Vaiksemate AE-de maar: 1,6% **

* Oluline erinevus puudub (P = 0,441)
** Oluline erinevus puudub (P = 0,691)

Konservatiivne ravi voib olla teostatav lahenemisviis
stabiilsetel asUmptomaatilistel patsientidel,®®  kuid
surmast/tdsistest tUsistustest on teatatud 60-71%
ravimata juhtudest®*

Hasti valjaarendatud tehnoloogia, mis sobib kokku
standardsete sekkumistehnikatega
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VZ] AERIT 002

5.5 Plaanitav turustamisjargne kliiniline jarelkontroll (PMCF)

Vajadust labi viia PMCF-i tegevusi hinnatakse iga-aastaselt turustamisjargse jarelevalve (PMS-i) protsessi osana ning ka tekkivate andmete pé&hjal.
Koik andmed labivad riskikontrolli, mille alusel maaratakse PMCF-i vajadus.

Kaimasoleva PMCF-i plaani stisteemi EN Snare osas on detailselt kirjeldatud dokumendis PMCFP-QRMT0046-001. Anallitsis kaalutakse jargmisi aspekte:

e Mis tahes toote tagasiside hindamisvormides tuvastatud ohutus- voi toimivusprobleemide hindamine, tegemaks kindlaks, millist m&ju, kui
Uldse, avaldas slisteem EN Snare.

e (Osana iga-aastasest ajakohastamisest analliisitakse PMCF-i tegevusest kogutud ohutus- ja toimivusandmeid ning anallisitakse kliinilist
kirjeldust ja vorreldakse seda vordlussilmuspitiniste kliinilisest kirjandusest tulenevate ohutus- ja toimivusandmetega.

e Mis tahes toote tagasiside hindamisvormides tuvastatud ohutus- vGi toimivusprobleemide hindamine kujutab endast eelnevalt tuvastamata
jaakriski.

6.0 Diagnostilised voi ravialternatiivid

6.1 Meditsiinilise seisundi lilevaade

Endovaskulaarsete sekkumiste sageduse suurenemisega kaasneb vastavalt kadunud v&i emboliseerunud vddrkehade esinemuse suurenemine.®

Need intravaskulaarsed voorkehad (IFB-d) on tulpiliselt iatrogeenset péritolu ning hdlmavad sageli seadmeid, nagu koilid v&i sulgurid,
juhtetraatide fragmendid, kateetrid/hiilsid, alumise d8nesveeni filtrid (IVCF-id), siidameklapid vdi ritmurite elektroodid.®* Ka tsentraalveeni
kateetrid (CVC-de) (nt Port-A-Cath, perifeerselt sisestatud tsentraalkateetrid [PICC-d]) vBivad tekitada IFB-sid ligikaudu 1% patsientidest.”* Kateetri
pitsumine rangluu all ilmneb 1% CVC-de korral’?” ja ligi 40%-ga neist juhtudest kaasneb kateetri murdumine.”? CVC pitsumist ja murdumist
pdhjustavad seisundid on seotud rangluualuse veeni ning sternoklavikulaar- ja esimese kostosternaalliigese anatoomilise lahedusega.”®
Koronaarstendi lahtitulek ja migreerumine on aruannete kohaselt haigusjuhtude arvukusest tulenevalt kdige sagedasem vG&drkeha valjavotmist
vajav olukord.” Aruannete kohaselt ilmneb koronaarstendi emboliseerumine méaaral 0,9% patsiendi ja 0,49% stendi kohta.** Need maarad on
kdrgemad késitsi kokkusurutud stentide puhul vdrreldes eellaaditud ballooniga laiendatavate stentidega.®* Enamiku teatatud haigusjuhtude
seeriate korral on patsientide elulemuse maar 100%, samas kui ravimata juhtudel on surma voi tGsiste tlisistuste maar vahemikus 60% kuni
71%.%* Ravimata IFB-dega seotud tiisistuste hulka kuuluvad tromboflebiit, sepsis, ariitmia, miiokardi vigastus, bakteriaalne endokardiit, veresoonte
oklusioon, isheemia ja siidame perforatsioon.
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Egglin et al. (1995) leidsid, et 25% juhtudest oli IFB-de edukaks eemaldamiseks vajalik enam kui (ks valjavBtmissiisteem/-tehnika.”®
Amplatzi puinise Goose Neck konstruktsiooni kasutuselevotmisel muutusid valjavotmisprotseduurid lihtsamaks ja tdhusamaks, vajades ainult
tihepoolset juurdepdisu.”” 135 vahemikus 2000 kuni 2012 ilmunud publikatsiooni ilevaates tuvastasid Schechter et al. (2013) 19 haigusjuhtude
seeriat 5 vdi enama patsiendiga ja 115 haigusjuhu kirjeldust.”’ Haigusjuhtude seerias, mis hdlmas 574 IFB-d, leidsid nad, et 94%
endovaskulaarsetest véljavotmistest olid edukad ning et tdiendavalt olid edukad 1,6% véljavotmisjuhtumitest avatud/endovaskulaarse
Idhenemisviisi kombineerimisel.”® Ainult 3,7% IFB-dest ei olnud minimaalselt invasiivsete Iihenemisviisidega v&imalik vilja vdtta.”® Evaeduka
viljavdtmise mairad olid kdrgemad (14,4%) haigusjuhtude kirjeldustes ning 32% neist hdlmas siimptomaatilise patsiendi péérdumist.”® IFB
viljavBtmisega on seotud tiisistuste maidrad 3,7%° kuni 4,2%’® ning need hdélmavad siidame ariitmiat, kopsuembooliat, klapikahjustust,
kubeme hematoomi, hemoptiiiisi ja seadme murdumist.”%7®

