NASLOV: SaZetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti (SSCP) ‘ SSCP 0902HR
Endovaskularni sustav om¢i EN Snare ‘ REVIZIJA 003

MERIT/ 3Dl

Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj uCinkovitosti

Namjena ovog Sazetka o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti jest pruZziti javni pristup azuriranom sazetku glavnih aspekata sigurnosti i klinicke
ucinkovitosti endovaskularnog sustava EN Snare i sustava omdi s tri petlie EMPOWER. Ovi sustavi ¢e se u nastavku nazivati pod pojmom sustav
EN Snare.

Svrha SaZetka o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti nije zamijeniti Upute za uporabu kao glavni dokument koji osigurava sigurnu uporabu linije
proizvoda EN Snare niti pruZiti dijagnosticke ili terapijske prijedloga namijenjenim korisnicima ili pacijentima.

Sljedede informacije namijenjene su korisnicima/zdravstvenim djelatnicima. Dodatni SaZetak o sigurnosnoj i klini¢koj ucinkovitosti s informacijama
za pacijente nije sastavljen bududi da sustav EN Snare nije proizvod za ugradnju koji podrazumijeva iskaznicu implantata za pacijente niti je
predvideno da pacijenti izravno koriste taj proizvod.

Englesku inacicu ovog saZetka o sigurnosnoj i klini¢koj ucinkovitosti (SSCP-0902) potvrdilo je prijavljeno tijelo (#2797).
1.0 Identifikacija proizvoda i opce informacije

1.1 Trgovacki naziv(i) proizvoda
Proizvod(i) i brojevi modela obuhvaceni ovim saZzetkom o sigurnosnoj i klini¢koj ucinkovitosti navedeni su u Tablica 1.

Tablica 1. Proizvodi ukljuceni u ovaj sazetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti

Naziv i opis proizvoda Brojevi proizvoda
Sustav om¢i EN Snare Mini 2 — 4 mm EN1003004/EU

Sustav om¢&i EN Snare Mini 4 — 8 mm EN1003008/EU

Sustav om¢i EN Snare Standard 6 — 10 mm EN2006010/EU

Sustav om¢i EN Snare Standard 9 — 15 mm EN2006015/EU

Sustav om¢i EN Snare Standard 12 — 20 mm EN2006020/EU

Sustav om¢&i EN Snare Standard 18 — 30 mm EN2007030/EU

Sustav om¢i EN Snare Standard 27 — 45 mm EN2007045/EU

Sustav oméi s tri petlie EMPOWER 8785/EU
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1.2 Naziv i adresa proizvodaca

Naziv i adresa proizvodaca sustava EN Snare navedeni su u Tablica 2.

Tablica 2. Informacije o proizvodacu

Naziv proizvodaca Adresa proizvodaca
Merit Medical Systems, Inc. 1600 West Merit Parkway, South Jordan, Utah
84095, USA

13 Jedinstveni registracijski broj proizvodaca (SRN)
Jedinstveni registracijski broj (SRN) proizvodaca naveden je u Tablica 3.
14 Osnovni UDI-DI
Jedinstvena identifikacija proizvoda (UDI) navedena je u Tablica 3.
1.5 Opis/tekst nomenklature medicinskih proizvoda

Sifre i deskriptori klasifikacije talijanskog ministarstva , Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici (CND)“ za predmetni(e) proizvod(e) navedeni
su u Tablica 3.

1.6 Klasa proizvoda

Razvrstavanje rizika uredaja u EU-a za sustav EN Snare System navedene su u Tablica 3.
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Tablica 3. Podaci o identifikaciji proizvoda
Jedinstveni
Naziv i opis proizvoda EU_kIasa Broj proizvoda | Osnovni UDI-DI registracijski broj el Uvjeti u skladu s CND-om
proizvoda (SRN) kod
SUSTAVI ZA 1ZVLACENJE
Sustav om¢&i EN Snare Mini 2 — 4 mm 1 EN1003004/EU | 088445048408DH US-MF-000001366 | C019005 | STRANIH TIJELA V4
VASKULATURE
SUSTAVI ZA [ZVLACENJE
Sustav om¢&i EN Snare Mini 4 — 8 mm 1 EN1003008/EU | 088445048408DH US-MF-000001366 | C019005 | STRANIH TIJELA V4
VASKULATURE
SUSTAVI ZA 1ZVLACENJE
Sustav om¢&i EN Snare Standard 6 — 10 mm 1 EN2006010/EU | 088445048408DH US-MF-000001366 | C019005 | STRANIH TIJELA 1Z
VASKULATURE
SUSTAVI ZA 1ZVLACENJE
Sustav om¢&i EN Snare Standard 9 — 15 mm 1 EN2006015/EU | 088445048408DH US-MF-000001366 | C019005 | STRANIH TIJELA 1Z
VASKULATURE
SUSTAVI ZA 1ZVLACENJE
Sustav om¢i EN Snare Standard 12 — 20 mm 1 EN2006020/EU | 088445048408DH US-MF-000001366 | C019005 | STRANIH TIJELA 1Z
VASKULATURE
SUSTAVI ZA 1ZVLACENJE
Sustav om¢i EN Snare Standard 18 — 30 mm Il EN2007030/EU | 088445048408DH US-MF-000001366 | C019005 | STRANIH TIJELA V4
VASKULATURE
SUSTAVI ZA [1ZVLACENJE
Sustav om¢i EN Snare Standard 27 — 45 mm 1l EN2007045/EU | 088445048408DH US-MF-000001366 | C019005 | STRANIH TIJELA V4
VASKULATURE
SUSTAVI ZA [1ZVLACENJE
Sustav om¢i s tri petje EMPOWER 1l 8785/EU 088445048408DH US-MF-000001366 | C019005 | STRANIH TIJELA V4
VASKULATURE
1.7 Godina uvodenja na trziste EU-a
Godina u kojoj je sustav EN Snare dobio oznaku CE i prvi put stavljen na trziste EU-a navedena je u Tablica 4.
1.8 Ovlasteni zastupnik (ako je primjenjivo)
Ime ovlastenog/ovlastenih zastupnika i, ako je primjenjivo, SRN ovlastenog/ovlastenih zastupnika navedeni su u Tablica 4.
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1.9 Prijavljeno tijelo

Prijavljeno tijelo (NB) ukljuéeno u ocjenjivanje sukladnosti sustava EN Snare u skladu s Prilogom IX. ili Prilogom X. Uredbe o medicinskim
proizvodima (MDR) (Uredba (EU) 2017/745) i odgovorno za provjeru valjanosti SaZetka o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti navedeno
je u Tablica 4. Jedinstveni identifikacijski broj NB-a takoder je naveden u Tablica 4.

Tablica 4. Podaci o ovlastenom zastupniku i prijavljenom tijelu

Naziv proizvoda Godit,:gi g::‘gjﬁ_";a na Naz:,vlaéteni zastupnil;ml :;E;vljeno tijelol([;l;)‘Oi
Sustav omé&i EN Snare Mini 2 — 4 mm 2009. Merit Meﬁ'tig?' Ireland | \£_AR-000001011 BSI 2797
Sustav oméi EN Snare Mini 4 — 8 mm 2009. MeritMedical Ireland | 1£-AR-000001011 BSI 2797
Sustav oméi EN Snare Standard 6 — 10 mm 2009. Merit Meﬁ'tigf" Ireland | \E_AR-000001011 BSI 2797
Sustav omé&i EN Snare Standard 9 — 15 mm 2009. Merit Meﬁ'tig?' Ireland | \£_AR-000001011 BSI 2797
Sustav oméi EN Snare Standard 12 — 20 mm 2009. MeritMedical Ireland | 1£-AR-000001011 BSI 2797
Sustav oméi EN Snare Standard 18 — 30 mm 2009. Merit Meﬁ'tig‘_a' Ireland | £ AR-000001011 BSI 2797
Sustav omé&i EN Snare Standard 27 — 45 mm 2009. Merit Meﬁ'tig‘_a' Ireland | \£_AR-000001011 BSI 2797
Sustav oméi s tri petlie EMPOWER 2017. Merit Mel‘_jtig_a" Ireland |\ AR-000001011 BSI 2797

2.0 Namjena proizvoda

2.1 Namjena

Sustav EN Snare® namijenjen je za uporabu u kardiovaskularnom sustavu za potrebe vadenja ili manipulacije stranih tijela. Postupci vadenja
i manipulacije uklju¢uju skidanje fibrinske ovojnice postavljenog venskog katetera.

