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Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP)

Tama Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP) -asiakirja on tarkoitettu julkisesti saatavilla olevaksi, paivitetyksi yhteenvedoksi
suonensisdisen ONE Snare -silmukan, suonensisdisen EN Snare -jarjestelman ja kolmesilmukkaisen EMPOWER- silmukkajarjestelman tarkeimmista
turvallisuuteen ja suorituskykyyn liittyvistd nakokohdista. Naihin jarjestelmiin viitataan tassa tasta lahtien kasitteelld EN Snare -jarjestelma.

Taman SSCP-asiakirjan ei ole tarkoitus korvata kayttoohjetta, joka on péaaasiallinen asiakirja, jolla varmistetaan EN Snare -jarjestelman
turvallinen kaytto, eika sen ole tarkoitus antaa diagnostisia tai terapeuttisia suosituksia tarkoitetuille kayttajille tai potilaille.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu kayttajille/terveydenhuollon ammattihenkildille. Potilaille tarkoitettua tietoa sisdltdvaa taydentdvaa
SSCP-asiakirjaa ei ole laadittu, silldi EN Snare -jarjestelma ei ole sellainen implantoitava laite, jonka osalta potilaille annetaan implanttikortti,
eika tata laitetta ole tarkoitettu suoraan potilaiden kaytettaviksi.

lImoitettu laitos (nro 2797) on validoinut tdman SSCP-asiakirjan (SSCP-0902) englanninkielisen version.
1.0 Laitteen tunnistetiedot ja yleiset tiedot

1.1 Laitteen kauppanimi (-nimet)

Taman SSCP-asiakirjan kasittama laite (laitteet) sekd mallinumerot esitetdan Taulukko 1.

Taulukko 1. Tdman SSCP:n kasittamat laitteet

Laitteen nimi ja kuvaus Tuotenumerot
EN Snare -minisilmukka 2—4 mm EN1003004/EU
EN Snare -minisilmukka 4-8 mm EN1003008/EU
Vakiomallinen EN Snare -silmukka 6—10 mm EN2006010/EU
Vakiomallinen EN Snare -silmukka 9-15 mm EN2006015/EU
Vakiomallinen EN Snare -silmukka 12-20 mm EN2006020/EU
Vakiomallinen EN Snare -silmukka 18-30 mm EN2007030/EU
Vakiomallinen EN Snare -silmukka 27—-45 mm EN2007045/EU
Kolmesilmukkainen EMPOWER-silmukkajarjestelma 8785/EU
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1.2 Valmistajan nimi ja osoite

EN Snare -jarjestelman valmistajan nimi ja osoite annetaan Taulukko 2.

Taulukko 2. Valmistajan tiedot

Valmistajan nimi Valmistajan osoite
Merit Medical Systems, Inc. 1600 West Merit Parkway, South Jordan, Utah
84095, USA

13 Valmistajan rekisterinumero (SRN)

Valmistajan rekisterinumero (SRN) kyseiselle valmistajalle sisaltyy Taulukko 3.
1.4 UDI-DI-tunniste

Yksilollisen laitetunnisteen (UDI) selite annetaan Taulukko 3.
1.5 Ladkinnillisen laitteen nimikkeiston kuvaus/teksti

Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici (CND) -luokittelun koodit ja kuvaukset kyseessd olevan laitteen (laitteiden) osalta esitetddn
Taulukko 3.

1.6 Laitteen luokka

EU:n laiteriskiluokitus (-luokitukset) EN Snare -jarjestelmalle esitetdan Taulukko 3.
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Taulukko 3. Laitteen tunnistetiedot
Laitteen nimi ja kuvaus IaiteEIll;];kka Tuotenumero UDI-DI-tunniste Rekis(tggr':ll)lmero E(:‘:)?i-l CND-termit
EN Snare -minisiimukka 2-4 mm i ENT003004/EU | 088445048408DH | US-MF-000001366 | CO19005 | fASIARRISET WIERASESINEET,
EN Snare -minisiimukka 4-8 mm i ENT003008/EU | 088445048408DH | US-MF-000001366 | CO19005 | fASIARRISET WIERASESINEET,
yatomallinen EN Snare -simukia i EN20060T0/EU | 088445048408DH | US-MF-000001366 | CO19005 | fASIIARRISET WIERASESINEET,
gaiomatinen EN Snare -simuki i EN2006015/EU | 088445048408DH | US-MF-000001366 | CO19005 | pea tUiRSE] VIERASESINEET,
yaklomalinen EN Snare -siimukia i EN2006020/EU | 088445048408DH | US-MF-000001366 | C019005 | pea tUilRSE] VIERASESINEET,
yailomalinen EN Snare -siimuki i EN2007030/EU | 088445048408DH | US-MF-000001366 | CO19005 | peaitUilSE] VIERASESINEET,
yaklemalinen EN Snare -siimuki i EN2007045/EU | 088445048408DH | US-MF-000001366 | CO19005 | peai Ui SEL VIERASESINEET,
gf%ﬁigg:g‘;?gﬂgg EMPOWER- i 8785/EU | 088445048408DH | US-MF-000001366 | C019005 | peoi CUrARSEL VIERASESINEET,
1.7 EU:n markkinoille saattamisen vuosi

Vuosi, jolloin EN Snare -jarjestelma sai CE-merkinnan ja saatettiin ensimmaisen kerran EU-markkinoille, esitetdan Taulukko 4.

1.8 Valtuutettu edustaja (jos soveltuu)

Valtuutetun edustajan (tai edustajien) nimi ja valtuutetun edustajan (edustajien) SRN-numero, jos kaytettavissa, annetaan Taulukko 4.

1.9 Iimoitettu laitos

lImoitettu laitos (NB), joka liittyy EN Snare -jarjestelman vaatimustenmukaisuuden arviointiin MDR-asetuksen (asetus (EU) 2017/745) liitteen IX
tai liitteen X mukaisesti ja joka on vastuussa SSCP-asiakirjan validoinnista, esitetdan Taulukko 4. NB:n yksilollinen tunnistenumero esitetdaan

Taulukko 4.
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Taulukko 4. Valtuutetun edustajan ja ilmoitetun laitoksen tiedot

‘ VERSIO 003

Vuosi, jolloin on saatettu

Valtuutettu edustaja

limoitettu laitos (NB)

Laitteen nimi ..

EU:n markkinoille Nimi SRN Nimi Tunnistenumero
EN Snare -minisiimukka 2—4 mm 2009 Merit Medical Ireland Ltd. IE-AR-000001011 BSI 2797
EN Snare -minisiimukka 4—8 mm 2009 Merit Medical Ireland Ltd. |IE-AR-000001011 BSI 2797
yaitomaliinen EN Snare -siimuika 2009 Merit Medical Ireland Ltd. | IE-AR-000001011 BS| 2797
yawomaliinen EN Snare -siimuika 2009 Merit Medical Ireland Ltd. | IE-AR-000001011 BSI 2797
yaklomallinen EN Snare -siimuika 2009 Merit Medical Ireland Ltd. | IE-AR-000001011 BSI 2797
yakiomallinen EN Snare -siimuika 2009 Merit Medical Ireland Ltd. | IE-AR-000001011 BSI 2797
Vakiomallinen EN Snare -silmukka 2009 Merit Medical Ireland Ltd. | 1E-AR-000001011 BS| 2797
27-45 mm
Kolmesilmukkainen EMPOWER- . .
silmukkajarjestelma 2017 Merit Medical Ireland Ltd. |IE-AR-000001011 BSI 2797

2.0 Laitteen kayttétarkoitus

2.1 Kayttotarkoitus

2.2 Indikaatiot ja kohdevdesto

aikuisilla potilailla asianmukaisen verisuonen koonmittauksen mukaisesti.

ja manipulointitoimenpiteet kasittavat paikalleen jatettdvan laskimokatetrin fibriinitupen ohentamisen.

EN Snare® -jarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi vierasesineiden poistoon ja manipulointiin sydan- ja verisuonijarjestelmassa. Poisto-

EN Snare -jarjestelma on tarkoitettu potilaille, joilla tarvitaan vierasesineiden poistamista tai manipulointia syddn- ja verisuonijarjestelmassa.
Laitteen kayttd ja mitoitus perustuvat potilaan verisuonten anatomiaan ja kliinikon omiin mieltymyksiin. EN Snare -jarjestelmaa kaytetdan
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23 Vasta-aiheet ja/tai rajoitukset

EN Snare -jarjestelmdn vasta-aiheet esitetddn seuraavassa. Potilaan verisuonten anatomia maaraa EN Snare -jarjestelmdn kayton rajoitukset
ja mitoituksen.

. Tama laite ei ole tarkoitettu niiden vierasesineiden poistamiseen, jotka ovat jadneet kiinni kudoksen kasvun takia.

o Tata laitetta ei pida kayttaa fibriinitupen ohentamiseen, jos esiintyy avoimen soikean aukon (PFO) valiseindpuutoksia.
. Tata laitetta ei ole tarkoitettu implantoitujen tahdistinjohdinten poistamiseen.

. Tata laitetta ei ole tarkoitettu kdyttoon hermoverisuonistossa.

3.0 Laitteen kuvaus

3.1 Laitteen kuvaus

EN Snare -jarjestelmd on kolmesilmukkainen silmukkalaite. Silmukat koostuvat saikeisestad platinasta (Pt) ja nitinolista (NiTi), jotka on kytketty
NiTi-varsilankaan. Kun kolmisilmukkainen silmukkalaite yhdistetdan asetuskatetriin tai yhteensopivaan ohjainkatetriin, kolmoissilmukkaa voidaan
kayttad vierasesineiden (kudos/tukos mukaan luettuna) poistoon ja manipulointiin kardiovaskulaarisessa jarjestelmassi. Toimenpiteet tehddan
tyypillisesti lapivalaisuohjauksen avulla. Asetuskatetrin kdrjen rontgenpositiivinen merkki helpottaa silmukan asettelemista kohteena olevan
vierasesineen lahelle. Nitinolisen muotomuistisilmukkaosan joustavuus mahdollistaa ennalta muotoillun silmukkarakenteen vetamisen katetrin
sisddn sisdanvientia varten ja sen jalkeen vapauttamisen halutussa vaskulaarisessa sijainnissa oleviin verisuoniin, samalla kun minimoidaan
verisuonivaurion mahdollisuus laitteen manipuloinnin aikana (Kuva 1). Vierasesineen sieppaus saavutetaan asettamalla silmukkajarjestelman
nitinolinen silmukkaosa (tai -osat) esineen vapaan p&an tai reunan ympari ja vetamalld sitten silmukkaosa(t) esineen ymparille tyontamalla
asetuskatetria, samalla kun silmukkajarjestelmaa pidetdan paikallaan (Kuva 2). Kun katetria tydonnetaan silmukkajarjestelmaa pitkin, esine vedetaan
katetrin sisddn tai sen distaaliosaa vasten. Silmukkaosan (tai -osien) vetolujuus antaa riittdvdn voiman poistaa tai manipuloida vierasesineita
silmukkajarjestelmaa vahingoittamatta. Saatavana on erilaisia silmukkaosien kokoja kohdesuonten erilaisten mitoitusten huomioon ottamiseksi.
EN Snare -jarjestelman kokoonpanot esitetdan yhteenvetona Taulukko 5.

Elektronisesti luotu asiakirjasta L:/DOC/Forms FORM 7.345 Rev 003 ECN180641
Sivu 5/41

ELECTRONICALLY GENERATED FROM L:/DOC



NIMI:  Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta ‘ SSCP 0902F|
. suorituskyvysta (SSCP
AMERIT/ZD(07. yvystd (SSCP) versio oo3

Suonensisdinen EN Snare -silmukkajarjestelma

Kuva 1. Silmukkalaitteen vapauttaminen verisuonessa

Kuva 2. Silmukkalaitteen taaksevetdminen laitteen sieppaamisen saavuttamiseksi
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EN Snare -jarjestelman laitteet ja osat on pakattu steriileina, kertakayttdisina laitteina. Katetri seka silmukkalaite, sisddnvientityokalu ja vaantolaite
on ladattu polypropeenisiin spiraalinmuotoisiin jakelulaitteisiin. Osat on sitten suljettu kahteen erilliseen Tyvek/nailon-pussiin. Molemmat pussit on
pakattu yhdessa kayttoohjeiden kanssa rasiaan. Merit kayttaa eteenioksidisterilointia EN Snare -jarjestelmalle.