Lisaks IFB-dele on trombootiliste embolite ja/vdi kudede viljavétmine teine valdkond, mis hdlmab kirurgiliste vdi endovaskulaarsete
sekkumistehnikate kasutamist. Need kliinilised seisundid hdlmavad kopsuembooliat,” isheemilist neurovaskulaarset trombembooliat® ja CVC-de
fibrootilist oklusiooni.®” Kuigi tavaliselt on embooliajuhtumite esmavaliku ravi tromboliitiline, ei ole see meetod mdnedel juhtudel edukas
ja vdib mdnedel patsientidel olla vastundidustatud.”®® Nendel patsientidel on kasutatud mitmesuguseid mehhaanilise trombektoomia
tehnikaid ja vahendeid. Ageda insuldi ravis on mehhaaniline trombektoomia pikendanud efektiivse sekkumise ajaakent.®* Paljudel juhtudel
kombineeritakse mehhaanilist embolektoomiat aktiivse aspiratsiooniga, et votta vialja trombifragmente ja minimeerida emboolsete jaikide
migratsiooni distaalsetesse veresoontesse.8%8! Jirgmises jaotises kasitletakse ravivdimalusi ja sekkumisi, mida kasutatakse nende mitmesuguste
meditsiiniliste seisundite lahendamiseks.

6.2 Alternatiivsed ravivoimalused ja sekkumised

Konservatiivne kasitlus

Kuigi IFB-de véljavdtmine on seotud hea elulemuse ja madalate tisistuste mairadega,® esineb olukordi, milles konservatiivne kasitlus on
eelistatud ravildhenemine. Need hdlmavad juhtumeid, milles IFB vadljavGtmine tooks kaasa soovimatuid mdojusid teistele implanteeritud
seadmetele? v3i vajaks viljavétmiseks ulatuslikku kirurgilist sekkumist.’> Seadmete puhul nagu alumise &3nesveeni filtrid (IVCF-d) vdib
perkutaansetele viljavdtmisvahenditele kattesaadav olla ainult 47-50% filtrifragmentidest.®® Konservatiivse lihenemise rakendamine on
osutunud teostatavaks tingimusel, et sissejaanud IFB-d on stabiilsed ja asimptomaatilised.®® 19 patsienti ja 35 sissejddnud kardiopulmonaalset
IFB-d h&lmavas haigusjuhtude seerias jai 81% patsientidest asiimptomaatiliseks jarelkontrollis keskmiselt 845 pideva méédudes.®
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Kirurgiline valjavotmine

Mdnel juhul on IFB valjavotmiseks vajalikud avatud ldahenemisviisid ja kirjanduses on teatatud sternotoomiast koos kardiopulmonaalse
Suntimisega, torakotoomiast, laparotoomiast ja laparoskoopiast.”® Nagu leidsid kirjanduse (ilevaates Schechter et al. (2013), vdivad avatud
Idhenemisviisid véljavdtmisel olla vajalikud patsientidel, kellel on ebadnnestunud mitu perkutaanset katset.”