2.2 Indikacije i ciljne skupine

Sustav EN Snare indiciran je za pacijente kojima je potrebno vadenje ili manipulacija stranih tijela u kardiovaskularnom sustavu. Uporaba i veli¢ina
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proizvoda ovise o vaskularnoj anatomiji pacijenta i preferencijama lijecnika. Sustav EN Snare upotrebljava se kod odraslih pacijenata u skladu
s odgovarajuc¢om veli¢inom Zile.

23 Kontraindikacije i/ili ograni¢enja

Kontraindikacije za sustav EN Snare navedene su u nastavku. Vaskularna anatomija pacijenta odreduje ograni¢enja uporabe i veli¢ine sustava
EN Snare.

. Ovaj proizvod nije namijenjen za uklanjanje stranih tijela prekrivenih tkivom uslijed njegova rasta.

. Ovaj se proizvod ne smije upotrebljavati za skidanje fibrinske ovojnice u prisutnosti septalnih defekata patentnog foramena
ovale (PFO).

. Ovaj proizvod nije namijenjen za uklanjanje implantiranih vodova za elektrostimulaciju.

. Ovaj uredaj nije namijenjen za upotrebu u neurovaskulaturi.

3.0 Opis proizvoda

3.1 Opis proizvoda

Sustav EN Snare je omca s tri petlje koja se sastoji od upletenih Zica od platine (Pt) i nitinola (NiTi) spojenih na NiTi Zicanu osovinu. U kombinaciji
s kateterom za postavljanje ili kompatibilnim vodeéim kateterom, omca s trostrukom petljom moze se upotrijebiti za vadenje i manipulaciju stranih
tijela (ukljucujuéi tkivo/tromb) unutar kardiovaskularnog sustava. Zahvati se obi¢no izvode uz fluoroskopsko navodenje. Rendgenski vidljiva oznaka
na vrhu katetera za postavljanje olakSava postavljanje omce uz ciljno strano tijelo. Savitljivost materijala petlje s jezgrom od nitrola koja zadrzava
prvotni oblik omoguduje provlacenje unaprijed oblikovane konfiguracije omce kroz kateter radi uvodenja i naknadnog postavljanja u Zeljeni poloZaj
unutar Zile vaskulature, pri cemu se mogucnost vaskularne ozljede tijekom manipulacije proizvodom smanjuje na minimum (Slika 1.). Hvatanje
stranog tijela postiZe se postavljanjem petlje(i) nitinolske omce oko slobodnog kraja ili ruba tijela te povlacenjem petlje(i) omce nadolje oko tijela
pomicanjem vodeceg katetera uz odrzavanje Zeljenog polozaja omce (Slika 2.). Pri pomicanju katetera preko omce, tijelo se uvladi u ili uz distalni dio
katetera. Vlacna ¢vrstoca petlje(i) pruza dovoljnu silu za vadenje ili manipulaciju stranih tijela bez oste¢enja omce. Dostupne su razlicite veli¢ine petlje
za prilagodbu razlic¢itim veli¢inama ciljnih Zila. Konfiguracije sustava EN Snare saZete su u Tablica 5.
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Slika 1. Postavljanje omce u Zilu

Slika 2. Povlacenje omce radi hvatanja uz pomoc¢ proizvoda
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Proizvodi i komponente u sustavu EN Snare pakirani su kao sterilni proizvodi za jednokratnu uporabu. Kateter, kao i om¢a, alat za umetanje i uredaj
za zakretni moment stavljeni su u polipropilenske spiralne spremnike. Komponente su potom hermeticki pakirane u dvije odvojene Tyvek/najlonske
vredice. Obje vredice pakirane su s IFU-om u kartonskoj kutiji. Merit primjenjuje sterilizaciju etilen oksidom (EtO) za sustav EN Snare.

Tablica 5. Konfiguracije proizvoda sustava EN Snare

. . . . .| Duljina Promjer postavljene | Veli¢ina | Duljina

Kataloski broj Opis Promjer omce ” L
omce (cm) omce u inéima (mm) | katetera | katetera
EN1003004/EU Sustav om¢éi EN Snare Mini 2 —4 mm 2 -4 mm 175 cm 0,028 in¢a (0,71 mm) | 3,2 Fr 150 cm
EN1003008/EU | Sustav om¢i EN Snare Mini 4 — 8 mm 4 -8 mm 175 cm 0,028 in¢a (0,71 mm) | 3,2 Fr 150 cm
EN2006010/EU | Sustav om¢i EN Snare Standard 6 —10 mm | 6 — 10 mm 120 cm 0,045 in¢a (1,14 mm) | 6 Fr 100 cm
EN2006015/EU | Sustav omé&i EN Snare Standard 9 —15mm | 9—15mm 120 cm 0,055 in¢a (1,40 mm) | 6 Fr 100 cm
EN2006020/EU | Sustav om¢i EN Snare Standard 12 - 20 mm | 12 — 20 mm 120 cm 0,055 in¢a (1,40 mm) | 6 Fr 100 cm
EN2007030/EU | Sustav om¢i EN Snare Standard 18 —30 mm | 18 — 30 mm 120 cm 0,055 in¢a (1,40 mm) | 7 Fr 100 cm
EN2007045/EU | Sustav om¢i EN Snare Standard 27 — 45 mm | 27 — 45 mm 120 cm 0,055 in¢a (1,40 mm) | 7 Fr 100 cm
668785-300/Ey | OMca EN Snare Standard trtke Menit kao | g _ 45 mm | 450 om 0,055inca (1,40mm) | 6Fr | 130cm
proizvodaca originalne opreme

Procjena biokompatibilnosti je dovrSena za sustav EN Snare, a testiranje biokompatibilnosti je obavljeno prema preporukama navedenim u nizu
normi ISO 10993 , Biological Evaluation of Medical Devices”. Kategorizacije kontakta s tkivom za sustav EN Snare saZete su u Tablica 6.

Tablica 6. Kategorizacije kontakta s tkivom Sustav EN Snare

Proizvod Kategorizacija

Sustav om¢i Vanjska komunikacija
Cirkuliraju¢a krv
Ograni€eno trajanje kontakta (< 24 sata)

Kateter Vanjska komunikacija
Cirkuliraju¢a krv
Ograniceno trajanje kontakta (< 24 sata)

Alat za umetanje Nema kontakta s pacijentom

Uredaj za zakretni moment Nema kontakta s pacijentom

Opci operativni koraci povezani s proceduralnom upotrebom uredaja u sustavu Tablica 7.
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Tablica 7. Nacela rada: Sustav EN Snare

Postupak Operativni koraci
Priprema Odaberite odgovarajuci raspon promjera omc&i za mjesto na kojem se nalazi strano tijelo. Raspon promjera om¢i trebao bi odgovarati
i umetanje veli€ini zile u kojoj ¢e se upotrijebiti.

sustava omgi

Uklonite alat za umetanje i uredaj za zakretni moment iz proksimalnog kraja osovine sustava om¢i i umetnite proksimalni kraj omce
u distalni kraj (bez konektora) katetera za sustav om¢i sve dok proksimalni kraj osovine sustava om¢i ne izade iz konektora i bude
moguce uvuci petlju u distalni kraj katetera za sustav om¢&i. Pomaknite sustav omdéi i kateter za sustav om¢i na Zeljeno mjesto.

U slu¢ajevima kada je kateter za sustav om¢i ve¢ postavljen unutar vaskulature, pomicite alat za umetanje prema distalnom kraju omce
sve dok petlja(e) om¢€e ne bude(u) zahvaéena unutar cijevi alata za umetanje. Uvodite distalni kraj alata za umetanje u konektor katetera
za sustav oméi dok ne osjetite otpor, a zatim vratite om€u u kateter. Alat za umetanje moze se ukloniti hvatanjem plavog jezic¢ka
i povlaéenjem da bi se odlijepio s osovine sustava oméi.

Postavljanje
sustava omdéi

Lagano gurnite osovinu sustava om¢i prema naprijed da bi se petlja(e) potpuno otvorila(e). Omca se zatim postavi oko proksimalnog
kraja stranog tijela ili vrati oko distalnog kraja stranog tijela.