Taulukko 5. EN Snare -jarjestelman laitekokoonpanot

Silmukan
Luettelonumero | Kuvaus Sullr_nu_kan Silmukkapituus k“olfo?npurlstettu Katetrikoko | Katetripituus
lapimitta (cm) lapimitta, tuumaa
(mm)
EN1003004/EU | EN Snare -minisilmukka 24 mm | 2-4 mm 175 cm ?607218;:153“33 32F 150 cm
EN1003008/EU | EN Snare -minisilmukka 48 mm | 4-8 mm 175 cm ?607218;:153“33 32F 150 cm
EN2006010/EU Vakiomallinen EN Snare -silmukka 6-10 mm 120 em 0,045 tuumaa 6F 100 cm
6-10 mm (1,14 mm)
EN2006015/EU Vakiomallinen EN Snare -silmukka 9-15 mm 120 em 0,055 tuumaa 6F 100 cm
9—-15 mm (1,40 mm)
EN2006020/EU Vakiomallinen EN Snare -silmukka 19220 mm 120 em 0,055 tuumaa 6F 100 em
12-20 mm (1,40 mm)
EN2007030/EU Vakiomallinen EN Snare -silmukka 18-30 mm 120 em 0,055 tuumaa 7E 100 em
18-30 mm (1,40 mm)
EN2007045/EU Vakiomallinen EN Snare -silmukka 2745 mm 120 em 0,055 tuumaa 7E 100 em
27-45 mm (1,40 mm)
668785-300/EU EN Snare Merit OEM, vakiokokoinen 9-15 mm 150 em 0,055 tuumaa 6F 130 em
silmukka (1,40 mm)

EN Snare -jarjestelmalle on tehty bioyhteensopivuuden arviointi, ja bioyhteensopivuuden testaus toteutettiin 1SO 10993, Biological Evaluation
of Medical Devices -standardien sarjassa julkaistujen suositusten mukaisesti. Kudoskosketuksen luokittelut EN Snare -jarjestelmalle esitetdan
yhteenvetona Taulukko 6.
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Taulukko 6. Kudoskosketuksen luokittelu: EN Snare -jarjestelma

Laite Luokitus
Silmukka Kehon ulkopuolelta yhteydessa oleva
Verenkierto
Kosketuksen rajallinen kesto (< 24 tuntia)
Katetri Kehon ulkopuolelta yhteydessa oleva
Verenkierto
Kosketuksen rajallinen kesto (< 24 tuntia)
Sisaénvientitydkalu Ei potilaskosketusta
Vaantélaite Ei potilaskosketusta

Yleiset kayttovaiheet, jotka liittyvat EN Snare -jarjestelman laitteiden toimenpidekayttoon, esitetdan yhteenvetona Taulukko 7.

Taulukko 7. Toimintaperiaatteet: EN Snare -jarjestelma

vapauttaminen

Toimenpide Kayttovaiheet

Silmukan Valitse sopiva silmukan lapimitan vaihteluvéli sitd kohtaa varten, jossa vierasesine sijaitsee. Silmukan [apimitan vaihteluvalin on oltava

valmistelu ja suunnilleen sen suonen kokoinen, jossa silmukkaa tullaan kdyttaméaan.

sisaanvient Poista sisdanvientitydkalu ja vaantdlaite silmukan varren proksimaalisesta paastd. Tyonna silmukan proksimaalista paata
silmukkakatetrin distaaliseen (ei-kannalliseen) pa&han, kunnes silmukan varren proksimaalinen p&a tulee ulos kannasta ja
silmukkaosa voidaan vet&da silmukkakatetrin distaaliseen paahan. Tydnna silmukka ja siimukkakatetrijarjestelma haluttuun kohtaan.
Niissa tapauksissa, joissa silmukkakatetri on jo asetettuna verisuonistoon, tyénna sisdanvientitydkalua silmukan distaalipdata kohti,
kunnes silmukan silmukkaosa(t) siepataan sisdanvientityékalun letkun sisdan. Vie sisdénvientitydkalun distaalista paata jo paikallaan
olevan silmukkakatetrin kantaan, kunnes tunnet vastusta, ja lataa sitten silmukka taaksepain katetriin. Sisdanvientitydkalu voidaan
poistaa tarttumalla siniseen kielekkeeseen ja vetdmalla se irti silmukan varresta.

Silmukan Tydnna silmukan vartta varovasti eteenpéin silmukan silmukkaosan (tai -osien) avaamiseksi kokonaan. Sitten silmukkaa joko tyénnetaan

eteenpain vierasesineen proksimaalipdan ympaérille tai sité vieddén taaksepéin vierasesineen distaalipdan ympérille.

Esineen
poistaminen

Silmukkakatetria ty6nnetddn silmukkaosan (tai -osien) sulkemiseksi ja vierasesineen sieppaamiseksi. Jos silmukkaosaa yritetdan
sulkea vetamalla silmukka silmukkakatetrin sisédén, tdma siirtda silmukkaosan (tai -osat) asemastaan vierasesineen ymparilla. Sailyta
jannite silmukkakatetrissa ja liikuta silmukan ja silmukkakatetrin kokoonpanoa yhdesséd proksimaaliseen suuntaan siten, ettd ne
asettuvat ohjainkatetrin tai holkin viereen tai sisélle. Vierasesine vedetdén sitten ohjainkatetrin tai siséanvientiholkin 1api tai yhdesséa
sen kanssa pois. Suurten vierasesineiden poisvetdminen voi edellyttdd suurempien holkkien tai suurempien ohjainkatetrien sisdanvientia
tai preparointia déreiskohdassa.

Elektronisesti luotu asiakirjasta L:/DOC/Forms FORM 7.345 Rev 003 ECN180641

Sivu 8/41

/DOC

ELECTRONICALLY GENERATED FROM L



NIMI:  Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta ‘ SSCP 0902F|
. suorituskyvysta (SSCP
AMERIT/ZD(07. yvystd (SSCP) versio oo3

Suonensisdinen EN Snare -silmukkajarjestelma

Toimenpide Kéayttovaiheet

Esineen Saéilyta jannite silmukkakatetrissa otteen pitdmiseksi kiinni vierasesineesta ja liikuta silmukkaa ja silmukkakatetria yhdessa vierasesineen
manipulointi manipuloimiseksi haluttuun sijaintipaikkaan.

Fibriinitupen Kéyta reisilaskimoreittia ja tydnné silmukka alaonttolaskimoon tai oikeaan eteiseen. Tydnnéa 0,035 tuuman ohjainlanka paikallaan olevan
poistaminen katetrin 18pi ja alaonttolaskimon tai oikean eteisen sisdén. Asettele silmukkaosa(t) ohjainlangan ympari ja tydénna silmukkalaite katetrin

distaalipaéata pitkin fibriinitupen proksimaalipuolella olevaan sijaintiin. Sulje silmukka katetrin ympérille ja jatka kevyen jénnitteen yllapitoa,
samalla kun varovasti vedat silmukkalaitetta alas katetrin distaalipdéata kohti paatyaukkojen yli. Toista, kunnes katetrissa ei enaa ole
fibriinituppea.

3.2 Edellinen sukupolvi (sukupolvet) tai variantti (variantit)

Merit hankki EN Snare -jarjestelmdn Medical Device Technologies -yhti6ltd (MD Tech) vuonna 2009. Tdméan hankinnan jalkeen Merit alkoi valmistaa
"alkuperdistd” EN Snare -jarjestelmaa ja hankki CE-merkinnadn ja 510(k)-hyvaksynnan (K092343) vastaavasti vuoden 2009 kolmannella ja neljannella
neljannekselld. Alkuperdisen EN Snare -jarjestelman fluorieteenipropeenisen (FEP) katetrin ja koaksiaalisen FEP-sisdanviejan osat hankittiin
tavarantoimittajalta. Vuonna 2015 Merit otti haltuunsa koko EN Snare -jarjestelman valmistuksen, ja sen jalkeen toteutettiin “muunnellun” laitteen
kokoonpano. Muunneltu laite kasittda katetrin, joka koostuu polyeetterin lohkoamidista (PEBAX) tehdystd ulko-osasta ja polytetrafluorieteenisesta
(PTFE) sisdosasta, upotetun merkkijuovan seka sisddnviejan korvaamisen irrotettavalla sisddnvientitydkalulla. Ks. osio Taulukko 8.

Taulukko 8. EN Snare -jarjestelmadn tehtyjen muunnosten esittely

Osa EN Snare -jarjestelma (muunneltu) EN Snare -jarjestelma (alkuperdinen) | Kommentteja

Silmukka Silmukka muuttumaton

Vaantolaite Vaantolaite muuttumaton
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Osa EN Snare -jarjestelma (muunneltu) EN Snare -jarjestelma (alkuperdinen) | Kommentteja

Katetri

Puristettu merkkijuova

Pt/Ir-merkkijuova upotettin muunneltuun
EN Snare -jarjestelmaén

kanta

e

w_

Kiintealla  vedonpoistolla  varustettu | Kanta ilman vedonpoistoa

EN Snare -jarjestelman kannan mallia
muunneltiin niin, ettd se kasittda kiinteén
vedonpoiston

Materiaalit:

Varsi: PEBAX-ulko-osa
sisdosa

Materiaalit:

ja PTFE- | Varsi: Fluorattu eteenipropeeni (FEP)
Kanta: Suuren tiheyden polyeteeni

Kanta: PEBAX ja polykarbonaatti-luer (HDPE)

PEBAX-materiaalit valittiin katetrin
parannettua suorituskykya ja
valmistettavuutta varten.  Alkuperdisen
EN Snare -jarjestelman katetri hankittiin
tavarantoimittajalta. Merit Medical Systems
valmistaa  muunnellun EN  Snare -
jarjestelman katetrin siséisesti.

Sisaanvientityokalu/sisaanvieja

————————————
w—

Sisaanvientityokalu: Irrotettava rakenne | Sisaénvieja: Koaksiaalinen rakenne

Irrotettava malli valttaa tarpeen poisvetoon
silmukkalankaa pitkin, jota tarvitaan
koaksiaaliselle sisdanviejamallille.

Materiaalit:
Letku: Polypropyleeni
Kanta: Purppuranvérinen

Materiaalit:
Letku: Fluorattu eteenipropeeni (FEP)

polypropeeni | Kanta: Suuren tiheyden polyeteeni
(HDPE)

Polypropeenimateriaalit valittiin parannettua
suorituskykya ja valmistettavuutta varten.
Alkuperdisen EN Snare -jarjestelman
sisddnviejd hankittiin tavarantoimittajalta.
Merit  Medical Systems  valmistaa
muunnellun  EN  Snare -jarjestelméan
sisdanvientity6kalun siséisesti.

Lyhenteet: FEP = fluorattu eteenipropeeni, HDPE = korkeatiheyksinen polyeteeni, PEBAX = polyeetterin lohkoamidi, PTFE = polytetrafluorieteeni
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3.3 Lisdvarusteet

EN Snare -jarjestelmdn kanssa kaytettavia lisdvarusteita ovat vaantolaite, sisdanvieja (alkuperdinen EN Snare -jarjestelma) ja sisddnvientityokalu

(muunneltu EN Snare -jarjestelmd). Muita perinteiseen perkutaaniseen verisuoniyhteyteen liittyvida lisdvarusteita ovat

sisddnvieja, laajennin, ohjainlanka ja varjoaine.

Taulukko 9. Lisdvarustelaitteet

Laitesukupolvi

Lisdvarusteen kuvaus

Alkuperdinen ja muunneltu EN Snare -
jarjestelma

Vaintolaite: Helposti tartuttava vaantolaite tukee  silmukan
vaannettavyytta

\

Alkuperdinen EN Snare -jarjestelma

Sisadnvieja: Helpottaa silmukan viemista silmukkakatetrin sisdan.

————
[y S—

Muunneltu EN Snare -jarjestelma

Sisdanvientityokalu: Helpottaa silmukan viemista silmukkakatetrin sisdaan.
Irrotettava malli valttaa tarpeen poisvetoon silmukkalankaa pitkin, jota
tarvitaan koaksiaaliselle sisddnviejamallille.

3.4 Muiden yhdistelmdna kaytettavien laitteiden kuvaus

mm. yhteysneula,

Edelld lueteltujen (Taulukko 9) lisdvarusteiden lisdksi EN Snare -jarjestelm&a kaytetdadn yhdistelmana laitteiden kanssa, joita ovat mm. katetrit

ja holkit.