Endovaskulaarne véaljavétmine

IFB-de valjavotmiseks on kasutatud mitmesuguseid endovaskulaarseid vahendeid, sh kivikorve, intravaskulaarseid tange (nt sapiteede vGi
biopsiatange), juhtetraate, balloonkateetreid ja sapiteede v&i miiokardi biopsiatange.®*%%7° Kivikorvid konstrueeriti algselt kusejuha- ja sapikivide
eemaldamiseks ning need koosnevad vilises kohaleviimise hiilsis sisalduvatest laiendatavatest traadisilmustest.’® Need vdivad olla isedranis
kasulikud suurema diameetriga veresoontes, kuid nende juhtimine vdib olla keeruline.®* Intravaskulaarsetel tangidel on kiilgedele
avanevad l8uad ja need on saadaval suurustes 3—12 Fr.5* Neil seadmetel on piiliniste ees eeliseid, sest nende kasutamisel ei pea IFB-l vaba serve
olema, kuid nendega kaasneb ka suurem veresoone kahjustamise vdi perforatsiooni risk.®* Intravaskulaarsete tangide suurem diameeter
ja jaikus piirab sageli nende kasutatavust IFB-de viljavdtmiseks.®

Plliniseid kasutatakse erinevates Kkliinilistes kontekstides, milles esineb vajadus seadme jarele voorkehade valjavdotmiseks ja
manipuleerimiseks.”®® Nende hulka kuuluvad anatoomilised piirkonnad, nagu kardiovaskulaarsiisteem (nt koronaar-, tsentraalsed venoossed,
perifeersed veresooned, ddnesorganid ja koljuvadline neurovaskulatuur. Teised autorid on teatanud piiniste kasutamisest endovaskulaarsel
fibriini eemaldamisel pusivatelt dialuiisikateetritelt® ja abistanud vaskulaarset juurdepdisu.® Silmuspiinised on kdige efektiivsemad, kui
vodrkehal on piilinisega pliudmiseks vaba ots.82 Puiinise ks v3i enam silmust paigutatakse veresoonde selliselt, et fragment sisaldub silmuses,
ning viiakse kateetri hulssi silmuse suunas edasi selliselt, et seade jadb suletud silmuse sisse kinni. Seejarel eemaldatakse kateetri/silmuse
siisteem koos piinisega kinni plititud seadmefragmendiga the lGksusena labi sisestuskoha.

6.3 Erialased juhised ja soovitused

IFB-de ja koe/trombi viljavdtmise késitluse kohta teabe saamiseks vaadati Ule jargmiste erialaliitude véalja antud Kkliinilise praktika juhised
ja konsensusavaldused:

e 2006 SIR Guidelines for the Use of Retrievable and Convertible Vena Cava Filters®

e 2003 SIR Clinical Practice Guidelines®

e 2008 European Society of Cardiology (ESC) Guidelines on the Diagnosis and Management of Acute Pulmonary Embolism”®
e 2018 ACR Appropriateness Criteria for the Management of Venous Thromboembolism and Interior Vena Cava Filters®®

e 2018 Kidney Disease Outcome Quality Initiative (KDOQI) Clinical Practice Guidelines for Vascular Access®’
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Avaldatud juhised peegeldavad valdkonnas tunnustatud ekspertide hinnangut, kes oma kogemuse ja olemasoleva kirjanduse uksikasjaliku
Ulevaatuse pdhjal jagavad meditsiinikogukonna uldsusega juhiseid endovaskulaarsete protseduuride osas seoses v&orkeha ja trombi/koe
valjavotmisega. Need juhised informeerivad sobivaid ja asjakohaseid ohutus- ja toimivusmeetmeid kdnealuse ravi ja alternatiivse ravi korral.
Kuigi juhistes vGidakse kirjeldada mitmesuguste seadmete Kkliinilist kasutamist, vdib, kuid ei pruugi, selliste seadmete kasutamine olla tootja
poolt esitatud margistusekohaste kasutusndidustuste seas. Seega esindavad juhised praegust kliinilist praktikat ja mitte tingimata seadme

| sscp 0902€T

‘ REDAKTSIOON 003

kasutusotstarvet.
Tabel 19. Standardravi juhised ja soovitused meditsiinilise seisundi kasitlemiseks
Soovitus Soovituse tase/ | Toendatuse tase/
tugevus GRADE