Vadenje stranog
tijela

Pomicanjem katetera za sustav om¢i, petlja(e) omci zatvara(ju) se da bi uhvatila(e) strano tijelo. PokuSaj zatvaranja petlie povlacenjem
sustava om¢i u kateter za sustav om¢i promijenit e polozaj petlje(i) u odnosu na strano tijelo. Odrzavajte napetost na kateteru za sustav
omdci i pomicite sklop sustava om¢i i katetera za sustav om¢i zajedno proksimalno ili u vodeci kateter ili uvodnicu. Strano tijelo se zatim
izvlaci kroz vodeci kateter ili uvodnicu ili zajedno s njima. Povlagenje velikih stranih tijela moze zahtijevati umetanje veéih uvodnica ili
vodecih katetera ili mjesto pristupa na perifernom dijelu.

Manipulacija
stranim tijelom

Odrzavajte zategnutost na kateteru za sustav oméi da ne biste ispustili strano tijelo i pomicite sustav oméi i kateter za sustav om¢i
zajedno da biste postavili strano tijelo u Zeljeni polozaj.

Uklanjanje Uz primjenu femoralnog venskog pristupa, pomaknite sustav om¢i u donju Suplju venu ili desnu pretklijetku. Umecite zZicu vodilicu
fibrinske od 0,035 in¢a kroz postavljeni kateter u donju Suplju venu ili desnu pretklijetku. Postavite petlju(e) sustava om¢i oko Zice vodilice i pomicite
ovojnice sustav oméi preko distalnog kraja katetera do polozaja proksimalnog u odnosu na fibrinsku ovojnicu. Zatvorite om¢u oko katetera
i nastavite je lagano povladiti uz lagano povla¢enje omce nadolje prema distalnom kraju katetera preko krajnjih otvora. Ponavljajte
postupak dok kateter ne odvoijite od fibrinske ovojnice.
3.2 Prethodna(e) generacija(e) ili varijanta(e)

Sustav EN Snare kupila je tvrtka Merit od tvrtke Medical Device Technologies (MD Tech) 2009. godine. Nakon kupnje, tvrtka Merit zapocela
je proizvodnju ,originalnog” sustava EN Snare te dobila oznaku CE i 510(k) dozvolu (K092343) u trecem i ¢etvrtom kvartalu 2009. godine. Kateter
od fluoroetilen propilena (FEP) i koaksijalne FEP uvodne komponente originalnog sustava EN Snare kupljeni su od dobavljaca. Tvrtka Merit je 2015.
godine preuzela proizvodnju cjelokupnog sustava EN Snare, a naknadno je implementirana ,preinacena” konfiguracija uredaja. Preinaceni
proizvod ukljuCuje kateter koji se sastoji od vanjskog dijela izradenog od polieterskog blok-amida (PEBAX) i unutrasnjosti od politetrafluoroetilena
(PTFE), ugradene trake markera i alata za umetanje koji se moZze odlijepiti, a sluZi kao zamjena uvodniku. Pogledajte Tablica 8.
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Tablica 8. Pregled preinaka sustava EN Snare
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Komponenta Sustav EN Snare (preinaceni) Sustav EN Snare (originalni) Komentari

Sustav oméi Sustav om¢i nije izmijenjen

Uredaj Uredaj za zakretni moment nije izmijenjen

za zakretni

moment

Kateter Traka markera od Pt/Ir ugradena je u preinaceni

Ugradena oznaka

Uvijena oznaka

sustav EN Snare

Konektor s integriranim rasterecenjem
zategnutosti

Konektor bez rastere¢enja zategnutosti

Oblik konektora preinaéen je da bi ukljucio
integrirano rasterecenje zategnutosti u preinatenom
sustavu EN Snare

Materijali:
Osovina: PEBAX izvana i PTFE unutra
Konektor: PEBAX s polikarbonatnim luerom

Materijali:

Osovina: fluorirani etilen propilen (FEP)
Konektor:  polietilen visoke gustoce
(HDPE)

PEBAX materijali odabrani su za poboljSanje
uCinkovitosti i mogucnosti izrade. Kateter
originalnog sustava EN Snare kuplien je od
dobavljaCa. Kateter preinacenog sustava EN Snare
proizveden je u tvrtki Merit Medical Systems.
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Komponenta Sustav EN Snare (preinaceni) Sustav EN Snare (originalni) Komentari

Alat Zahvaljujuéi dizajnu koji omogucuje odljepljivanje

za umetanje/ [ 3 nema potrebe za povlatenjem preko Zice kao
uvodnik r u slu€aju dizajna koaksijalnog uvodnika.
Alat za umetanje: konfiguracija koja

omogucuje odljepljivanje

e
~_

Uvodnik: koaksijalna konfiguracija

Materijali: Materijali: Polipropilenski materijali odabrani su za poboljSanje
Cjevéica: polipropilen Cjevéica: fluorirani etilen propilen (FEP) ucinkovitosti i mogucnosti izrade. Uvodnik
Konektor: ljubi€asti polipropilen Konektor:  polietilen visoke gustoce originalnog sustava EN Snare kuplien je od
(HDPE) dobavlja€a. Alat za umetanje preinaCenog sustava
EN Snare proizveden je u tvrtki Merit Medical

Systems.

Kratice: FEP = fluorirani etilen propilen, HDPE = polietilen visoke gustoce, PEBAX = polieter blok-amid, PTFE = politetrafluoretilen
33 Pribor

Pribor koji se upotrebljavaju uz sustav EN Snare su uredaj za zakretni moment, uvodnik (originalni sustav EN Snare) i alat za umetanje (preinaceni
sustav EN Snare). Dodatni pribor povezan s konvencionalnim perkutanim vaskularnim pristupom ukljucuju, ali nisu ograniceni na, pristupnu iglu,
uvodnicu, dilatator, Zicu vodilicu i kontrastnu otopinu.

Tablica 9. Proizvodi u sklopu pribora

Generacija proizvoda Opis pribora

Originalni i preinaceni sustav EN Snare Uredaj za zakretni moment: uredaj za zakretni moment koji se lako drZzi
i podrzava zakretni moment sustava om¢i

Originalni sustav EN Snare
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Endovaskularni sustav om¢i EN Snare ‘ REVIZIJA 003
Generacija proizvoda Opis pribora
Preinaceni sustav EN Snare Alat za umetanje: olakSava umetanje sustava omci u kateter za sustav om¢i.

Zahvaljuju¢i dizajnu koji omogudéuje odljepljivanje nema potrebe
za povlacenjem preko Zice kao u slucaju dizajna koaksijalnog uvodnika.

e

34 Opis drugih proizvoda koji se upotrebljavaju u kombinaciji s navedenima

Uz gore navedeni pribor (Tablica 9), sustav EN Snare upotrebljava se u kombinaciji s proizvodima koji ukljucuju, ali nisu ograniceni na, katetere

i uvodnice.
4.0 Rizici i upozorenja

4.1 Preostali rizici i neZeljeni ucinci
Opis rizika

Postupak upravljanja rizikom tvrtke Merit provodi se u skladu s normom EN ISO 14971:2019. Postupci procjene rizika primjenjuju se za analizu
rizika povezanih s upotrebom proizvoda tvrtke Merit, ukljuuju¢i moguce zlouporabe proizvoda. Time se osigurava da su svi predvidljivi moguci
nacini kvarova i povezani rizici uzeti u obzir i obradeni u dizajnu proizvoda i/ili sustavu kvalitete proizvodnje. Postupak ukljucuje sljedece
kljuéne aspekte:

e identificiranje mogucih nacina kvarova i njihovih mogucih uzroka i u¢inaka
e procjenu vjerojatnosti pojave, stupnja ozbiljnosti i relativne moguénosti otkrivanja svakog kvara

e identificiranje kontrola i preventivnih mjera.

Sukladno tome, implementirane su i provjerene sve moguée mjere kontrole rizika, a sustav EN Snare je zadovoljio sve vaZeée propise i norme.
Kroz postupak klinicke procjene, informacije koje se odnose na klinicka najnovija dostignu¢a i moguée nepoZeljne dogadaje utvrduju se na
temelju pregleda odgovarajucih klinickih dokaza.

Elektronicki generirano iz L:/DOC/Forms FORM 7.345 Rev 003 ECN180641
STRANICA 11 od 39

ELECTRONICALLY GENERATED FROM L:/DOC



NASLOV: SaZetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti (SSCP) ‘ SSCP 0902HR
Endovaskularni sustav om¢i EN Snare ‘ REVIZIJA 003

V7] #ERIT, 250

Predvidene klinicke prednosti endovaskularnih omci ukljucuju vadenje ili manipulaciju stranih tijela u kardiovaskularnom sustavu i izbjegavanje
morbiditeta i mortaliteta povezanih s otvorenim kirurskim zahvatima.