Elektronisesti luotu asiakirjasta L:/DOC/Forms FORM 7.345 Rev 003 ECN180641

Sivu 11/41

ELECTRONICALLY GENERATED FROM L:/DOC



NIMI:  Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta ‘ SSCP 0902F|
3| . suorituskyvysta (SSCP
V2] AERIT, 200 yvystd (SSCP) versio oo3

Suonensisdinen EN Snare -silmukkajarjestelma

4.0 Riskit ja varoitukset

4.1 Jaannosriskit ja ei-toivotut vaikutukset
Riskien kuvaus

Merit-yhtion riskinhallintaprosessi toteutetaan EN ISO 14971:2019 -standardin mukaisesti. Riskien arviointiprosesseja kdytetdan Merit-laitteiden
kayttoon liittyvien riskien analysointiin, mukaan lukien laitteen mahdolliset vaarinkdytot. Tima varmistaa sen, ettad kaikki ennakoitavissa olevat
mahdolliset vikatilat ja niihin liittyvat riskit on otettu huomioon ja kasitelty laitteen suunnittelussa ja/tai tuotannon laatujarjestelmassa. Kyseinen
prosessi kasittda seuraavat padkohdat:

e Mahdollisten vikatilojen ja niiden todennakoisten syiden ja vaikutusten tunnistaminen
e Jokaisen vian ilmenemistodennakdisyyden, vakavuusasteen ja suhteellisen havaittavuuden arviointi

e Kontrollien ja ehkdisevien toimien tunnistaminen

Kaikki mahdolliset riskinhallintatoimet on toteutettu ja todennettu tdman mukaisesti, ja EN Snare -jarjestelma on tayttanyt kaikki sovellettavat
asetukset ja standardit. Viimeisimpaan kliiniseen kehitykseen liittyvdat tiedot ja mahdolliset haittatapahtumat tunnistetaan Kkliinisen
arviointiprosessin kautta asiaankuuluvan kliinisen tutkimusnayton tarkastelun perusteella.

Suonensisdisten silmukoiden suunniteltuja kliinisida hyotyja ovat vierasesineiden poisto tai manipulointi kardiovaskulaarisessa jarjestelmassa
seka avokirurgisiin toimenpiteisiin liittyvan sairastuvuuden ja kuolleisuuden valttdminen.

Tarkasteluun otettiin 1. tammikuuta 2002 ja 31. heindkuuta 2020 valisena aikana julkaistut artikkelit. Kirjallisuuden perusteella suonensisdisia
silmukoita on kaytetty menestyksekk&asti esineiden poistamiseen ja uudelleensijoitteluun®* seka paikalleen jatettivien dialyysikatetrien fibriinin
ohentamiseen.® Artikkelissa Wolf et al. (2008)® tunnistetuissa suorituskykytuloksissa tunnistettiin primaariset ja sekundaariset onnistumismaarat
suonensisdisia silmukoita koskien. Primaarinen onnistuminen liittyy kokonaan silmukan avulla tehtyyn interventioon, kun taas sekundaariselle
onnistumiselle on ominaista tdydentdvien kirurgisten ldhestymistapojen (esim. preparointi, pihdit) kadyttd menestyksekkdan intervention
saavuttamiseksi.® Kumulatiivinen onnistuminen tullaan kvantitoimaan kyseessa olevien laitteiden ja verrattavissa olevien mittapuusilmukkalaitteiden
osalta kliinisen arvioinnin tarkoituksia varten. Kumulatiivinen onnistuminen, joka on toimenpiteeseen liittyva pdatetapahtuma, maaritellaan
seuraavasti:
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e Kumulatiivinen onnistuminen: Seuraavien yhdistetty maard: (1) kokonaan silmukan avulla tehty vierasesineen/kudoksen
poisto/uudelleensijoittelu vaskulaarisen/perkutaanisen holkin lapi ja (2) silmukan avulla tehty vierasesineen poisto/uudelleensijoittelu
alkuperaisesta vierasesineen/kudoksen sijaintikohdasta seka taydellinen poisto, jossa tarvittiin tdydentavaa kirurgista ldhestymistapaa.

Kliinisesta kirjallisuudesta saadut primaariset ja sekundaariset onnistumismaarat ovat erittdin korkeat. Kaiken kaikkiaan primaariset
onnistumismaarat olivat 78,7% EN Snare -jarjestelmalle ja 79,1 % mittapuusilmukkalaitteille (ts. hanhenkaulalaite). Sekundaariset
onnistumismaarat olivat korkeampia, yli 90 %, seka EN Snare- ettd hanhenkaulasilmukoille. Kyseessa olevaan laitteeseen liittyvat, kdyttdohjeissa
tunnistetut mahdolliset komplikaatiot/haittatapahtumat esitetddn yhteenvetona Taulukko 10. Lisdksi kirjallisuudessa tunnistetut
silmukkaan/toimenpiteeseen liittyvat merkittavat ja vahaiset haittatapahtumat seka vastaavat riskinhallintahaitat esitetddn Taulukko 11.

Taulukko 10. EN Snare -jarjestelma: Mahdolliset komplikaatiot

Mahdolliset komplikaatiot

1. Mahdollisia vierasesineen poistolaitteisiin valtimoverenkierrossa liittyvida komplikaatioita ovat mm. seuraavat:
e embolia
e aivohalvaus
e sydaninfarkti (sijoittamisesta riippuen).
2. Mahdollisia silmukanmallisiin poistolaitteisiin laskimoverenkierrossa liittyvid komplikaatioita ovat mm. seuraavat:
e keuhkoembolia.
3. Muita mahdollisia vierasesineen poistolaitteisiin liittyvia komplikaatioita ovat mm. seuraavat:
e verisuonen puhkeama
e laitteen juuttuminen kiinni
e verenvuoto
e  pehmytkudosvaurio
o rytmih&irié
e verisuonen dissekoituma.
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Taulukko 11. Haittatapahtumat: Kliinisen kirjallisuuden tiedot

Silmukkaan liittyvéat haittatapahtumat ’ Haittaluokka
Merkittavat komplikaatiot

Keuhkoembolia

- 3 - Vierasesine, vaskulaarinen
Vierasesineen embolia

Nivushematooma Verenvuoto, pehmytkudosvamma
IVC-vaurio ja ekstravasaatio Verenvuoto, pehmytkudosvamma
Vahaiset komplikaatiot

Ajoittainen ektopia (rytmihairid) Sydéantapahtuma

Johtimen siirtyminen paikaltaan Toimenpiteen viivastyminen
Vierasesineen pirstoutuminen Vierasesine, vaskulaarinen
Laskimoyhteyskohdan komplikaatio Verenvuoto, pehmytkudosvamma

EN Snare -jarjestelma on tarkoitettu vierasesineiden poistamiseen ja manipulointiin, ja siten se toimii perkutaanisena lisana useille erilaisille
toimenpiteille. Kun kyseessa olevia laitteita kaytetddn kayttoohjeiden mukaisesti, niiden kayttéon liittyvat riskit ovat vahdiset ja kayttoon
liittyvat kliiniset hyodyt ylittavat riskit.

Raportoidut toimenpiteeseen liittyvat haittatapahtumat (AE:t) ovat vahaisia, kuten esitetddan Taulukko 12. Kirjallisuudessa ilmoitettiin
2 kuolemantapausta, 1 kallonsisdinen verenvuototapaus 8 paivaa toimenpiteen jalkeen sekd 1 kammiovdrinan tapaus, joka johtui aortan
dissekoitumasta. Molemmissa tapauksissa tunnistetut haittatapahtumat olivat seurausta interventiotoimenpiteesta tai intravaskulaarisesta
vierasesineesta (IFB), eivatkd ne ole erityisesti silmukkalaitteen kadyttoon liittyneitd. Muut AE:t, mukaan luettuina sydantamponaatio, holkin
tyontamisen vaikeus, hemoperikardium, kipu poiston aikana, hengityselinkomplikaatiot, kehoon jadnyt vierasesine, rintalastahaavan avautuminen
ja haavakipu, ovat kaikki silmukan kayttoéon liittymattomia. Kaiken kaikkiaan toimenpiteeseen liittyvat AE-maarat, jotka liittyvat EN Snare -
jarjestelman erilaisiin kliinisiin kayttokategorioihin, esitetdan Taulukko 13. Silmukkatoimenpiteeseen liittyvistd haittatapahtumista 6 oli merkittavaa
(0,6 %) ja 21 vahaista (2,1 %) tapahtumaa EN Snare -jarjestelman osalta. Yhtddn AE:td ei ollut liittyen silmukkaan liittyvdan epdonnistumiseen.
Kliinisen kirjallisuuden tietojen perusteella EN Snare -jarjestelmalld on hyvaksyttava turvallisuus ja suorituskyky potilailla, joilla tarvitaan IFB:iden
(sidekudos/trombi mukaan luettuina) poistoa/manipulointia. Raportteja keskuslaskimokatetrin (CVC) tahattomasta vauriosta silmukan avulla
tehtyjen katetrin puhdistustoimenpiteiden seurauksena ei ollut.
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Taulukko 12. Kirjallisuudessa raportoidut haittatapahtumat

‘ VERSIO 003

Haittavaikutus | EN Snare -jarjestelma Silmukkalaitteet
Merkittavat komplikaatiot

Vierasesineen embolia ¢ 4/1001 (0,4) ¢ -
Keuhkoembolia ¢ 2/1001 (0,2) ¢ -

Kehoon jaanyt vierasesine ® 2/1001 (0,2) ® -

Aortan dissekoituma 2 1/1001 (0,1) @b -

Sydamen tamponaatio ® 1/1001 (0,1) ® -
Nivushematooma 1/1001 (0,1) -
Kallonsisainen verenvuoto b 1/1001 (0,1) @b -
Hengityselinten komplikaatiot - 1/48 (2,1)°
Suonivaurio ja ekstravasaatio 1/1001 (0,1) -
Yhteensi 13/1001 (1,3) 1/48 (2,1)
Silmukkaan liittyva 0/1001 (0,0) 0/48 (0,0)
Silmukkatoimenpiteeseen liittyva 6/1001 (0,6) 0/48 (0,0)
Vahaiset komplikaatiot

Laskimoyhteyskohdan komplikaatio 15/1001 (1,5) -
Vierasesineen pirstoutuminen 4/1001 (0,4) -
Onttolaskimon puhkeama (oireeton) ® 1/1001 (0,1) ® -

Holkin tydntédmisen hankaluus ° 1/1001 (0,1) ® -
Hemoperikardium ® - 1/48 (2,1)°
Ajoittainen ektopia 1/1001 (0,1) -

Johtimen siirtyminen paikaltaan 1/1001 (0,1) -

Kipu poiston aikana ® 1/1001 (0,1) ® -
Rintalastahaavan avautuminen ° 1/1001 (0,1) ® -
Haavakipu ° 1/1001 (0,1) ® -
Yhteensa 26/1001 (2,6) 1/48 (2,1)
Silmukkaan liittyva 0/1001 (0,0) 0/48 (0)
Silmukkatoimenpiteeseen liittyva 21/1001 (2,1) 0/48 (0)

Lyhenteet: n = haittatapahtumat, N = potilasta
a Johti potilaan kuolemaan, ® Ei silmukkaan/toimenpiteeseen liittyvé, © Ei silmukkaan/toimenpiteeseen liittyva yhdessa (1) tunnistetuista tapauksista
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Taulukko 13. Silmukkatoimenpiteeseen liittyvat haittatapahtumamaarat kliinisen kdyton kategorioittain

Kliininen kaytté

EN Snare -jarjestelman AE:t, n/N (%)