2008 ESC Guidelines on the Diagnosis and Management of Acute Pulmonary Embolism™

Korge riskiga patsientidel voib juhul, kui trombolGis on absoluutselt vastunaidustatud voi ebadnnestunud, kaaluda | IIb C

alternatiivina kirurgilisele ravile proksimaalsete kopsuarterite trombide kateeter-embolektoomiat voi fragmenteerimist.

2018 KDOQI Clinical Practice Guidelines for Vascular Access®’

Avaldused: CVC funktsioonihdire mehhaaniline késitlus Ekspertarvamus*
(22.6) KDOQI peab moistlikuks, et otsus viia CVC funktsioonihdire tottu CVC vahetamise kaigus labi fibriinkatte

I6hkumine, tugineb protseduuri teostaja aranagemisel ja parimal kliinilisel hindamisel.

(22.7) Téendid on KDOQI jaoks ebapiisavad, et teha soovitusi fibriinkatte I6hkumise meetodi tdhususe kohta CVC Ekspertarvamus®
labitavuse tulemusnaitajate pohjal.

(22.8) KDOQI peab maistlikuks, et CVC eemaldamine jargneva taasasetamisega erinevas kohas peaks olema viimane Ekspertarvamus™

abindu péarast seda, kui konservatiivsed, medikamentoossed ja teised mehhaanilised (nt angioplastika, CVC
véljavahetamine) strateegiad ei ole suutnud CVC funktsioonihairet ravida.

2018 ACR Appropriateness Criteria for the Management of VTE and IVCFs®6

Variant 9: véljavéetav alumise 66nesveeni plisifilter ebabnnestunud esimese viljavotmise katsega

Véljavotmise korduskatse voimekamate tehnikatega: parast seda, kui otsus filter vélja votta on tehtud, on véljavétmise
tehniline edukus korge. Véljavétmistehnikad on viimastel aastatel edasi arenenud. Véimekamaid tehnikaid pudniste,
juhtetraatide ja angioplastika balloonidega on kasutatud juhtudel, kui rutiinsed tehnikad on ebadnnestunud. Sisestatud
filtrite valjavotmiseks voib kasutada lasereid. Kuigi vdimekamaid tehnikaid iseloomustab kérge edukuse- ja suhteliselt
madal tlsistuste maar (Uhes uuringus vastavalt 98,2% ja 1,7%), on tUsistuste maérad vdéimekamate tehnikate
kasutamisel kérgemad. Kui esimene véljavotmiskatse ei ole edukas, saavutatakse suunamisel keskusesse, mis on
spetsialiseerunud vdéimekamatele valjavétmistehnikatele, sageli edukas eemaldamine.

Tavaliselt sobiv

Lihend: CVC = tsentraalveenikateeter

* Ekspertarvamuse avaldus, mis lubab ,klinitsisti drandgemise ja parima kliinilise hindamise” kasutamist tahendab, et kaasajal puuduvad ranged t&endid, soovitamaks Uhte raviviisi,

seadet vOi strateegiat teise ees.
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IFB-de ja koe/trombi endovaskulaarne kasitlemine ja véaljavotmine nduab kliinilist vilumust ja kdigi erinevate saadaolevate sekkumisvahendite
ja -tehnikate tundmist. Puinis-vahendatud protseduuride korral taheldatakse Uldiselt k&rgeid tehnilisi ja kliinilisi edukusemd&arasid koos
madalate tiisistuste maaradega. Plinised tagavad ohutu ja efektiivse perkutaanse sekkumisviisi IFB-de ja kudede/trombide eemaldamiseks.

7.0 Kasutajate soovitatav profiil ja vdljadpe

Susteemi EN Snare seadmete paigaldamise peavad labi viima koolitatud tervishoiutdotajad. Eriarstide hulka kuuluvad tavaliselt menetlusradioloogid
ja kardioloogid.