Pregledani su ¢lanci objavljeni izmedu 1. sijeCnja 2002. i 31. srpnja 2020. Na temelju literature, endovaskularne omce uspjesno se primjenjuju
za vadenje i promjenu poloZaja stranih tijela®* te uklanjanje fibrina s umetnutih dijaliznih katetera.® Ishodi uéinkovitosti koje su identificirali
Wolf i sur. (2008.)° identificirali su primarne i sekundarne stope uspjeha povezane s uporabom endovaskularnih oméi. Primarni uspjeh povezan
je s potpunom intervencijom uz pomo¢ omce, dok je sekundarni uspjeh karakteriziran primjenom dodatnih kirurskih pristupa (npr. rezanje, forceps)
za postizanje uspje$ne intervencije.® Za potrebe klini¢ke procjene, kumulativni uspjeh ée se kvantificirati za predmetne proizvode i usporedive
referentne petljaste omée. Kumulativni uspjeh, koji je proceduralna krajnja tocka, definira se na sljedeéi nacin:

e Kumulativni uspjeh: kombinirana stopa (1) potpunog izvladenja/promjene poloZaja stranog tijela/tkiva pomoéu omdce kroz
vaskularnu/perkutanu uvodnicu | (2) izvlaéenja/promjene polozaja stranog tijela pomoéu omce iz izvornog polozaja stranog tijela/tkiva
s potpunom ekstrakcijom uz potrebu za dodatnim kirurskim pristupom.

Primarne i sekundarne stope uspjeha iz klini¢ke literature vrlo su visoke. Sveukupno, primarne stope uspjeha iznosile su 78,7 % za sustav EN Snare
i 79,1 % za referentne petljaste (tj. savitljive) omce. Sekundarne stope uspjeha bile su veée, premasuju¢i 90 % i kod sustava EN Snare i kod
savitljivih om¢i. Moguée komplikacije/nepoZelini dogadaji povezani s predmetnim proizvodom kako su identificirani u Uputama za uporabu
sazeti su u Tablica 10. Osim toga, ozbiljni i manji nepozeljni dogadaji povezani sa sustavom omci/postupkom identificirani u literaturi i odgovarajuce
Stete u procjeni rizika prikazani su u Tablica 11.

Tablica 10. Sustav EN Snare: Moguce komplikacije

Moguce komplikacije

1. Mogucée komplikacije povezane s proizvodima za vadenje stranih tijela u arterijskoj vaskulaturi uklju€uju, ali nisu ograni€ene na:
e embolizaciju
e mozdani udar
e infarkt miokarda (ovisno o polozaju).
2. Moguce komplikacije povezane s omc&astim proizvodima za postupke vadenja u venskoj vaskulaturi uklju€uju, ali nisu ograni¢ene na:
e  plu¢nu emboliju.
3. Druge moguce komplikacije povezane s proizvodima za vadenje stranih tijela uklju€uju, ali nisu ograni¢ene na:
e perforaciju krvnih zila
e  zaglavljenje proizvoda
e krvarenje
e ozljedu mekog tkiva
e aritmiju
e vaskularnu disekciju.
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Tablica 11. Nepozeljni dogadaji: Podaci iz klinicke literature

Nepozeljni dogadaji povezani

s uporabom sustava om¢i i i

Ozbiljne komplikacije

Plu¢nu emboliju.

— - Strano tijelo u vaskularnom sustavu
Embolizacija stranog tijela

Hematom u podrucju prepona Krvarenje, ozljeda mekog tkiva

Ostecenje donje Suplie vene (IVC)

s Krvarenje, ozljeda mekog tkiva
s ekstravazacijom

Manje komplikacije

Intermitentna ektopija (aritmija) Kardiovaskularni dogadaj
Pomicanje elekirode Odgoda postupka
Fragmentacija stranog tijela Strano tijelo u vaskularnom sustavu

Komplikacija na venskom mijestu

pristupa Krvarenje, ozljeda mekog tkiva

Sustav EN Snare indiciran je za vadenje i manipulaciju stranih tijela te stoga sluzi kao perkutana dopuna raznim postupcima. Kada se upotrebljavaju
u skladu s uputama za uporabu, rizici povezani s uporabom predmetnih proizvoda su niski i nadmasuju ih klini¢ke koristi povezane s uporabom.

Prijavljeni nepoZeljni dogadaji povezani s postupkom bili su niski, kao Sto je prikazano u Tablica 12. U literaturi su zabiljezena 2 smrtna slucaja
povezana s 1 slu€ajem intrakranijalnog krvarenja 8 dana nakon operacije i 1 slu¢ajem ventrikularne fibrilacije kao sekundarne disekcije aorte. U oba
slucaja utvrdeni nepozeljni dogadaji bili su posljedica intervencijskog postupka ili intravaskularnog stranog tijela, a nisu bili specificno povezane
s uporabom omcastog proizvoda. Dodatni nepoZzeljni dogadaji ukljucujuc¢i tamponadu srca, poteskoce pri umetanju uvodnice, hemoperikard,
bol tijekom izvlacenja, respiratorne komplikacije, nemoguénost vadenja stranog tijela, dehiscenciju prsne rane i bol u predjelu rane nisu bili
povezane s uporabom sustava omdi. Ukupne stope nepoZzeljnih dogadaja povezanih s postupkom uporabe sustava omci povezane s razli¢itim
kategorijama klini¢ke primjene za sustav EN Snare prikazane su u Tablica 13. Od nepoZeljnih dogadaja povezanih s postupkom uporabe sustava omdi,
bilo je 6 ozbiljnih dogadaja (0,6 %) i 21 manji dogadaj (2,1 %) za sustav EN Snare. Nije bilo nikakvih nepoZzeljnih dogadaja povezanih s kvarom samog
sustava omci. Na temelju podataka iz klinicke literature, sustav EN Snare pokazuje prihvatljivu sigurnost i ucinkovitost kod pacijenata kojima je
potrebno vadenje/manipulacija intravaskularnih stranih tijela (ukljucujuéi fibrozno tkivo/tromb). Nije bilo izvjes¢a o nenamjernom ostecéenju
centralnog venskog katetera kao rezultat postupaka skidanja ovojnice s katetera uz pomo¢ sustava omci.
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NASLOV: Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti (SSCP)
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Endovaskularni sustav omci EN Snare

Tablica 12. Nepozeljni dogadaji prijavljeni u literaturi

‘ REVIZIJA 003

Nepozeljan dogadaj

| Sustav EN Snare

Petljaste omce

Ozbiljne komplikacije

Embolizacija stranog tijela © 4/1001 (0,4) ¢ -
Pluéna embolija 2/1001 (0,2) ¢ -
Nemoguc¢nost vadenja stranog tijela ® 2/1001 (0,2) ® -
Disekcija aorte a0 1/1001 (0,1) &P -
Tamponada srca® 1/1001 (0,1) b -
Hematom u podrucju prepona 1/1001 (0,1) -
Intrakranijalno krvarenje 2 1/1001 (0,1) 2P -

Respiratorne komplikacije ° - 1/48 (2,1)°
Ostecenje Zile s ekstravazacijom 1/1001 (0,1) -

Ukupno 13/1001 (1,3) 1/48 (2,1)
Povezano sa sustavom omg¢i 0/1001 (0,0) 0/48 (0,0)
Povezano s postupkom uporabe sustava omgi 6/1001 (0,6) 0/48 (0,0)
Manje komplikacije

Komplikacija na venskom mjestu pristupa 15/1001 (1,5) -
Fragmentacija stranog tijela 4/1001 (0,4) -
Perforacija Supljine (asimptomatska)® 1/1001 (0,1) ® -
Poteskoce s uvodenjem uvodnice ° 1/1001 (0,1) ® -
Hemoperikard ° - 1/48 (2,1)°
Intermitentna ektopija 1/1001 (0,1) -
Pomicanje elektrode 1/1001 (0,1) -

Bol tijekom vadenja ° 1/1001 (0,1) ® -
Dehiscencija sternalne rane ° 1/1001 (0,1) b -