Silmukkalaitteiden AE:t, n/N (%)s

Merkittava Vahainen Merkittava Vahainen
POISTO 6/980 (0,6) 20/980 (2,0) 0/48 (0) 0/48 (0)
Poisto: Perifeerinen 5/924 (0,5) 19/924 (2,1) 0/34 (0) 0/34 (0)
Sydamen sulkulaitteen poisto 0/5 (0)'-* 0/5 (0)'-* 0/1 (0)* 0/1 (0)*
Keskuslaskimokatetrin poisto 0/3 (0)57 0/3 (0)> 0/2 (0)%7 0/2 (0)&7
Keskuslgskimokatetrin fibriinitupen 0/66 (0)82 0/66 (0)%° i
ohentaminen
IVCF-poisto 5/844 (0,59)10-17 19/844 (2,3)1-17 | 0/30 (0)'* 0/30 (0)'*
Stenttipoisto 0/2 (0)18:1° 0/2 (0)'&1° - -
Kudoksen/trombin talteenotto/poisto 0/1 (0)%0 0/1 (0)% - -
Muu kardiovaskulaarinen poisto 0/3 (0)3'-23 0/3 (0)?'-23 0/1 (0)% 0/1 (0)®
Poisto: Sydameen liittyva 1/56 (1,8) 1/56 (1,8) 0/14 (0) 0/14 (0)
Sydamen sulkulaitteen poisto 0/1 (0)>* 0/1 (0) 2* - -

Keskuslaskimokatetrin poisto

0/33 (0)25-32

0/33 (0)25-%2

0/5 (0)%-22

0/5 (0)-22

IVCF-poisto

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

1/5 (20,0)17:23-35

0/4 (0)16:3¢

0/4 (0)16:3¢

Stenttipoisto

0/2 (0)337

0/2 (0)337

0/1 (0)%

01 (0)%

Kudoksen/trombin talteenotto/poisto

0/2 (0)3:39

0/2 (0)%83

Muu kardiovaskulaarinen poisto

0/13 (0)*0-50

0/13 (0)%0-50

0/4 (0)45,46,49

0/4 (0)45,46,49

MANIPULOINTI 0/21 (0) 1/21 (4,8) - -
Manipulointi: Perifeerinen 0/5 (0) 0/5 (0) - -
Sulkulaitteen sijoittaminen 0/1 (0)5 0/1 (0)%' - -
Keskuslaskimokatetrin

uudelleensijoittelu 071 (0)% 071 (0)*® i i
Muu kardiovaskulaarinen manipulointi | 0/3 (0)53-%5 0/3 (0)%3-55 - -
Manipulointi: Sydameen liittyva 0/16 (0) 1/16 (6,3) - -

Sulkulaitteen sijoittaminen

0/2 (05657

0/2 (0)657

Muu kardiovaskulaarinen manipulointi

0/14 (0)8-0

1/14 (7,1)%8-60

YHTEENSA 6/1001 (0,6) 21/1001 (2,1) 0/48 (0) 0/48 (0)
Lyhenteet: AE = haittatapahtuma, n = haittatapahtumia, N = toimenpiteita
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Varoitukset ja varotoimet

Merkintdjen mukaiset varoitukset ja varotoimet EN Snare -jarjestelmaille esitetddn yhteenvetona Taulukko 14.

Taulukko 14. Varoitukset ja varotoimet

Kategoria

Merkint6jen lausunnot

Varoitukset

Liiallisen voiman kayttdminen kiinni juuttuneiden vierasesineiden poistamiseksi voi johtaa laitevikaan.

Katetreihin kohdistetut vetovoimat fibriinitupen ohentamisen aikana voivat vaurioittaa, venytta4 tai rikkoa paikalleen jatettavat katetrit,
joiden lapimitta on 6 Fr tai pienempi. Ala kayta liiallista vetovoimaa, kun yritdt ohentaa fibriinituppea katetreista, joiden lapimitta on
6 Fr tai pienempi.

Ala kayta liiallista voimaa, kun viet katetria sisadnviejan |8pi tai kun késittelet silmukkalaitetta. Liiallinen voima voi johtaa laitevikaan.

Tamaé laite on steriloitu eteenioksidilla, ja se katsotaan steriiliksi, jos pakkausta ei ole avattu tai pakkaus ei ole vaurioitunut. Laite on
tarkoitettu vain potilaskohtaiseen kayttdon. Ala yritd puhdistaa tai uudelleensteriloida laitetta. Kayton jéalkeen tuote voi mahdollisesti
olla biologista vaaraa aiheuttava. Kasittele sitd tavalla, joka ehkaisee vahingossa tapahtuvan kontaminoitumisen. Ala kayta laitetta,
joka on vaurioitunut tai jos pakkaus on auki tai vahingoittunut.

Tuote on tarkoitettu kayttéén vain yhdella potilaalla. Ala kayta uudelleen tai kasittele tai steriloi uudelleen. Uudelleenkayttd, -kasittely tai -
sterilointi voi vaikuttaa haitallisesti tuotteen rakenteeseen ja/tai johtaa tuotteen vaurioitumiseen. Tasta puolestaan voi olla seurauksena
potilaan vamma, sairastuminen tai kuolema. Uudelleenkayttd, -kasittely tai -sterilointi voi myds muodostaa tuotteen kontaminoitumisen
riskin ja/tai aiheuttaa potilaassa infektion tai risti-infektion, kuten infektiotautien levidmisen potilaasta toiseen. Laitteen kontaminaatio
voi aiheuttaa potilasvahingon, sairastumisen tai kuoleman.

Nitinoli on nikkelin ja titaanin seos. Reaktio on mahdollinen niilla potilailla, jotka ovat herkkié nikkelille.

Laite on kaytdn jalkeen havitettava biovaarallisten jatteiden havittdmista koskevien vakiokaytantdjen mukaisesti.

On olemassa riittmattdmasti tietoa turvallisuudesta ja suorituskyvysta, jotta laitteen kayttd pediatrisessa véestdssa olisi tuettua.

EU:n alueella kaikki laitteeseen liittyvat vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava valmistajalle ja kyseisen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle.

Varotoimet

Kun laitetta kdytetaan suuren fibriinitupen poistamiseen, on oltava varovainen, jotta minimoidaan keuhkoembolian riski.

4.3

Muut merkitykselliset turvallisuuteen liittyvat nakékohdat

EN Snare -jarjestelmaan liittyen ei ole toteutettu kayttoturvallisuutta korjaavia toimenpiteita eika vastaavia ilmoituksia.
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5.0 Yhteenveto kliinisesta arvioinnista ja markkinoille saattamisen jalkeisesta kliinisesta seurannasta (PMCF)

5.1 Yhteenveto vastaavan laitteen kliinisista tiedoista
EN Snare -jarjestelman vaatimustenmukaisuus on osoitettu ekvivalenttisuus osoittamalla seuraavan mukaisesti:

e Muunneltu EN Snare -jarjestelma (kyseessa oleva laite) ja vakiintunut alkuperdinen EN Snare -jarjestelma (ekvivalenttinen vertailulaite)

« Kaikki tunnistetut kliinisia, teknisia ja biologisia ominaisuuksia koskevat eroavaisuudet analysoitiin, eikd yksikdan vaikuttanut merkittavasti
kliiniseen turvallisuuteen tai suorituskykyyn. MEDDEV 2.7/1 Rev 4:n mukaisesti edelld luetellun kyseessd olevan laitteen ja ekvivalenttisen
vertailulaitteen kliininen, tekninen ja biologinen ekvivalenssi osoitettiin taman analyysin kautta.

Taulukko 15 ja Taulukko 16 (osio 5.3) esitetyt kliiniset tiedot EN Snare -jarjestelmélle edustavat sekd alkuperdisen ettd muunnellun

laitteen kokoonpanoja.

5.2 Yhteenveto kyseessa olevan laitteen kliinisista tutkimuksista

Ei sovellu, silla kliininen arviointi perustuu julkaistuun kirjallisuuteen. EN Snare -jarjestelmda koskevia kliinisia tutkimuksia ei ollut ennen
CE-merkintaa.

5.3 Yhteenveto muista ldhteistd saaduista kliinisista tiedoista

EN Snare -jarjestelman laitteita on kaytetty tehokkaasti vierasesineiden (kudos/trombi mukaan luettuna) poistoon ja manipulointiin
kardiovaskulaarisessa jarjestelmassa. Kliiniset tiedot, jotka tukevat EN Snare -jarjestelman turvallisuutta ja suorituskykya, on saatu seuraavista
Iahteista:

e Markkinoille saattamisen jalkeisen kliinisen seurannan (PMCF) tutkimus toteutettiin vuonna 2020.

e Kattava kirjallisuuskatsaus kayttdaen Embase®-, MEDLINE- ja PubMed-tietokantoja ajalla 1 tammikuuta 2002 — 31. heindkuuta 2020.
Kirjallisuusselvityksen strategiat suunniteltiin EN Snare -jarjestelman laitteille merkityksellisten artikkelien tunnistamiseksi. Seka suotuisat
ettd ei-puoltavat viitteet tunnistettiin ja niista tehtiin yhteenveto.
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Kuten PMCF-raportissa (PMCFER-QRMT0046-001) on dokumentoitu, kliinikoilta saatiin kyselytutkimukset, jotka kasittivat 42 potilastapausta
EN Snare -jarjestelmalla. Tapaustiedot esitetddn yhteenvetona Taulukko 15 ja Kuva3. Dokumentoiduista kliinisen kayton tapauksista
47,6 % (20/42) liittyi vierasesineen poistoon, ja 52,4 % (22/42) raportoitiin vierasesineen manipulointina. Fibriinitupen/katetrin ohentamista
raportoitiin 55,0 %:ssa (11/20) poistotapauksia. Tekninen onnistuminen saavutettiin 100 %:ssa raportoituja tapauksia, eivatka kliinikkovastaajat
tunnistaneet yhtaan AE:ta.

Taulukko 15. EN Snare -tapauskayton yhteenveto: PMCF-tiedot

Primaarinen Sekundaarinen Kumulatiivinen .
Kliininen kayttoé Toimenpiteet Silmukkakoko onnistuminen onnistuminen onnistuminen :/a";tzf/t)apahtumat
n/N (%) n/N (%) n/N (%) N
4-8 mm (2),
. 6—10 mm (3),
Poisto 20 12-20 mm (4), 20/20 (100) 0/20 (0) 20/20 (100) 0/20 (0)
18-30 mm (11)
Fibriini-katetri-ohennus | 11 18-30 mm (11) 11/11 (100) 0-11 (0) 11/11 (100) 0/11 (0)
. 4-8 mm (1),
IVCF-poisto 5 e mﬁn)( " 5/5 (100) 0/5 (0) 5/5 (100) 0/5 (0)
Poisto — 4-8 mm (1),
madrittelematon 4 6-10 mm (3) 4/4 (100) 0/4 (0) 4/4 (100) 0/4 (0)
Manipulointi 22 4-8 mm (21) 22/22 (100) 0/22 (0) 22/22 (100) 0/22 (0)
Manipulointi — 20 4-8 mm (20) 20/20 (100) 0/20 (0) 20/20 (100) 0/20 (0)
maarittelematdn
Ohjainlankasieppaus —
kappaleen lankaus 1 ER 1/1 (100) 0/1 (0) 1/1 (100) 0/1 (0)
Aortan  stenttisiirteen
sijoittaminen 1 4-8 mm (1) 1/1 (100) 0/1 (0) 1/1 (100) 0/1 (0)
4-8 mm (23),
- 6—-10 mm (3),
Yhteensi 42 12-20 mm (3), 42/42 (100) 0/42 (0) 42/42 (100) 0/42 (0)
18-30 mm (11)
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Suonensisdinen EN Snare -silmukkajarjestelma
Kuva 3. EN Snare -kokojakauma: PMCF-tiedot
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Taulukko 16 esitetddan yhteenveto EN Snare -jarjestelman suorituskykytiedoista, jotka on saatu turvallisuutta ja suorituskykya koskevista
kliinisen kirjallisuuden tiedoista sekd PMCF-tiedoista. N&ita tietoja verrataan mittapuusilmukkalaitteen suorituskykytietoihin kirjallisuudesta. Kuten
tiedot osoittavat, EN Snare -jarjestelman onnistumismaarat ovat yhtenevat kilpailevien silmukkalaitteiden vastaavien kanssa. Esitetyt tiedot
koskevat vain laitteen kdytt6a, joka on EN Snare -jarjestelman kdyttéohjeiden mukainen. EN Snare -jarjestelman ja mittapuulaitteiden muut
kuin indikaation mukaiset kaytot on suljettu pois Taulukko 16 yhteenvetotiedoista.