8.0 Kohalduvad harmoneeritud standardid ja iihtsed kirjeldused

K&ik kohaldatud thtsed kirjeldused (common specification, CS), meditsiiniseadmete maaruste ja/vdi MDR-i all harmoneeritud rahvusvahelised
standardid, Euroopa farmakop6a (MDR, artikkel 8 (2)) asjakohased vastu véetud monograafiad ja koik teised kohalduvad standardid on kokku
vOetud tabelis 20.

Tabel 20. Standarditele vastavuse kokkuvote

Ettevotte Merit tehnika
. - Ettevotte Merit vastavuse niidistasemele (tdielik/osaline/ | Vastavuse osalisuse voi
Standardi pealkiri " . : o
kuupéev/versioon puudub, vastavalt rakenduvatele | puudumise pohjendus
standardi jaotistele)
Margistus
Medical devices - Symbols to be used with medical device EN ISO 15223-1:2016 Taielik N/A

labels, labelling and information to be supplied - Part 1:
General requirements (ISO 15223-1:2016, Corrected version
2017-03)

Terminology, Symbols and Information Provided with EN 1041:2008+A1:2013 Téielik N/A
Medical Devices; Information Supplied by the Manufacturer
with Medical Devices

Uldstandardid — steriliseerimine

Sterilization of Medical Devices — Validation and Routine EN ISO 11135:2014 ja Téielik N/A
Control of Ethylene Oxide Sterilization EN ISO 11135:2014/A1:2019
Product Adoption and process equivalency for ethylene AAMI TIR28:2016 Taielik N/A

oxide sterilization
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Ettevotte Merit tehnika

. . Ettevotte Merit vastavuse nildistasemele (tdielik/osaline/ | Vastavuse osalisuse voi
Standardi pealkiri

kuupéev/versioon puudub, vastavalt rakenduvatele | puudumise pohjendus
standardi jaotistele)
Classification of Air Cleanliness, Clean rooms & Associated EN ISO 14644-1:2015 Taielik N/A
Controlled Environments. Part 1: Classification of air
cleanliness
Cleanrooms and associated controlled environments — EN I1ISO14644-2:2015 Taielik N/A
Part 2: Monitoring to provide evidence of cleanroom
performance related to air cleanliness by particle
concentration
Sterilization of medical devices -- Microbiological methods -- | EN ISO 11737-1:2018 Téielik N/A
Part 1: Determination of a population of microorganisms on
products
Biological Evaluation of Medical Devices — Part 7: Ethylene EN ISO 10993-7:2008 Taielik N/A
Oxide sterilization residuals ja EN ISO 10993-7:2008/
AC:2009
Bacterial Endotoxins Test ANSI/AAMI ST72:2019 Taielik N/A
Uldstandardid - kvaliteedisiisteemid
Quality Systems — Medical Devices — Quality Management EN ISO 13485:2016 Taielik N/A

Systems. Requirements for Regulatory Purposes

Riskijuhtimine

Medical Devices - Application of Risk Management to EN ISO 14971:2019 Téielik N/A
Medical Devices

Bioloogiline ohutus

Biological Evaluation of Medical Devices — Part 1: Evaluation | ISO 10993-1:2018 Téielik N/A
and testing

Biological evaluation of medical devices -- Part 3: Tests for ISO 10993-3:2014 Téielik N/A
genotoxicity, carcinogenicity and reproductive toxicity

Biological Evaluation of Medical Devices — Part 4: Selection | ISO 10993-4:2017 Taielik N/A
of tests for interactions with blood

Biological Evaluation of Medical Devices — Part 5: Tests for ISO 10993-5:2009 Taielik N/A
in vitro cytotoxicity

Biological Evaluation of Medical Devices — Part 10: Tests for | ISO 10993-10: 2010 Taielik N/A
irritation and skin sensitization