Bol u podrugju rane ° 1/1001 (0,1) ® -

Ukupno 26/1001 (2,6) 1/48 (2,1)
Povezano sa sustavom omg¢i 0/1001 (0,0) 0/48 (0)
Povezano s postupkom uporabe sustava omgci 21/1001 (2,1) 0/48 (0)

Kratice: n =nepozeljni dogadaji, N = pacijenti

a Dovelo do smrti pacijenta, ® Nije povezano sa sustavom om¢i/postupkom, ¢ Nije povezano sa sustavom om¢i/postupkom u 1 od identificiranih

sluc¢ajeva
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Endovaskularni sustav omci EN Snare

Tablica 13. Stope nepozeljnih dogadaja povezanih s postupkom uporabe sustava omci prema kategoriji klinicke primjene

Nepozeljni dogadaji povezani sa | Nepozeljni dogadaji povezani

Klinicka primjena sustavom om¢i EN Snare, n/N (%) s petljastim om¢éama, n/N (%)

Ozbiljni Manji Ozbiljni Manji
VADENJE 6/980 (0,6) 20/980 (2,0) 0/48 (0) 0/48 (0)
Vadenje: periferno 5/924 (0,5) 19/924 (2,1) 0/34 (0) 0/34 (0)
Vadenje sréanog okludera 0/5 (0)'4 0/5 (0)'4 0/1 (0)* 0/1 (0)*
Vadenje centralnog venskog katetera 0/3 (0)57 0/3 (0)>7 0/2 (0)87 0/2 (0)87
Skidanje fibrinske ovojnice centralnog 0/66 (0)%° 0/66 (0)82 i
venskog katetera
Vadenije filtra iz donje $uplje vene 5/844 (0,59)1017 19/844 (2,3)1%17 | 0/30 (0)'* 0/30 (0)™*
Vadenje stenta 0/2 (0)'81° 0/2 (0)'&1° - -
Vadenje/uklanjanje tkiva/tromba 0/1 (0)% 0/1 (0)%0 - -
Druge vrste vadenja iz kardiovaskularno
< Stgava ! 9| 03 (0)21-23 0/3 (0)21-23 0/1 (0)2 0/1 (0)2
Vadenije: kardijalno 1/56 (1,8) 1/56 (1,8) 0/14 (0) 0/14 (0)
Vadenje sr¢anog okludera 0/1 (0)%* 0/1 (0)**

Vadenje centralnog venskog katetera

0/33 (0)25%2

0/33 (0)25-%

0/5 (0)29-32

0/5 (0)29-32

Vadenije filtra iz donje Suplje vene

1/5 (40!0)1 3,17,33-35

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

0/4 (0)1634

0/4 (0)16:34

Vadenje stenta

0/2 (0)337

0/2 (0)337

0/1 (0)%

01 (0)%

Vadenje/uklanjanje tkiva/tromba

0/2 (0)%3

0/2 (0)3:39

Druge vrste vadenja iz kardiovaskularnog
sustava

0/13 (0)*0-50

0/13 (0)0-50

0/4 (0)45,46,49

0/4 (0)45,46,49

MANIPULACIJA 0/21 (0) 1/21 (4,8) - -
Manipulacija: periferno 0/5 (0) 0/5 (0) - -
Postavljanje okludera 0/1 (0)% 0/1 (0)% - -
Promjena poloZaja centralnog vensko

atetera | ’ 9 0/t (0)%2 011 (0)%2 . .
Druge vrste kardiovaskularne manipulacije | 0/3 (0)%3-55 0/3 (0)33-%5 - -
Manipulacija: kardijalna 0/16 (0) 1/16 (6,3) - -

Postavljanje okludera

0/2 (0)657

0/2 (0)657

Druge vrste kardiovaskularne manipulacije

0/14 (0)584°

1/14 (7,1)5860

0/48 (0)

0/48 (0)

UKUPNO 6/1001 (0,6) 21/1001 (2,1)
Kratice: AE = nepozeljan dogadaj, n = nezeljeni dogadaji, N = postupci
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Upozorenja i mjere opreza

Oznacena upozorenja i mjere opreza za sustav EN Snare saZeti su u Tablica 14.

Tablica 14. Upozorenja i mjere opreza

Kategorija

Izjave o oznacivanju

Upozorenja

Prekomjerna sila primijenjena prilikom uklanjanja zarobljenih stranih tijela moze dovesti do kvara proizvoda.

Sile povlacenja primijenjene na katetere tijekom skidanja fibrinske ovojnice mogu oStetiti, rastegnuti ili slomiti ugradene katetere
promjera 6 French ili manjeg. Nemojte primjenjivati prekomjernu silu povlaenja kada pokusavate skinuti fibrinsku ovojnicu s katetera
promjera 6 French ili manjeg.

Nemojte primjenjivati prekomjernu silu pri uvodenju katetera kroz uvodnicu ili rukovanju om¢&astim proizvodom. Prekomjerna sila moze
dovesti do kvara proizvoda.

Ovaj proizvod steriliziran je etilen oksidom i smatra se sterilnim ako pakiranje nije otvoreno ili oSte¢eno. Namijenjen je samo za
uporabu na jednom pacijentu. Ne poku$avajte o istiti ili ponovo sterilizirati proizvod. Nakon uporabe ovaj proizvod moze predstavljati
bioloSki opasan otpad. Rukujte na nacin koji ¢e sprijeciti slu€ajnu kontaminaciju. Nemojte upotrebljavati proizvod koji je oStec¢en ili ako
je pakiranje otvoreno ili oste¢eno.

Isklju€ivo za uporabu na jednom pacijentu. Ne upotrebljavati ponovno, ponovno obradivati ili ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba,
ponovna obrada ili ponovna sterilizacija mogu ugroziti strukturnu cjelovitost proizvoda i/ili dovesti do kvara proizvoda, $to, pak, moze
uzrokovati povredu, oboljenje ili smrt pacijenta. Ponovna uporaba, ponovna obrada i ponovna sterilizacija stvaraju takoder rizik
od kontaminacije proizvoda ifili uzrokuju infekciju pacijenta ili bolni€ku infekciju, ukljuCujuéi, ali ne ograniCavaju¢i se na, prijenos
zaraznih bolesti s jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija proizvoda moze dovesti do povrede, oboljenja ili smrti pacijenta.

Nitinol je slitina nikla i titana. Moguéa je pojava reakcije kod pacijenata s osjetljivoS¢u na nikal.

Nakon uporabe odlozite proizvod u otpad u skladu sa standardnim protokolima za odlaganje biolodki opasnog otpada.

Nema dovoljno podataka o sigurnosti i u€inkovitosti koji bi podrzali upotrebu proizvoda u pedijatrijskoj populaciji.

U EU-u svaki ozbiljan Stetni dogadaj koji se dogodi u vezi s uredajem treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu odgovaraju¢e drzave
Clanice.

Mjere opreza

Potreban je oprez pri uporabi ovog proizvoda za uklanjanje velike fibrinske ovojnice da bi se smanijio rizik od pluéne embolije.

4.3

Ostali relevantni sigurnosni aspekti

Za sustav EN Snare nije bilo sigurnosnih korektivnih radnji niti obavijesti o mogucoj neispravnosti medicinskog proizvoda.
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5.0 Sazetak klinicke procjene i posttrzisnog klinickog pracenja
5.1 SaZetak klinickih podataka za istovjetni proizvod
Sukladnost sustava EN Snare utvrdena je kroz demonstraciju istovjetnosti prema sljedeéem:

» Preinaceni sustav EN Snare (predmetni proizvod) i originalni sustav EN Snare koji je uspostavljen u uporabi (istovjetni komparator)

e Analizirane su sve utvrdene razlike u pogledu klini¢kih, tehni¢kih i bioloskih svojstava i nije utvrdena nijedna koja znadajno utjece
na klini¢ku sigurnost ili u¢inkovitost. U skladu s Direktivom MEDDEV 2.7/1 Rev 4, ovom analizom utvrdena je klini¢ka, tehnicka i bioloska
istovjetnost gore navedenog predmetnog proizvoda i istovjetnog proizvoda za usporedbu.

Klini¢ki podaci za sustav EN Snare prikazani u Tablica 15 i Tablica 16 (dio 5.3) predstavljaju konfiguracije i originalnog i preinacenog proizvoda.

5.2 Sazetak klinickih ispitivanja predmetnog proizvoda

Nije primjenjivo, kao klinicka procjena temeljena na objavljenoj literaturi. Nije bilo klinickih ispitivanja sustava EN Snare prije dodjele oznake CE.