EN Snare -jarjestelmdn ja mittapuusilmukkalaitteiden onnistumismaadrat ovat korkeat ja yli 80 % kaikissa tapauksissa, lukuun ottamatta
kardiaalisia poistoja mittapuulaitteiden osalta. Kaikkien poistokdyttdjen (perifeerinen ja kardiaalinen) osalta kumulatiivinen onnistumismaara
mittapuusilmukkalaitteille on korkeampi kuin kyseessd olevan laitteen vastaava maara (P=0,034), mutta arvioitu ero on vain 4,1 %. Mitdan
tilastollisesti merkitsevda eroa onnistumismaarissa ei ole silmukan manipulointitoimenpiteiden osalta (P=0,456). Mittapuusilmukkalaitteiden
yhteen laskettu kokonaisonnistumismaara (89,7 %) oli tilastollisesti merkitsevasti suurempi kuin vastaava maara EN Snare -jarjestelmalle (85,5 %)
(P=0,029). Arvioitu ero oli kuitenkin alle 10 %, yhtenevaisesti muiden vertailujen kanssa. Johtopaatelma on, ettd kyseessa oleva laite tyydyttda
vakiintuneet hyvaksymiskriteerit suorituskyvylle.
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NIMI:  Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta
SSCP 0902FI

MERIT 2D @aL suorituskyvysta (SSCP)
. . e - VERSIO 003
Suonensisdinen EN Snare -silmukkajarjestelma ‘
Taulukko 16. Verrannollinen kumulatiivinen onnistumismaara
Klininen kiyttd Kumulatiivinen onnistumismaéra, n/N (%) Arvioitu ero P-arvo Post-.hoc- P-arvo
EN Snare -jirjestelmi | Mittapuusilmukkalaitteet (95 %:n CI) p1-p2#0 analyysi Aggo® | pl-p2>0, pl-p2<0
POISTO 856/1008 (84,9) 407/457 (89,1) -4,1% [-7,7 %,-0,5 %] P=0,034* 52% P=0,019°
Perifeerinen 785/932 (84,2) 398/443 (89,8) -5,6 % [-9,3 %,-2,0 %] P=0,005* 5,2 % P=0,003
Sydameen liittyva 51/56 (91,1) 9/14 (64,3) 26,8 % [-0,6 %,53,0 %] P=0,022+ 38,3 % -
Madrittelemétons 20/20 (100)5 - - - - -
MANIPULOINTI 43/43 (100) 35/36 (97,2) 2,8 % [-2,6 %,8,1 %] P=0,456 7,6 % -
Perifeerinen 5/5 (100) 18/19 (94,7) 5,3 % [-4,8 %,15,3 %] P=1,000% 14,4 %t -
Sydimeen liittyva 16/16 (100) 17/17 (100) 0l P=1,000 - -
Maarittelematon® 22/22 (100)% - - - - -
Yhteens3 790/937 (84,3)¢ 416/462 (90,0) -5,7 % [-9,3 %,-2,1 %] P=0,004* 52% P=0,002*
perifeerinen®
::::;':?nen§ 67/72 (93,1)% 26/31 (83,9)% 9,2 % [-5,0 %,23,4 %] P=0,163+ 20,3 %t -
YHTEENSA 899/1051 (85,5) 442/493 (89,7) -4,1 % [-7,5 %,-0,7 %] P=0,029* 4,9% P=0,015*

Lyhenteet: Cl = luottamusvali
" Riittdmattomat kliiniset tiedot (Ag,s0> 10 %), * Tilastollisesti merkitsevd, 8 PMCF-tietoja ei eroteltu perifeerisiin ja kardiaalisiin

Turvallisuustiedot EN Snare -jarjestelmadlle ja mittapuusilmukkalaitteille esitetdan yhteenvetona Taulukko 17. Nama tiedot on saatu turvallisuuteen
ja  suorituskykyyn liittyvdn kliinisen kirjallisuuden tiedoista ja markkinoille saattamisen jalkeisen kliinisen seurannan (PMCF)
tiedoista. N&ita tietoja verrataan mittapuusilmukkalaitteen turvallisuustietoihin kirjallisuudesta. Kaikissa tapauksissa kyseessa olevien laitteiden
ja mittapuulaitteiden muut kuin indikaation mukaiset kaytot on suljettu pois yhteenvetotiedoista Taulukko 17.

EN Snare -jarjestelméalld on erittdin pienet merkittdvien ja vahdisten AE:iden maardt, ja ndmad maardt vertautuvat suotuisasti muille
mittapuusilmukoille kirjallisuudessa raportoituihin maddriin nahden. Merkittdvien AE:iden kokonaismdardt EN Snare -jarjestelmalle
ja mittapuusilmukkalaitteille ovat vastaavasti 0,6 % ja 0,2 %. Vahaisten AE:iden kokonaismaarda on EN Snare -jarjestelmdn osalta 2,0 %, kun
taas vahaisten AE:iden maéard mittapuusilmukkalaitteille on 1,6 %. Merkittdvien AE:iden kokonaisméaarassd (P=0,441) tai vahaisten AE:iden
kokonaismaarassa (P=0,691) ei ole tilastollisesti merkitsevdd eroa EN Snare -jarjestelmdn ja mittapuusilmukkalaitteiden valilla.
Post-hoc-analyysin perusteella on olemassa riittamattomasti kliinista tutkimusnayttda, jotta voitaisiin tehda luotettavia tilastollisia paatelmia
merkittdvien AE:iden ja vahdisten AE:iden kokonaismaarid koskien (ts. Agso < 10 %). Molemmissa tapauksissa kyseessa oleva laite tyydyttaa
vakiintuneet hyvaksymiskriteerit turvallisuudelle.
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NIMI:  Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta
suorituskyvysta (SSCP)

‘ SSCP 0902FI

Suonensisdinen EN Snare -silmukkajarjestelma

‘ VERSIO 003

Taulukko 17. Silmukkaan liittyvat haittatapahtumat: EN Snare -jarjestelma

Kiininen kiytts Haittatapahtumien méara, n/N (%) Arvioitu ero P-arvo Post-hoc-analyysi
EN Snare -jirjestelmi Silmukkalaitteet [95 %:n CI] p1-p2#0 Ao,g0%
Merkittavat haittatapahtumat
POISTO 6/1000 (0,6) 1/457 (0,2) 0,4 % [-0,3 %,1,0 %] P=0,445 0,9%
Perifeerinen 5/924 (0,5) 1/443 (0,2) 0,3 % [-0,3 %,1,0 %] P=0,670 0,9 %
Sydameen liittyva 1/56 (1,8) 0/14 (0) 1,8% [-1,7 %,5,3 %] P=1,000 5,0 %
Maaritteleméaton’ 0/20 (0)¢
MANIPULOINTI 0/43 (0) 0/36 (0) 0[] P=1,000 =
Perifeerinen 0/5 (0) 0/19 (0) 0[] P=1,000 -
Sydameen liittyva 0/16 (0) 0/17 (0) 0[] P=1,000 -
Maéarittelematons 0/22 (0)¢
Yhteensad perifeerinen 5/929 (0,5)¢ 1/462 (0,2) 0,3 % [-0,3 %,1,0 %] P=0,670 0,9%
Yhteensi kardiaalinen 1/72 (1,4)8 0/31 (0) 1,4 % [-1,3 %,4,1 %] P=1,000 3,9%
YMHETR;SEQVAT 6/1043 (0,6) 1/493 (0,2) 0,4 % [-0,2 %,1,0 %] P=0,441 0,9 %
Vahaiset haittatapahtumat
POISTO 20/1000 (2,0) 6/457 (1,3) 0,7 % [-0,6 %,2,0 %] P=0,403 1,9%
Perifeerinen 19/924 (2,1) 5/443 (1,1) 0,9 % [-0,4 %,2,3 %] P=0,275 2,2%
Sydameen liittyva 1/56 (1,8) 0/14 (0) 1,8 % [-1,7 %,5,3 %] P=1,000 5,0%
Maarittelematons 0/20 (0)8
MANIPULOINTI 1/43 (2,3) 3/36 (8,3) -6,0 % [-16,1 %,4,1 %] P=0,326 14,4 %t
Perifeerinen 0/5 (0) 2/19 (10,5) -10,5 % [-24,3 %,3,3 %] P=1,000 22,8 %t
Sydidmeen liittyvi 1/16 (6,3) 1/17 (5,9) 0,4 % [-15,9 %,16,7 %] P=1,000 27,0 %t
Maéarittelematons 0/22 (0)¢
Yhteensad perifeerinen® 19/929 (2,0)¢ 7/462 (1,5) 0,5 % [-0,9 %,2,0 %] P=0,675 2,4%
Yhteensi kardiaalinen$ 2/72 (2,8)8 1/31 (3,2) -0,4 % [-7,7 %,6,8 %] P=1,000 10,4 %t
VAHAISET YHTEENSA 21/1043 (2,0) 8/493 (1,6) 0,4 % [-1,0 %,1,8 %] P=0,691 2,0%
" Riittdmattomat kliiniset tiedot (Ag,g0> 10 %), $ PMCF-tietoja ei eroteltu perifeerisiin ja kardiaalisiin
Elektronisesti luotu asiakirjasta L:/DOC/Forms FORM 7.345 Rev 003 ECN180641
Sivu 22/41

/DOC

ELECTRONICALLY GENERATED FROM L



NIMI:  Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta ‘ SSCP 0902F|
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Suonensisdinen EN Snare -silmukkajarjestelma

5.4 Yleinen tiivistelma kliinisesta suorituskyvysta ja turvallisuudesta

EN Snare -jarjestelmd on ollut kaupallisesti saatavana vuodesta 2009, ja se on tarkoitettu verisuonten vierasesineiden (kudos/trombi mukaan
luettuina) perkutaaniseen poistamiseen ja manipulointiin. Poisto- ja manipulointitoimenpiteet kasittdvat paikalleen jatettdavan laskimokatetrin
fibriinitupen ohentamisen. Kaikilla perkutaanisilla/suonensisdisilla silmukoilla on komplikaatioiden ja/tai ep&donnistumisen riski, ja yksiloon
kohdistuvat riskit ovat ennakoimaton yhdistelma potilaan tilaan, primaariseen kirurgiseen/interventionaaliseen toimenpiteeseen ja laitteeseen
liittyvia vuorovaikutuksia. EN Snare -jarjestelmaan liittyva teknologia on erittdin vakiintunut, ja EN Snare -jarjestelmalle on osoitettu korkeat
kumulatiiviset poiston onnistumismaardt ja vahaiset haittatapahtumien/komplikaatioiden maarat. Mitkdan komplikaatioista eivat olleet
odottamattomia suonensisdisille silmukoille, ja kaikki tunnistetut haittatapahtumat kasitelldan tuotteen kayttéohjeissa. Lisdksi on suuri
mahdollisuus pitkaaikaisille komplikaatioille, jotka liittyvat hoitamattomiin suonensisaisiin vierasesineisiin. Mallin verifiointi-/validointitestauksen,
kirjallisuuden turvallisuus- ja suorituskykytulosten ja markkinoille saattamisen jalkeisen valvonnan tietojen perusteella ei ole tiedettyja EN Snare -
jarjestelman turvallisuutta ja suorituskykya koskevia epavarmuuksia, eika sen kayttéon liity mitdan tunnistamattomia ei-toivottuja sivuvaikutuksia.
Siten EN Snare -jarjestelman kayttoon liittyvat riskit ovat vahaisia, ja kliiniset hyodyt ylittavat riskit, kun jarjestelmaa kaytetdan kayttoohjeiden
mukaisesti. Taulukko 18 esitetaéan riski/hy6ty-arvioinnin yhteenveto EN Snare -jarjestelmalle.

Taulukko 18. Hyéty/riski-arvioinnin yhteenveto%*%3
Tekija Huomautuksia Arviointi
Epévarmuus
Tutkimusasetelman laatu e  Kuinka vankkaa aineisto oli? EN Snare -jarjestelmé: 61 artikkelia
Tutkimuksen toteuttamisen laatu e  Miten tutkimus suunniteltiin, toteutettiin ja analysoitiin? Tiedot koostuvat ensisijaisesti tapausraporteista ja tapaussarjoista
e  Puuttuuko tietoja? Ei
Tutkimustulosten analyysin luotettavuus | e  Ovatko tutkimustulokset toistettavia? Ei sovellu — tapausraportteja ja tapaussarjoja
e Onko tdma tutkimus ensimmaisia laatuaan? Ei
e Onko muita tutkimuksia, joissa saatiin samankaltaisia | Kylla
tuloksia?
Tulosten yleistettéavyys e Voidaanko tutkimuksen tuloksia soveltaa yleiseen | Kylla

vaestdon tai ovatko ne kohdistuneet enemman erillisiin,
tiettyihin ryhmiin?
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suorituskyvysta (SSCP)

NIMI:  Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta

‘ SSCP 0902FI

Suonensisdinen EN Snare -silmukkajarjestelma

‘ VERSIO 003

Tekija

Huomautuksia

Arviointi

Sairauden/tilan karakterisointi

Miten sairaus/tila vaikuttaa potilaisiin, joilla se on?
Voidaanko kyseista tilaa hoitaa?