Biological Evaluation of Medical Devices — Part 11: Tests for | ISO 10993-11:2017 Taielik N/A

systemic toxicity
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Ettevotte Merit tehnika
. - Ettevotte Merit vastavuse nlldistasemele (taielik/osaline/ | Vastavuse osalisuse voi
Standardi pealkiri .. . . o
kuupéev/versioon puudub, vastavalt rakenduvatele | puudumise pohjendus
standardi jaotistele)
Biological Evaluation of Medical Devices — Part 12: Sample ISO 10993-12:2012 Taielik N/A
preparation and reference materials
Biological evaluation of medical devices — Part 19: Physico- | ISO 10993-18:2020 Téielik N/A
chemical, morphological and topographical characterization
of materials
Standard Guide for Biocompatibility of Medical Device 1ISO 10993-19:2020 Taielik N/A
Packaging Materials
Kliiniline hindamine
Clinical evaluation: Guide for manufacturers and notified MEDDEYV 2.7/1 Rev4 Taielik N/A
bodies
Konstruktsiooni kontroll — kateeter
Intravascular catheters — Sterile and single-use catheters — ISO 10555-1:2013 ja Taielik Testimata jaotised: 4.9
Part 1: General requirements ISO 10555-1:2013/ Flowrate; 4.10 Power
Amd 1:2017 injection; 4.11 Side
holes. Kbik need on
plunise kateetri puhul
N/A.
Small-bore connectors for liquids and gases in healthcare ISO 80369-7:2016 Taielik N/A
applications - Part 7: Connectors for intravascular or
hypodermic applications
Konstruktsiooni kontroll — piiiinis
Sterile Single-Use Intravascular Catheter Introducers ISO 11070:2014/A1:2018 Taielik Kohaldatavad on ainult
jaotis 4 ,General
Requirements® ja jaotis 8
+Additional requirements
for guidewires®.
Kasutatavus
Medical Devices — Application of usability engineering to IEC 62366-1:2015 ja Osaline Vastavus: 1SO62366-
medical devices IEC 62366-1:2015/ 1:2015 Annex C. Toode
COR1:2016 lastud tootmisse aastal
2015 ja seega kohaldub
ainult 1ISO62366-1:2015
Annex C.
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Ettevétte Merit tehnika

Ettevotte Merit vastavuse nildistasemele (tdielik/osaline/ | Vastavuse osalisuse voi
kuupéev/versioon puudub, vastavalt rakenduvatele | puudumise pohjendus

standardi jaotistele)

Standardi pealkiri

Pakend
Packaging for Terminally Sterilized Medical Devices. Part 1: EN ISO 11607-1:2020 Téielik N/A
Requirements for materials, sterile barrier systems, and
packaging systems.

Packaging for Terminally Sterilized Medical Devices. Part 2: EN ISO 11607-2:2020 Téielik N/A
Validation requirements for forming, sealing and assembly

processes

Packaging -- Complete, filled transport packages and unit EN ISO 2233:2001 Téielik N/A
loads -- Conditioning for testing

Standard Practice for Performance Testing of Shipping ASTM D4169 — 16 Téielik N/A
Containers and Systems - ASTM D4169 — 16

Standard Test Method for Detecting Gross Leaks in Medical ASTM F2096 — 11 (2019) Taielik N/A

Packaging by Internal Pressurization (Bubble Test) -
ASTM F 2096 — 11 (2019)

Standard Test Method for Detecting Seal Leaks in porous ASTM F1929 — 15 Taielik N/A
Medical Packaging by Dye Penetration - ASTM F 1929

Standard Test Method for Seal Strength of Flexible Barrier ASTM F88/F88M - 15 Taielik N/A
Materials - ASTM F88

Standard Guide for Accelerated Aging of Sterile Barrier ASTM F1980 — 16 Taielik N/A

Systems for Medical Devices - ASTM F1980
Turustamisjargne kliiniline jarelkontroll

Post Market Clinical Follow-up studies | MEDDEV 2.12/2 Rev2 | Taielik | N/A
Ohutusvalvsus
Guidelines on a Medical Devices Vigilance System | MEDDEV 2.12/1 Rev8 | Taielik | N/A
9.0 Viited
1. Alkhouli M, Aljohani S, Kucera R, Moiduddin N, Hull R. A Double-Snare Technique for Safe Retrieval of Embolized Left Atrial Appendage
Occluders. JACC Cardiovasc Interv. 2017;10(5):e55-e56.
2. Gabriels J, Beldner S, Khan M, Zeitlin J, Jadonath R, Patel A. Embolization of Watchman Device Following a Hybrid Radiofrequency Ablation
of Atrial Fibrillation and Watchman Implantation Procedure. Journal of Cardiovascular Electrophysiology. 2017;28(7):835-836.
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