5.3 Sazetak klinickih podataka iz drugih izvora

Uredaji u okviru sustava EN Snare ucinkovito se upotrebljavaju za vadenje i manipulaciju stranih tijela (ukljucujuéi tkivo/tromb) u kardiovaskularnom
sustavu. Klini¢ki podaci koji podrzavaju sigurnost i u€inkovitost sustava EN Snare izvedeni su iz sljedecih izvora:

e Ispitivanja u okviru posttrzisSnog klinickog pracenja provedenog 2020.

e Sveobuhvatnog pregleda literature upotrebom baza podataka Embase®, MEDLINE i PubMed za razdoblje od 1. sije¢nja 2002. do 31. srpnja
2020. Strategije pretrazivanja literature osmisljene su za prepoznavanje ¢lanaka relevantnih za uredaje u sustavu EN Snare. Identificirane
su i saZete i povoljne i nepovoljne reference.

Kao Sto je dokumentirano u izvjeS¢u posttrzisSnog klinickog pracenja (PMCFER-QRMT0046-001), primljene su ankete lije¢nika koje su ukljucivale
42 slucaja pacijenata kod kojih je primijenjen sustav EN Snare. Podaci o slu¢aju saZeti su u Tablica 15 i na Slika 3. Od dokumentiranih slucajeva klinicke
uporabe, 47,6 % (20/42) bilo je povezano s vadenjem stranog tijela, a 52,4 % (22/42) prijavljeno je kao manipulacija stranim tijelom. Skidanje fibrinske
ovojnice/katetera zabiljeZzeno je u 55,0 % (11/20) slucajeva postupka vadenja. Tehnicki uspjeh postignut je u 100 % prijavljenih slucajeva i nije bilo
nikakvih nepoZeljnih dogadaja koje su identificirali ispitani lije€nici.
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Endovaskularni sustav omci EN Snare

Tablica 15. Sazetak slucajeva uporabe sustava EN Snare: Podaci iz posttrziSnog klinickog pracenja

NASLOV: Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti (SSCP) ‘ SSCP 0902HR
‘ REVIZIJA 003

Primarni Sekundarni Ukupni Nepozeljni
Klini¢ka primjena Postupci Veli¢ina omce uspjeh uspjeh uspjeh dogadaji
n/N (%) n/N (%) n/N (%) n/N (%)
. 4 -8 mm (2), 6 — 10 mm (3),
Vadenje 20 12 — 20 mm (4), 18 — 30 mm (11) 20/20 (100) 0/20 (0) 20/20 (100) 0/20 (0)
Skidanje fibrinske  ovojnice
katetera 11 18 — 30 mm (11) 11/11 (100) 0/11 (0) 11/11 (100) 0/11 (0)
Vadenja IVCF-a 5 4-8mm (1),12-20 mm (4) 5/5 (100) 0/5 (0) 5/5 (100) 0/5 (0)
Vadenje — neodredeno 4 4-8mm(1),6—-10mm (3) 4/4 (100) 0/4 (0) 4/4 (100) 0/4 (0)
Manipulacija 22 4 -8 mm (21) 22/22 (100) 0/22 (0) 22/22 (100) 0/22 (0)
Manipulacija — neodredena 20 4 — 8 mm (20) 20/20 (100) 0/20 (0) 20/20 (100) 0/20 (0)
Hvatanje zice vodilice — tehnika
kontratrakcije Zica (,body floss”) 1 NR 171 (100) 0/1(0) 171 (100) 0/1(0)
Postavljanje aortnog stent-grafta | 1 4—-8mm (1) 1/1 (100) 0/1 (0) 1/1 (100) 0/1 (0)
Ukupno 42 4-8mm(23),6-10mm @), | 4545 100) | 0/42 (0) 42/42 (100) | 0/42 (0)

12 -20 mm (4), 18 — 30 mm (11)

Slika 3. Distribucija veli¢ina sustava EN Snare: Podaci iz posttrzisnog klinickog pracenja
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Slucajevi klinicke uporabe
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Tablica 16 daje saZetak podataka o ucinkovitosti sustava EN Snare izvedenih iz podataka klinicke literature o sigurnosti i ucinkovitosti (S&P), kao
i podataka iz posttrzisnog klinickog pracenja. Ti se podaci usporeduju s referentnim podacima o ucinkovitosti referentne petljaste omce iz literature.
Kao Sto pokazuju podaci, stope uspjesnosti za sustav EN Snare u skladu su s onima prijavljenima za konkurentne omcaste proizvode. Prikazani podaci
odnose se samo na uporabu proizvoda u skladu s uputama za uporabu sustava EN Snare. Neindicirane upotrebe sustava EN Snare i referentnih
proizvoda iskljuc¢ene su iz sazetka podataka u Tablica 16.

Stope uspjesnosti za sustav EN Snare i referentnih petljastih omci visoke su i prelaze 80 % u svim slucajevima, osim slucajeva kardijalnog
vadenja uz upotrebu referentnih proizvoda. Kod svih primjena u okviru postupka vadenja (perifernog i kardijalnog), kumulativna stopa uspjeha
za referentne petljaste omce je visa od predmetnog proizvoda (P = 0,034), ali procijenjena razlika je samo 4,1 %. Ne postoji statisticki znacajna
razlika u stopama uspjesnosti postupaka manipulacije sustavom om¢i (P = 0,456). Sveukupna stopa uspjesnosti za referentne petljaste omce (89,7 %)
bila je statisticki znacajno visa od odgovarajuce stope za sustav EN Snare (85,5 %) (P = 0,029). Ipak, u skladu s drugim usporedbama, procijenjena
razlika bila je manja od 10 %. Zaklju¢no, predmetni proizvod zadovoljava utvrdene kriterije prihvatljivosti u pogledu ucinkovitosti.

Tablica 16. Usporedna kumulativna stopa uspjeSnosti

Kumulativna stopa uspjesnosti, n/N (%) . . . »
At A e Referentne petljaste Procuenjt:na razlika P-vrijednost Na.knadna61 P-vrijednost
Sustav EN Snare - [95 % CI] pl-p2 #0 analiza Ag 5o pl-p2 >0, p1-p2<0

VADENIJE 856/1008 (84,9) 407/457 (89,1) -4,1% [-7,7 %; -0,5 %] P = 0,034 52% P =0,019*
Periferno 785/932 (84,2) 398/443 (89,8) -5,6 % [-9,3 %; -2,0 %] P =0,005* 5,2% P =0,003*
Kardijalno 51/56 (91,1) 9/14 (64,3) 26,8 % [-0,6 %; 53,0 %] P=0,022% 38,3 %t -
Neodredeno$ 20/20 (100)¢ - - - - -
MANIPULACIJA 43/43 (100) 35/36 (97,2) 2,8% [-2,6 %; 8,1 %] P=0,456 7,6 % =
Periferno 5/5 (100) 18/19 (94,7) 5,3 % [-4,8 %; 15,3 %] P =1,0007 14,4 %t -
Kardijalno 16/16 (100) 17/17 (100) 0[] P =1,000 - -
Neodredeno$ 22/22 (100)8 - - - - -
Ukupno perifernih® 790/937 (84,3) 416/462 (90,0) -5,7 % [-9,3 %; -2,1 %] P = 0,004% 52% P =0,002*
Ukupno kardijalnih$ 67/72 (93,1) 26/31 (83,9)¢ 9,2 % [-5,0 %; 23,4 %] P=0,163t 20,3 %t -
UKUPNO 899/1051 (85,5) 442/493 (89,7) -4,1% [-7,5 %; -0,7 %] P =0,029* 49 % P =0,015*

Kratice: Cl = interval pouzdanosti
" Nedovoljni klini¢ki podaci (Ao,so> 10 %), * Statisti¢ki znacajno, § podaci iz posttrzisnog klini¢kog pracenja nisu odvojeni na periferne i kardijalne
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Sigurnosni podaci za sustav EN Snare i referentne petljaste omce sazeti su u Tablica 17. Ovi su podaci izvedeni iz podataka klinicke literature
o sigurnosti i ucinkovitosti (S&P) i podataka o posttrziSnom klinickom pracenju. Ti se podaci usporeduju s referentnim podacima o sigurnosti
referentne petljaste omce iz literature. U svim sluéajevima, neindicirane uporabe predmetnih i referentnih proizvoda iskljuéene su iz sazetka
podataka u Tablica 17.