Miten kyseinen tila etenee?

Lis&dantynyt kuoleman/vakavien komplikaatioiden riski
Kylla

Kuoleman/vakavien komplikaatioiden esiintymistiheys 60-71 %
hoitamattoman vierasesineen tapauksissa.®* Stabiileilla potilailla, joiden
kehoon on jaanyt kardiopulmonaarinen vierasesine, 81 % oli pysynyt
oireettomina 845 paivan keskimadrdisen seurannan hetkell4.%
Fibriinitupen muodostuminen pitk&aikaisten hemodialyysin veritiekatetrien
laskimonsiséisessa osassa on yksi yleisimmista katetrin epaonnistumisen
syist4.%667 CVC-katetrien fibriinin kertymisestd johtuvan tromboottisen
tukkeutumisen on raportoitu tapahtuvan 3—79 %:n mé&arin.5®

Potilaan riskinsietokyky ja nakyma
hy6dysta:

Esittikd toimeksiantaja tietoja siitd, miten potilaat sietavéat
laitteen muodostamat riskit?

Ovatko riskit tunnistettavissa ja maaritettavissa?

Ei sovellu

Kyll&, ks. osio 6.0

Sairauden vakavuus

Onko sairaus niin vakava, ettéd potilaat sietdvéat riskin
suurempaa maaraa pienempaan hyoétyyn ndhden?

Kuoleman/vakavien komplikaatioiden esiintymistiheys on 60-71 %
hoitamattomissa  tapauksissa.’ Stabiileilla  oireettomilla  potilailla
konservatiivinen hoito on toteuttamiskelpoinen.%® CVC-katetrien fibriinin
kertymisestd johtuvan tromboottisen tukkeutumisen on raportoitu
tapahtuvan 3-79 %:n maarina.%

Sairauden kroonisuus

Onko kyseinen sairaus/tila krooninen?

Miten pitkaén potilaat, joilla on kyseinen sairaus/tila, ovat
elossa?

Jos sairaus on krooninen, voidaanko sitd hoitaa
helpommin véhemman kajoavilla tai hankalilla hoidoilla?

Vain, jos hoitamaton

Kuoleman/vakavien komplikaatioiden esiintymistiheys 60-71 %
hoitamattomissa tapauksissa®

Oireettomilla potilailla odottava seuranta voi olla asianmukainen strategia®®

Potilaaseen keskittyva arviointi

Miten paljon potilaat arvostavat taté hoitoa?

Paljon — menestyksekas poisto vélttda vaihtoehtoihin (enemmaén kajoavan
kirurgisen poiston tai oireellisen potilaan kehoon jaaneen vierasesineen)
liittyvan sairastuvuuden ja kuolleisuuden.

Ovatko potilaat halukkaita hyvaksymé&an tdman hoidon | Kylla
riskin kyseisen hyddyn saavuttamiseksi?
Parantaako hoito yleista elaméanlaatua? Kylla

Miten hyvin potilaat voivat ymmartdd hoidon hyddyt
ja riskit?

Tapauksissa, joissa tehddadn suunniteltu interventio epéstabiilien
vierasesineiden osalta, potilaat kykenevat ymmartdmaan, ettd intervention
hyodyt ovat paljon suuremmat kuin riskit.®*

Ei sovellu suunnittelemattoman intervention tapauksiin toimenpiteen
aikana.
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NIMI:  Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta

‘ SSCP 0902FI

suorituskyvysta (SSCP)
s . e - VERSIO 003
Suonensisdinen EN Snare -silmukkajarjestelma
Tekija Huomautuksia Arviointi
Vaihtoehtoisten hoitojen tai Mit& muita hoitoja on kéytettavissé taté tilaa varten? Konservatiivinen hoito/seuranta, kivikorit, intravaskulaariset pihdit,

diagnostiikan saatavuus

biopsiapihdit, kirurginen poisto

Miten tehokkaita vaihtoehtoiset hoidot ovat?

Konservatiivinen hoito on toteuttamiskelpoinen stabiileilla oireettomilla
potilailla; 81 % potilaista on pysynyt oireettomina 845 paivan
keskimé&ardisen seurannan hetkella.®> Raportteja on muiden hoitojen,
kuten kivikorien, intravaskulaaristen pihtien ja biopsiapihtien, kaytosta,
mutta ohjaaminen voi olla vaikeaa,® verisuonivaurion tai -puhkeaman
riski on kohonnut® ja niilla on kokorajoituksia.®® Kirurginen poisto varataan
tyypillisesti niitd tapauksia varten, joissa perkutaaniset lahestymistavat
ovat epdonnistuneet.”

Miten niiden tehokkuus vaihtelee alaryhmittain?

Ei sovellu

Miten hyvin siedettyja vaihtoehtoiset hoidot ovat?

Kivikorit ovat tehokkaita vierasesineiden poistoa varten, mutta niitd voi
olla vaikeaa ohjata®

Intravaskulaarisilla pihdeilla on lisdantynyt verisuonivaurion/-puhkeaman
riski siimukoihin verrattuina®

Miten niiden sietokyky vaihtelee alaryhmittéin?

Ei sovellu

Mitd riskejd esiintyy kunkin k&ytettdvissd olevan
vaihtoehtoisen hoidon mukaan?

Kuoleman/vakavien = komplikaatioiden esiintymistiheys 60-71 %
hoitamattomissa tapauksissa®

Kivikorit ovat tehokkaita vierasesineiden poistoa varten, mutta niitd voi
olla vaikeaa ohjata®

Intravaskulaarisilla pihdeilla on lisdantynyt verisuonivaurion/-puhkeaman
riski silmukoihin verrattuina®

Riskin lieventaminen

Voidaanko tunnistaa tapoja lieventdd riskeja (kuten
tuotemerkintéjen kayttdminen, koulutusohjelmien
perustaminen, tukihoidon tarjoaminen jne.)?

Hyvin vakiintunut teknologia, joka on yhteensopiva vakiotyyppisten
interventiotekniikkojen kanssa; mitdan lisamerkintdja tai kliinikoiden
kouluttamista ei ole tunnistettu riskien lieventamiseksi edelleen

Mika on ehdotettu interventiotyyppi?

Ei sovellu

Markkinoille saattamisen jalkeiset tiedot

Onko markkinoilla muita laitteita, joilla on samankaltaisia
indikaatioita? Ovatko tehokkuuden todennékdisyydet ja
haitallisten tapahtumien maéarat kyseisilla laitteilla
vastaavat kuin mitd odotetaan tarkasteltavalle laitteelle?

Kylla, ks. osio 6.0

Onko kaytettdvissa markkinoille saattamisen jalkeisia
tietoja, jotka muuttavat riski/hydty-arviointia siitd, mika oli
kaytettavissa, kun aiemmat laitteet arvioitiin?

Ei
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NIMI:
suorituskyvysta (SSCP)

Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta

‘ SSCP 0902FI

Suonensisdinen EN Snare -silmukkajarjestelma

‘ VERSIO 003

Tekija

Huomautuksia

Arviointi

Onko syytd harkita minkdan seuraavista elementeista
lisdarvioimista markkinoille saattamisen jalkeisessa
ymparistdssa  johtuen edella kuvatusta riski/
hyéty-arvioinnista?
o Laitteen pitempiaikainen suorituskyky.
o  Koulutusohjelmien tai toimittajan omien mieltymysten
vaikuttavuus laitteen kaytdssa.
Alaryhmat (esim. lapset, naiset).
Harvinaiset haittatapahtumat.

Minkd&n markkinoille saattamisen jalkeisen lisdelementin ei katsota
soveltuvan kyseessa olevaan laitteeseen. Silmukoita kaytetaan tilapaisella
perusteella, mink& vuoksi pitkdaikainen laitteen suorituskyky ei ole
sovellettavissa. Liséksi silmukat ovat hyvin vakiintuneita interventiolaitteita,
eikd lisdkoulutusta/-kayttdtapauksia  katsota tarpeellisiksi.  Mitédan
potilasalaryhmiin tai harvinaisiin haittatapahtumiin liittyvia turvallisuus-/
suorituskykyongelmia ei ole tunnistettu.

Onko syyta odottaa merkitsevda eroa laitteen todellisen
tilanteen suorituskyvyn ja markkinoille saattamista
edeltivassa kokemuksessa laitteelle havaitun
suorituskyvyn valilla?

Ei; esitetyt tiedot on saatu todellisen tilanteen tapaustutkimuksista
ja tapaussarjoista.

Onko olemassa tietoja, jotka muutoin annettaisiin
hyvéksynnan tueksi, joita voitaisiin viivyttdd markkinoille
saattamisen jalkeiseen ymparist6dn?

Ei sovellu

Onko olemassa kayttdaiheen vastaista kayttod tai
kayttdaiheen mukaista kayttda, joka on erilaista kuin alun
perin odotettiin?

Ei

Uusi  teknologia,
tayttymattémaén
tarpeeseen

joka  kohdistuu
laaketieteelliseen

Kuinka hyvin |&aketieteellinen tarve, johon tama laite
kohdistuu, taytetddn nykyisin kéaytettavissd olevilla
hoidoilla?

Erittain tehokkaasti

Kuinka haluttava tama laite on potilaille?

Erittain haluttava kirurgiseen interventioon verrattuna
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Tekija

Huomautuksia

Arviointi

Yhteenveto hyody(i)sta

Yhteenveto risk(e)ista

Yhteenveto muista tekijoista

EN Snare -jarjestelma

Menestyksekés poisto valttad
vaihtoehtoihin ~ (enemmé&n  kajoavan
kirurgisen poiston tai oireellisen potilaan
kehoon jaaneen vierasesineen) liittyvan
sairastuvuuden ja kuolleisuuden

EN Snare -jarjestelma:

Kumulatiivinen onnistuminen: 85,5 % *
Silmukkalaitteet:
Kumulatiivinen onnistuminen: 89,7 % *

* Merkitseva ero (P=0,029), mutta
arvioitu ero < 10 %

Komplikaatioita esiintyy vahaisend maarén4, ja ne ovat yleensad | Konservatiivinen hoito voi olla toteuttamiskelpoinen I&hestymistapa

tilapéisié luonteeltaan
EN Snare -jarjestelmé:

stabiileilla oireettomilla potilailla,® mutta kuolemantapauksia/vakavia
komplikaatioita on raportoitu 60-71 %:ssa hoitamattomia tapauksia®

Merkittavien AE:iden maara: 0,6 % * Hyvin vakiintunut teknologia, joka on yhteensopiva vakiotyyppisten

Vahaisten AE:iden maara: 2,0 % **
Valitusméaara (PMS): 0,086 %

Silmukkalaitteet:

Merkittédvien AE:iden maara: 0,2 % *
Vahaisten AE:iden maara: 1,6 % **
* Ei merkitsevaa eroa (P=0,441)

** Ei merkitsevaa eroa (P=0,691)

interventiotekniikoiden kanssa

5.5 Suunniteltu markkinoille saattamisen jalkeinen kliininen seuranta (PMCF)

Tarve toteuttaa PMCF-toimintoja on vuosittaisen tarkastelun alainen, osana markkinoille saattamisen jalkeisen valvonnan (PMS) prosessia ja myo6s
ilmeneviin tietoihin perustuen. Kaikki tiedot ovat riskinarvioinnin alaisia, jonka tuloksista tehdaan paatés PMCF-vaatimuksia koskien.

Suunnitelma kdynnissa olevalle EN Snare -jarjestelman PMCF-seurannalle on kerrottu yksityiskohtaisesti asiakirjassa PMCFP-QRMT0046-001.
Analyysiin sisdltyvat seuraavat huomioon otettavat seikat:

e Kaikkien tunnistettujen turvallisuus- ja suorituskykyongelmien arviointi tuotteen palautearviointilomakkeilla sen maarittamiseksi, mika osuus,

jos mikdan, on liitettdvissa EN Snare -jarjestelmaan.

e Osana vuosittaista pdivitystd analysoidaan PMCF-toiminnoista ja kliinisesta kirjallisuudesta keratyt turvallisuus- ja suorituskykytiedot, ja niita
verrataan mittapuusilmukkalaitteista saatuihin kliinisen kirjallisuuden turvallisuus- ja suorituskykytietoihin.

e Arvioidaan, muodostavatko mitkddn tuotteen palautearviointilomakkeilla tunnistetut turvallisuus- tai suorituskykyongelmat aiemmin
tunnistamattoman jadanndsriskin.
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6.0 Diagnostiset tai terapeuttiset vaihtoehdot

6.1 Ladketieteellisen tilan katsaus

Samalla kun suonensisadisten interventioiden esiintymismaarat kasvavat, suurenee vastaavasti menetettyjen tai embolisoituneiden vierasesineiden
esiintymistiheys.®* Nam3 suonensisiiset vierasesineet (IFB:t) ovat tyypillisesti hoitoperdisia alkuperiltdan, ja ne koostuvat tavallisesti laitteista,
kuten koileista ja sulkulaitteista tai ohjainlankojen, katetrien/holkkien, alaonttolaskimosuodattimien (IVCF:t), sydanlappien tai tahdistinjohtojen
fragmenteista.®* Keskuslaskimokatetrien (CVC:t) (esim. Port-A-Caths, perifeerisesti asetettavat keskuskatetrit [PICC:t]) murtuma edustaa myds
IFB:iden ldhdett3, jollainen ilmenee noin 1 %:lla potilaita.”® Solisluupuristuminen tapahtuu 1 %:ssa CVC:itd,’>”® ja noin 40 % niistd tapauksista
johtaa katetrin murtumaan.’? Olosuhteet, jotka johtavat CVC:n puristumiseen ja murtumiseen, liittyvat solislaskimon ja rintalasta-solisluunivelien
ja ensimmadisten rintalasta-kylkiluunivelien anatomiseen ldheisyyteen.”* Sepelvaltimostentin siirtyminen paikaltaan ja liikkuminen on yleisin
raportoitu tapaus, joka edellyttdd vierasesineen poistoa toteutettujen tapausten suuresta mairdstd johtuen.” Sepelvaltimostentin embolian
ilmenemismaaraksi on raportoitu 0,9 % potilaita kohti ja 0,49 % stenttejd kohti.®® Nam& maarat ovat suurempia manuaalisesti puristetuille
stenteille esiasennettuihin pallolaajennettaviin stentteihin verrattuina.®* Potilaan eloonjdantiluvut ovat 100 % useimmissa raportoiduissa
IFB-poiston tapaussarjoissa, kun taas kuoleman tai vakavien komplikaatioiden esiintymistiheys on 60-71 % hoitamattomissa tapauksissa.®
Hoitamattomiin IFB:ihin liittyvia komplikaatioita ovat tromboflebiitti, sepsis, rytmihairio, sydanlihasvaurio, bakteeriendokardiitti, suonitukokset,
iskemia ja syddmen puhkeama.®

Egglin et al. (1995) havaitsivat, ettd enemman kuin yksi poistojarjestelma/tekniikka tarvittiin IFB:iden onnistuneeseen poistamiseen 25 %:ssa
tapauksia.”® Amplatz Goose Neck -silmukkamallin esittelyn mydtd poistotoimenpiteet ovat muuttuneet helpommiksi ja tehokkaammiksi,
kun tarvitaan vain yksipuoleinen paasy.”” 135 julkaisua ajanjaksolla vuosien 2000 ja 2012 vélill kasittdvassa katsauksessaan Schechter
et al. (2013) tunnistivat 19 tapaussarjaa, joissa oli vdhintddn 5 potilasta ja 115 tapausraporttia.”? 574 IFB:td kasittdvassd tapausraportissa he
havaitsivat, ettd 94 % suonensisdisistd poistoista onnistui, ja lisdksi 1,6 % poistotapauksista onnistui kayttden yhdistettya
avotoimenpiteen/suonensisdisen toimenpiteen lahestymistapaa.”’ Vain 3,7 % IFB:ista oli sellaisia, ettei niitd voitu poistaa mini-invasiivisia
ldhestymistapoja kadyttden.”® Epdonnistuneiden poistojen maira (14,4 %) oli suurempi tapausraporteissa, ja 32 % néaistd raporteista kasitti
oireellisen ilmentymisen potilaassa.”® IBF-poistoon liittyvat komplikaatioiden mairat ovat 3,7 %’° — 4,2 %8, ja niitd ovat syddmen rytmihairié,
keuhkoembolia, ldppavaurio, nivushematooma, hemoptyysi ja laitteen murtuma.’®’®
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IFB:iden lisdksi tromboottisten embolusten ja/tai kudoksen poistaminen on toinen alue, joka kasittda kirurgisten tai suonensisdisten

7% jskeeminen neurovaskulaarinen tromboembolia®® ja CVC-katetrien

interventiotekniikoiden kayttda. Naita kliinisia tiloja ovat keuhkoembolia,
fibroottinen tukkeuma.®” Vaikkakin trombolyyttinen hoito on tavallisesti ensilinjan hoito emboliatapahtumiin, ndm3 tekniikat eivit ole joissakin
tapauksissa menestyksekkiitd ja voivat olla vasta-aiheisia joissakin potilaissa.”>®® Niille potilaille on kaytetty useita erilaisia mekaanisia
trombektomiatekniikoita ja -tydkaluja. Akuutin aivohalvauksen hoidon tapauksessa mekaaninen trombektomia on laajentanut tehokkaan
intervention aikaikkunaa.®? Useissa tapauksissa mekaaninen embolektomia yhdistetdin aktiiviseen aspiraatioon hyytymafragmenttien
poistamiseksi ja sen todennikdisyyden minimoimiseksi, ettd emboliajddmia siirtyy distaalisiin suoniin.®%8! Niiden erilaisten lidketieteellisten

tilojen selvittamiseen kaytettavia hoitovaihtoehtoja ja interventioita kasitellddn seuraavassa osiossa.

6.2 Vaihtoehtoiset hoitomahdollisuudet ja interventiot

Konservatiivinen hoito

 on tapauksia, joissa konservatiivinen hoito on hoidon

Vaikka IFB:iden poisto liittyy hyvaan eloonjaantiin ja vahaisiin komplikaatiomaariin,
ensisijainen kulku. N&ihin kuuluvat tapaukset, joissa IFB-poisto johtaisi haitallisiin vaikutuksiin toisissa implantoiduissa laitteissa®! tai edellyttas
voimakasta kirurgista interventiota poistoa varten.%® Kun kyseessid ovat alaonttolaskimosuodattimien (IVCF:t) kaltaiset laitteet, vain 47-50 %
suodatinfragmenteista saattaa olla perkutaanisten poistotykalujen saavutettavissa.®® Konservatiivisen |3hestymistavan omaksumisen on osoitettu
olevan toteuttamiskelpoinen ldhestymistapa silld ehdolla, ettd kehoon jaddneet IFB:t ovat stabiileja ja oireettomia.®® Tapaussarjasssa, joka
kasitti 19 potilasta ja 35 kehoon jaanytta kardiopulmonaalista IFB:td, 81 % potilaista oli pysynyt oireettomina keskimaardisen seurannan

845 paivan hetkell3.%

Kirurginen poisto

Avotoimenpidetapoja IFB:n poistoon tarvitaan joissakin tapauksissa, ja kirjallisuusraportit sisdltdvat sternotomian kardiopulmonaarisella
ohituksella, thorakotomian, laparotomian ja laparoskopian.”® Kuten Schechter et al. (2013) tunnistavat kirjallisuuskatsauksessaan, avopoiston
ldhestymistapoja voidaan tarvita potilaille, joilla useat perkutaaniset poistoyritykset ovat epdonnistuneet.”

Suonensisdinen poisto

Erilaisia suonensisaisia tyokaluja, kuten kivikoreja, intravaskulaarisia pihteja (esim. sappi tai biopsia), ohjainlankoja, pallokatetreja ja sappi- tai
sydanlihasbiopsiapihteja, on kaytetty IFB-poistoon.®#®97% Kivikorit suunniteltiin alun perin virtsanjohdin- ja sappikivien poistamiseen, ja ne
koostuvat laajennettavista lankasilmukoista, jotka ovat ulkoisen asetinholkin sisill3.%° Ne voivat olla erityisen kdyttokelpoisia suuren ldpimitan
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suonissa, mutta niitd voi olla vaikea ohjata.** Intravaskulaarisissa pihdeissd on sivulle avautuvat leuat, ja niitd on saatavana kokoalueella
3-12 Fr.®* Nama3 laitteet ovat suotuisia silmukoihin verrattuna, silli ne eivit edellyts, ettd IFB:ssd on vapaa reuna, mutta ne muodostavat myds
suonivaurion tai -puhkeaman suurentuneen riskin.%* Intravaskulaaristen pihtien suurempi ldpimitta ja jaykkyys rajoittaa usein niiden
kayttokelpoisuutta IFB-poistoon.®®

Silmukoita kaytetaan erilaisissa kliinisissa ympéristdissd, kun tarvitaan laitetta vierasesineiden poistoon ja manipulointiin.’®® N&ihin ympéristdihin
kuuluvat anatomiset alueet kuten kardiovaskulaarinen jarjestelma (esim, sepel-, keskuslaskimo-, dareissuonet), ontot elimet ja kallonulkoinen
hermoverisuonisto. Muut tutkimusten tekijat ovat raportoineet silmukoiden kdytostd paikalleen jatettavien dialyysikatetrien suonensisdisen
fibriinin ohentamisessa®® ja avusteisessa suoniyhteydessa.®® Silmukkalaitteet ovat tehokkaimpia, kun vieraassa fragmentissa tai kohde-esineessa
on vapaa paa silmukalla kiinniottamista varten.® Yksi tai useampi silmukkalaitteen silmukkaosista asetetaan suoneen siten, ettd fragmentti on
silmukan sisdlla, ja katetrin holkkia tyonnetdan silmukkaosaa kohti, jolloin laite jaa kiinni suljettuun silmukkaan. Sen jalkeen
katetri/silmukkaosajarjestelma yhdessa kiinni jadneen laitefragmentin kanssa poistetaan yhtena yksikkona sisaanvientikohdan kautta.

6.3 Ammatillisia ohjeita ja suosituksia

Seuraavien ammattijarjestojen kliinisid kaytdnnon ohjeita ja konsensuslausuntoja tarkasteltiin tietojen antamiseksi IFB:iden kasittelysta
ja kudoksen/trombin poistosta:

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 Quiality Initiative (KDOQI) Clinical Practice Guidelines for Vascular Access®

Kyseiset julkaistut ohjeet heijastavat alan tunnustettujen asiantuntijoiden arviointia, jotka kokemuksensa ja kdytettavissa olevan kirjallisuuden
tarkan tutkimisen perusteella antavat ohjeita yleiselle ladketieteelliselle yhteisolle suonensisdisistda toimenpiteistd, jotka liittyvat vierasesineen
ja/tai trombin/kudoksen poistoon. N&issa ohjeissa tiedotetaan asianmukaisista ja merkityksellisista turvallisuus- ja suorituskykymittareista
kohteena olevan hoidon ja vaihtoehtoisten hoitojen osalta. Vaikkakin ohjeet voivat kuvata useiden erilaisten laitteiden kliinista kayttoa, tallaisten
laitteiden kayttd voi olla valmistajan laatimien merkintéjen mukaisten kadyttéaiheiden mukaista tai ei niiden mukaista. Siksi kyseiset ohjeet
edustavat tamanhetkista kliinista kaytantoa eivatka valttamatta tarkoitetun laitteen kayttoa.
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Taulukko 19. Hoitostandardin mukaiset ohjeet ja suositukset lddketieteellisen tilan hoitoon

Suositus

Suosituksen

aste/voimakkuus

Nayton taso/ASTE

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

Katetriembolektomiaa tai proksimaalisten keuhkovaltimohyytymien fragmentointia voidaan pitdd vaihtoehtona
kirurgiselle hoidolle suuren riskin potilailla, kun trombolyysi on absoluuttinen vasta-aihe tai se on epéaonnistunut.

llb

2018 KDOQI Clinical Practice Guidelines for Vascular Access®’

Lausunnot: CVC:n toimintahdirion mekaaninen hoito

(22.6) KDOQI-ohjeistuksessa pidetaan kohtuullisena, ettd paatds fibriinitupen hajottamiseen CVC:n toimintahairién
takia tehtdvan CVC:n vaihdon aikana perustuu toimijan paatdkseen ja parhaaseen kliiniseen harkintaan.