Sustav EN Snare pokazuje vrlo niske stope ozbiljnih i manjih nepozeljnih dogadaja, a ove stope su povoljne u usporedbi s onima prijavljenima
za druge referentne omce u literaturi. Ukupne stope ozbiljnih nepozeljnih dogadaja za sustav EN Snare iznose 0,6 % a za referentne petljaste
omce 0,2 %. Ukupna stopa manjih nepozeljnih dogadaja za sustav EN Snare iznosi 2,0 % a za referentne petljaste omce 1,6 %. Za sustav EN Snare
i referentne petljaste omce ne postoje statisticki znacajne razlike izmedu ukupne stope ozbiljnih nepozeljnih dogadaja (P = 0,441) ili
manjih nepozeljnih dogadaja (P=0,691). Na temelju naknadne analize, postoji dovoljno klinickih dokaza za donoSenje pouzdanih statistickih
zaklju€aka u vezi sa sveukupnim stopama ozbiljnih i manjih nepoZeljnih dogadaja (tj. Ao,so < 10 %). U oba sluéaja, predmetni proizvod zadovoljava
utvrdene kriterije prihvatljivosti u pogledu sigurnosti.

Tablica 17. Nepozeljni dogadaji povezani s uporabom sustava omci: Sustav EN Snare

Klinitka primjena Stopa nepoZeljnih dogadaja, n/N (%) Procijenjena razlika P-vrijednost Naknadna analiza
Sustav EN Snare Petljaste omce [95 % CI] pl-p2+#0 Ao g0

Ozbiljni nepozeljni dogadaji

VABENIJE 6/1000 (0,6) 1/457 (0,2) 0,4 % [-0,3 %; 1,0 %] P=0,445 0,9%

periferno 5/924 (0,5) 1/443 (0,2) 0,3 % [-0,3 %; 1,0 %] P=0,670 0,9%

kardijalno 1/56 (1,8) 0/14 (0) 1,8 % [-1,7 %; 5,3 %] P =1,000 5,0%

Neodredeno$ 0/20 (0)¢

MANIPULACIJA 0/43 (0) 0/36 (0) 0[] P =1,000 .

periferno 0/5 (0) 0/19 (0) 0[] P=1,000 -

kardijalno 0/16 (0) 0/17 (0) 0[] P=1,000 -

Neodredeno$ 0/22 (0)8

Ukupno perifernih 5/929 (0,5)5 1/462 (0,2) 0,3 % [-0,3 %; 1,0 %] P=0,670 0,9%

Ukupno kardijalnih 1/72 (1,4)5 0/31 (0) 1,4 % [-1,3 %; 4,1 %] P =1,000 39%

UKUPNO OZBILNIH 6/1043 (0,6) 1/493 (0,2) 0,4 % [-0,2 %; 1,0 %] P=0,441 0,9 %

Manji nepozeljni dogadaji

VADENIJE 20/1000 (2,0) 6/457 (1,3) 0,7 % [-0,6 %; 2,0 %] P =0,403 1,9%

periferno 19/924 (2,1) 5/443 (1,1) 0,9 % [-0,4 %; 2,3 %] P=0,275 2,2%
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_— - Stopa nepozeljnih dogadaja, n/N (%) Procijenjena razlika P-vrijednost Naknadna analiza
Klinicka primjena o &
Sustav EN Snare Petljaste omce [95 % C1] pl-p2#0 Aoz0
Kardijalno 1/56 (1,8) 0/14 (0) 1,8 % [-1,7 %; 5,3 %] P=1,000 5,0%
Neodredeno® 0/20 (0)¢
MANIPULACIJA 1/43 (2,3) 3/36 (8,3) -6,0 % [-16,1 %; 4,1 %] P=0,326 14,4 %t
_ o/ [ o/.
Periferno 0/5 (0) 2/19(10,5) 10,5 % [-24,3 %; P =1,000 22,8 %t
3,3 %]

Kardijalno 1/16 (6,3) 1/17 (5,9) 0,4 % [-15,9 %; 16,7 %] P=1,000 27,0 %t
Neodredeno$ 0/22 (0)¢
Ukupno perifernih$ 19/929 (2,0)¢ 7/462 (1,5) 0,5 % [-0,9 %; 2,0 %] P=0,675 2,4%
Ukupno kardijalnih$ 2/72 (2,8)8 1/31(3,2) -0,4 % [-7,7 %; 6,8 %] P=1,000 10,4 %t
UKUPNO MANJIH 21/1043 (2,0) 8/493 (1,6) 0,4 % [-1,0 %; 1,8 %] P=0,691 2,0%

* Nedovoljno klini¢kih podataka (Ag,go> 10 %), § podaci iz posttrzisnog klini¢kog pracenja nisu razdvojeni na periferne i kardijalne
5.4 Cjelokupni sazetak klinicke ucinkovitosti i sigurnosti

Sustav EN Snare komercijalno je dostupan od 2009. i indiciran je za perkutano vadenje i manipulaciju stranih tijela (ukljucujuci tkivo/tromb)
u kardiovaskularnom sustavu. Postupci vadenja i manipulacije ukljucuju skidanje fibrinske ovojnice postavljenog venskog katetera.
Sve perkutane/endovaskularne omdée podrazumijevaju rizik od komplikacija i/ili neuspjeha, a rizici za pojedinca su nepredvidiva kombinacija
pacijenta, primarnog kirurSskog/intervencijskog postupka i interakcija povezanih s proizvodom. Tehnologija na kojoj se temelji uporaba sustava
EN Snare dobro je utemeljena, a kod sustava EN Snare zabiljezene su visoke kumulativne stope uspjeSnosti izvlaéenja i niske stope nepozeljnih
dogadaja/komplikacija. Nijedna od komplikacija nije bila neocekivana za endovaskularne omce, a svi identificirani nepozZeljni dogadaji navedeni
Su u uputama za uporabu proizvoda. Nadalje, postoji veliki potencijal za dugotrajne komplikacije povezane s nelijeCenim intravaskularnim
stranim tijelima. Na temelju testiranja u okviru provjere/potvrdivanja dizajna, rezultata sigurnosti i ucinkovitosti u literaturi i podataka
posttrziSnog nadzora, nema poznatih nejasnoéa u pogledu sigurnosti i ucinkovitosti sustava EN Snare i nema identificiranih neZeljenih nuspojava
povezanih s njegovom uporabom. Stoga su rizici povezani s uporabom sustava EN Snare niski i nadmasuju ih klini¢ke koristi, kada se upotrebljava
u skladu s uputama za uporabu. Procjena rizika i koristi sustava EN Snare saZeta je u Tablica 18.
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Tablica 18. SaZetak procjene koristi i rizika®%%3

Cimbenik Napomene Procjena
Neizvjesnost
Kvaliteta ustrojstva ispitivanja . Koliko su robusni bili podaci? Sustav EN Snare: 61 ¢lanak

Kvaliteta provedbe ispitivanja .

Kako je ispitivanje osmisljeno, provedeno i analizirano?

Nedostaju li podaci?

Podaci se prvenstveno sastoje od izvjeS¢a o slu€ajevima i nizu slu€ajeva
Ne

Robusnost analize rezultata ispitivanja .

Jesu li rezultati ispitivanja ponovlijivi?

N/A — prikazi slu€ajeva i niza slu¢ajeva

e Jelito prvo takvo ispitivanje? Ne
. Postoje li druga ispitivanja koja su postigla slicne | Da
rezultate?
Mogucnost generalizacije rezultata e Mogu li se rezultati ispitivanja primijeniti na populaciju | Da
opcenito ili su vise namijenjeni diskretnim, specificnim
skupinama?
Karakterizacija bolesti/stanja e  Kako bolest/stanje utjeCe na pacijente koji ju/ga imaju? Povecan rizik od smrti/ozbiljnih komplikacija

Moze li se stanje izlijeciti?

Kako stanje napreduje?