Asiantuntijamielipide*

(22.7) On olemassa riittdmattdmasti nayttéa, jotta KDOQI tekisi suosituksen fibriinitupen hajottamisen tehokkuudesta
tai menetelméasta CVC:n avoimuustulosten perusteella.

Asiantuntijamielipide™

(22.8) KDOQI-ohjeistuksessa pidetdan kohtuullisena, ettd CVC:n poiston ja sen jélkeisen vaihtamisen eri kohtaan
pitéisi olla viimeinen keino sen jéalkeen, kun konservatiiviset, 1&akinnalliset ja muut mekaaniset (esim. angioplastia,
CVC-vaihto) strategiat ovat epaonnistuneet CVC-toimintahairién hoitamisessa.

Asiantuntijamielipide*

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

Variantti 9: Paikalleen jétettdvad poistettava alaonttolaskimosuodatin, jonka ensimmaéinen poistoyritys on
epédonnistunut:

Poiston uudelleenyritys kehittyneilla tekniikoilla: Kun p&atds suodattimen poistamisesta on tehty, poiston tekninen
onnistuminen on korkea. Poistotekniikat ovat kehittyneet viime vuosina. Edistyneitd tekniikoita silmukoita,
ohjainlankoja ja angioplastiapalloja kdyttden on kaytetty, kun rutiininomaiset tekniikat epaonnistuvat. Uppoutuneiden
suodattimien poistamiseen voidaan kayttdad lasereita. Vaikkakin edistyneet poistotekniikat onnistuvat teknisesti
erittdin hyvin ja komplikaatiomaéarat ovat melko pienet (vastaavasti 98,2 % ja 1,7 % yhdessa tutkimuksessa),
komplikaatiomaarat ovat kuitenkin suuremmat, kun tarvitaan edistyneitd poistotekniikoita. Jos ensimmainen
poistoyritys ei onnistu, lahete keskukseen, joka on erikoistunut edistyneisiin poistotekniikoihin, johtaa usein
onnistuneeseen poistoon.

Yleisesti
asianmukainen

Lyhenne: CVC = keskuslaskimokatetri

* Asiantuntijan mielipidelausunto, joka mahdollistaa “kliinikon harkinnan ja parhaan kliinisen arvioinnin” kdyttadmisen, tarkoittaa, etta talla hetkella ei ole tinkimatonta nayttoa

jonkin hoidon, laitteen tai strategian suosittelemiseksi toiseen verrattuna.

IFB:iden ja kudoksen/trombin poiston suonensisdinen hoito edellyttadd Kkliinista taitoa ja

perehtyneisyytta kaytettdvissa olevien

interventiotyokalujen ja -tekniikoiden koko valikoimaan. Silmukan avulla tehtdvien toimenpiteiden osalta havaitaan yleisesti korkeita teknisen

ja kliinisen onnistumisen maarida yhdessa vahaisten komplikaatiomaarien kanssa. Silmukat tarjoavat perkutaanisen intervention turvallisen

ja tehokkaan keinon IFB:n ja kudoksen/trombin poistoon.
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7.0 Suositeltu kdyttdjien profiili ja koulutus

toimenpideradiologit ja toimenpidekardiologit.

Sovelletut yhdenmukaiset standardit ja yhteiset eritelmat

Taulukko 20. Standardien vaatimustenmukaisuuden yhteenveto

‘ SSCP 0902FI
‘ VERSIO 003

Vain koulutetut terveydenhuollon ammattihenkilot saavat asettaa EN Snare -jarjestelman laitteita. Kliinikon erikoisaloja ovat tyypillisesti

Kaikki sovellettavat yhteiset eritelmat, kansainviliset standardit, jotka on yhdenmukaistettu l3dakinnallisten laitteiden direktiivien ja/tai
MDR-asetuksen alaisina, merkitykselliset omaksutut Euroopan farmakopean monografiat (MDR, artikla 8 (2)), ja muut sovellettavat standardit,
soveltuvin osin, esitetdan yhteenvetona Taulukko 20.

Standardin nimi

Merit-vaatimustenmukaisuus
Péivays/versio

Merit-
vaatimustenmukaisuus
viimeisimpéaan kehitykseen
nahden (taydellinen/
osittainen/ei, standardien
sovellettavien osioiden
mukaisesti)

Perustelu, jos ei
vaatimustenmukainen tai
osittainen
vaatimustenmukaisuus

Merkinnat

Medical devices - Symbols to be used with medical device
labels, labelling and information to be supplied - Part 1:
General requirements (ISO 15223-1:2016, Corrected
version 2017-03)

EN ISO 15223-1:2016

Taydellinen

Ei sovellu

Terminology, Symbols and Information Provided with
Medical Devices; Information Supplied by the Manufacturer
with Medical Devices

EN 1041:2008+A1:2013

Téaydellinen

Ei sovellu

Yleiset standardit — Sterilointi

Sterilization of Medical Devices — Validation and Routine
Control of Ethylene Oxide Sterilization

EN ISO 11135:2014 &
EN ISO 11135:2014/A1:2019

Taydellinen

Ei sovellu

Product Adoption and process equivalency for ethylene
oxide sterilization

AAMI TIR28:2016

Téaydellinen

Ei sovellu

Classification of Air Cleanliness, Clean rooms & Associated
Controlled Environments. Part 1: Classification of air
cleanliness

EN ISO 14644-1:2015

Téaydellinen

Ei sovellu
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Standardin nimi

Merit-vaatimustenmukaisuus
Paivays/versio

Merit-
vaatimustenmukaisuus
viimeisimpéaan kehitykseen
nahden (taydellinen/
osittainen/ei, standardien
sovellettavien osioiden

Perustelu, jos ei
vaatimustenmukainen tai
osittainen
vaatimustenmukaisuus

mukaisesti)
Cleanrooms and associated controlled environments - EN 1SO14644-2:2015 Téaydellinen Ei sovellu
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 Téaydellinen Ei sovellu
- Part 1: Determination of a population of microorganisms
on products
Biological Evaluation of Medical Devices — Part 7: Ethylene | EN ISO 10993-7:2008 Taydellinen Ei sovellu
Oxide sterilization residuals ja EN ISO 10993-7:2008/
AC:2009
Bacterial Endotoxins Test ANSI/AAMI ST72:2019 Téaydellinen Ei sovellu
Yleiset standardit — Laatujarjestelmat
Quality Systems — Medical Devices — Quality Management | EN ISO 13485:2016 Taydellinen Ei sovellu
Systems. Requirements for Regulatory Purposes
Riskinhallinta
Medical Devices - Application of Risk Management to EN ISO 14971:2019 Taydellinen Ei sovellu
Medical Devices
Biologinen turvallisuus
Biological Evaluation of Medical Devices — Part 1: ISO 10993-1:2018 Taydellinen Ei sovellu
Evaluation and testing
Biological evaluation of medical devices -- Part 3: Tests for | 1ISO 10993-3:2014 Taydellinen Ei sovellu
genotoxicity, carcinogenicity and reproductive toxicity
Biological evaluation of medical devices -- Part 4: Selection | 1ISO 10993-4:2017 Taydellinen Ei sovellu
of tests for interactions with blood
Biological evaluation of medical devices -- Part 5: Tests for | 1ISO 10993-5:2009 Téaydellinen Ei sovellu
in vitro cytotoxicity
Biological evaluation of medical devices -- Part 10: Tests ISO 10993-10: 2010 Taydellinen Ei sovellu
for irritation and skin sensitization
Biological evaluation of medical devices -- Part 11: Tests ISO 10993-11:2017 Téaydellinen Ei sovellu
for systemic toxicity
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Standardin nimi

Merit-vaatimustenmukaisuus
Paivays/versio

Merit-
vaatimustenmukaisuus
viimeisimpéaan kehitykseen
nahden (taydellinen/
osittainen/ei, standardien
sovellettavien osioiden

Perustelu, jos ei
vaatimustenmukainen tai
osittainen
vaatimustenmukaisuus

mukaisesti)

Biological Evaluation of Medical Devices — Part 12: Sample | ISO 10993-12:2012 Téaydellinen Ei sovellu

preparation and reference materials

Biological evaluation of medical devices — Part 19: ISO 10993-18:2020 Taydellinen Ei sovellu

Physico-chemical, morphological and topographical

characterization of materials

Standard Guide for Biocompatibility of Medical Device 1ISO 10993-19:2020 Téaydellinen Ei sovellu

Packaging Materials

Kliininen arviointi

Clinical evaluation: Guide for manufacturers and notified MEDDEYV 2.7/1 Rev4 Téaydellinen Ei sovellu

bodies

Mallin kontrolli — Katetri

Intravascular catheters — Sterile and single-use catheters — | 1ISO 10555-1:2013 ja Taydellinen Osiot, joita ei ole testattu: 4.9

Part 1: General requirements ISO 10555-1:2013/ Flowrate; 4.10 Power

Amd 1:2017 injection; 4.11 Side holes.

Kaikki ovat ei soveltuvia
silmukkakatetrin osalta.

Small-bore connectors for liquids and gases in healthcare ISO 80369-7:2016 Taydellinen Ei sovellu

applications - Part 7: Connectors for intravascular or

hypodermic applications

Mallin kontrolli — Silmukka

Sterile Single-Use Intravascular Catheter Introducers ISO 11070:2014/A1:2018 Taydellinen Vain osio 4, "General
Requirements” ja osio 8,
"Additional requirements for
guidewires”, patevat.

Kaytettavyys

Medical Devices — Application of usability engineering to IEC 62366-1:2015 ja Osittainen Noudattaa 1SO62366-1:2015

medical devices

IEC 62366-1:2015/COR1:2016

Annex C vaatimuksia. Tuote
julkaistiin valmistukseen
ennen vuotta 2015, ja siten
ainoastaan 1ISO62366-1:2015
Annex C patee.
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Pakkaus
Packaging for Terminally Sterilized Medical Devices. EN ISO 11607-1:2020 Taydellinen Ei sovellu
Part 1: Requirements for materials, sterile barrier systems,
and packaging systems.
Packaging for Terminally Sterilized Medical Devices. EN ISO 11607-2:2020 Téaydellinen Ei sovellu
Part 2: Validation requirements for forming, sealing and
assembly processes
Packaging -- Complete, filled transport packages and unit EN ISO 2233:2001 Téaydellinen Ei sovellu
loads -- Conditioning for testing
Standard Practice for Performance Testing of Shipping ASTM D4169 - 16 Taydellinen Ei sovellu
Containers and Systems - ASTM D4169 - 16
Standard Test Method for Detecting Gross Leaks in ASTM F2096 - 11 (2019) Taydellinen Ei sovellu
Medical Packaging by Internal Pressurization (Bubble Test)
- ASTM F 2096-11 (2019)
Standard Test Method for Detecting Seal Leaks in porous ASTM F1929 - 15 Taydellinen Ei sovellu
Medical Packaging by Dye Penetration - ASTM F 1929
Standard Test Method for Seal Strength of Flexible Barrier | ASTM F88/F88M - 15 Taydellinen Ei sovellu
Materials - ASTM F88
Standard Guide for Accelerated Aging of Sterile Barrier ASTM F1980 - 16 Taydellinen Ei sovellu
Systems for Medical Devices - ASTM F1980
Markkinoille saattamisen jalkeinen kliininen seuranta
Post Market Clinical Follow-up studies | MEDDEYV 2.12/2 Rev2 Taydellinen Ei sovellu
Vaaratilannejarjestelma
Guidelines on a Medical Devices Vigilance System | MEDDEYV 2.12/1 Rev8 Taydellinen Ei sovellu
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‘ VERSIO 003
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Rev 002 valmistajalle ja valtuutetulle Validointikieli: Englanti
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e Yksiléllisen osanumeron O Ei (soveltuu vain luokan lla laitteille tai
antaminen EMPOWER- joillekin luokan lIb implantoitaville laitteille, joiden
silmukkajarjestelmalle. osalta SSCP-asiakirjasta ei ole viel§ tehty

Selvitetty kaytt6a aikuisvéestdssa ja versiota NB:n validointia varten)
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