Da

UcCestalost smrti/ozbiljnih komplikacija u slu¢ajevima nelije¢enih stranih
tijela iznosi 60 — 71 %.%* U stabilnih pacijenata sa zadrzanim stranim
tijelima u kardiopulmonalnom sustavu, 81 % pacijent nije imao simptome
nakon prosje¢no 845 dana pracenja.®® Stvaranje fibrinske ovojnice oko
intravenskog segmenta dugotrajnog pristupnog katetera za hemodijalizu
jedan je od najéeséih uzroka kvara katetera.5®®” Zabiljezeno je da se
tromboti¢ka okluzija CVC-a koja je posljedica nakupljanja fibrina javlja
u stopama u rasponu od 3 % do 79 %.58

Pacijentova  tolerancija na  rizik | e
i perspektiva koristi:

Je li narucitelj naveo podatke o tome kako pacijenti
toleriraju rizike koje proizvod podrazumijeva?

Jesu li rizici prepoznatljivi i je li ih moguée definirati?

N/A

Da; vidjeti dio 6.0

Ozbiljnost bolesti e Jelibolest toliko ozbiljna da ée pacijenti tolerirati veéi rizik | UCestalost smrti/ozbiljnih komplikacija u nelijecenim sluéajevima iznosi
za maniju korist? 60 — 71 %.%* U stabilnih asimptomatskih pacijenata, konzervativna terapija
je moguca.®® Zabiljezeno je da se tromboticka okluzija CVC-a koja je
posljedica nakupljanja fibrina javlja u stopama u rasponu od 3 % do 79 %.6®
Kroni¢nost bolesti e Jeli bolest/stanje kroni¢no? Samo ako se ne lijeci

Koliko dugo Zive pacijenti s tom bole$¢u/tim stanjem?

Ako je kroni€na, je li bolest lako izljeCiva manje invazivnim
ili teSkim terapijama?

Ucestalost smrti/ozbiljnih komplikacija u nelijeéenim slu¢ajevima koja
iznosi 60 — 71 %5

U asimptomatskih pacijenata, ¢ekanje uz pomno pracenje moze biti
odgovarajuca strategija®®
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Cimbenik

Napomene

Procjena

Procjena usmjerena na pacijenta

Koliko pacijenti cijene ovo lijecenje?

Izuzetno — uspjeSnim vadenjem izbjegava se morbiditet i mortalitet
povezani s alternativama invazivnijeg kirurskog vadenja ili zadrzavanjem
stranog tijela kod simptomatskih pacijenata.

e Jesu li pacijenti voljni prihvatiti rizik ovog lije¢enja da bi | Da
postigli korist?
e  PoboljSava li lijecenje ukupnu kvalitetu Zivota? Da

Koliko dobro pacijenti mogu razumjeti dobrobiti i rizike
lijeCenja?

U sluCajevima planirane intervencije na nestabilnim stranim tijelima,
pacijenti mogu razumjeti da su dobrobiti intervencije daleko vece od
rizika.5

Nije primjenjivo u slu€ajevima neplanirane intervencije tijekom postupka.

Dostupnost alternativnih vrsta lijecenja ili
dijagnostike

Koje su druge terapije dostupne za ovo stanje?

Konzervativna terapija/pracenje, koSarice za kamenje, intravaskularni
forceps, forceps za biopsiju, kirurSko vadenje

Koliko su u€inkovite alternativne vrste lije¢enja?

Konzervativno lije€enje moguce u stabilnih asimptomatskih pacijenata;
81 % pacijenata ostaje asimptomatsko nakon prosje¢nog pracenja od
845 dana.5® Zabiljezena je primjena drugih proizvoda u svrhu lijeéenja, kao
$to su koSarice za kamenje, intravaskularni forceps i forceps za biopsiju,
ali postupak uvodenja moze biti otezan;®* postoji povecan rizik od
ostec¢enja krvnih zila ili perforacija® i takvi proizvodi su ograni¢eni u
pogledu veli¢ine.®® Kirursko vadenje obicno je rezervirano za slucajeve u
kojima perkutani pristupi nisu bili uspjesni.”

Kako njihova ucinkovitost varira ovisno o subpopulaciji?

N/A

Koliko se dobro podnose alternativne terapije?

KoSarice za kamenje ucinkovite su za vadenje stranih tijela, ali ih je teSko
uvoditi®*

Intravaskularni forceps predstavlja poveéan rizik od vaskularnog
ostecenja/perforacije u usporedbi s oméama®

Kako njihova tolerancija varira ovisno o subpopulaciji?

N/A

Koje rizike predstavljaju sve dostupne alternativne vrste
lijeCenja?

UcCestalost smrti/ozbiljnih komplikacija u nelije€enim slu¢ajevima koja
iznosi 60 — 71 %5

KoSarice za kamenje ucinkovite su za vadenje stranih tijela, ali ih je teSko
uvoditi

Intravaskularni  forceps predstavlja poveéan rizik od vaskularnog
ostecenja/perforacije u usporedbi s oméama®

Ublazavanje rizika

Mozete li identificirati nacine za ublazavanije rizika (poput
upotrebe oznaka proizvoda, uspostavljanja obrazovnih
programa, pruzanja dodatne terapije itd.)?

Dobro uspostavljena tehnologija koja je kompatibilna sa standardnim
intervencijskim tehnikama; nije identificirano dodatno oznacivanije ili obuka
klinicara za daljnje ublaZzavanje rizika

Koja je vrsta intervencije predlozena?

N/A
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Cimbenik

Napomene

Procjena

Podaci nakon stavljanja na trziste

Postoje li drugi proizvodi sa sli¢nim indikacijama na trzistu?
Jesu li vjerojatnosti ucinkovitosti i stope Stetnih dogadaja
povezanih s upotrebom tih proizvoda sli¢éne onima koje se
ocekuju za proizvod koji se ispituje?

Da; vidjeti dio 6.0

Jesu i dostupni podaci nakon stavljanja na trziste koji
mijenjaju procjenu rizika i koristi u odnosu na one dostupne
kada su procijenjeni prethodni proizvodi?

Ne

Postoji li razlog za razmatranje procjene bilo kojeg od
sljedecih elemenata dalje u okruZenju nakon stavljanja na
trziSte, zbog procjene rizika i koristi kao Sto je gore
opisano?
o  Dugorocna ucinkovitost proizvoda
o UcCinkovitost programa obuke ili preferencija
pruzatelja u pogledu uporabe proizvoda
Podskupine (npr. pedijatrija, Zene)
Rijetki nepozeljni dogadaji

Nijedan od dodatnih elemenata nakon stavljanja na trziSte ne smatra se
primjenjivim na predmetni proizvod. Om¢e se upotrebljavaju na prolaznoj
osnovi, stoga se na njih kao na proizvod ne odnose pitanja dugoro¢ne
ucinkovitosti. Uz to, om€e su interventni proizvodi koji su ve¢ dugo u
uporabi te se dodatna obuka/sluéajevi upotrebe ne smatraju se
potrebnima. Nisu identificirani problemi sa sigurno$¢u/ucinkovitosti
povezani s podskupinama pacijenata ili rijetkim nepoZeljnim dogadajima.

Ima i razloga ocekivati znaajnu razliku izmedu
ucinkovitosti proizvoda u stvarnoj upotrebi i ucinkovitosti
utvrdenoj u iskustvu s proizvodom prije stavljanja na
trziste?

Ne; prikazani podaci izvedeni su iz studija slu¢aja stvarne uporabe i niza
slucajeva.

e Postoje li podaci koji bi se inate pruzili kao potpora | N/A
odobrenju, a koje bi se moglo odgoditi za okruzenje nakon
stavljanja na trziste?

e  Postoji li uporaba koja je izvan odobrene oznake ili ona | Ne

koja jeste sukladna s odobrenom oznakom, ali se razlikuje
od prvotno ocekivane?

Nova tehnologija  usmjerena
nezadovoljene medicinske potrebe

na

Koliko dobro trenutano dostupne terapije zadovoljavaju
medicinsku potrebu koju ovaj proizvod zadovoljava?

Izuzetno ucinkovito

Koliko je ovaj proizvod povoljan za pacijente?

Izuzetno u odnosu na druge kirurske intervencije
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Cimbenik

Napomene

Procjena

Sazetak koristi

Sazetak rizika

Sazetak drugih ¢imbenika

Sustav EN Snare

UspjeSnim vadenjem izbjegava se
morbiditet i  mortalitet  povezani
s alternativama invazivnijeg kirurS8kog
vadenja ili zadrzavanjem stranog tijela
kod simptomatskih pacijenata

Sustav EN Snare:

Kumulativni uspjeh: 85,5 % *

Petljaste omce:

Kumulativni uspjeh: 89,7 % *

* Znaajna razlka (P = 0,029),
ali procijenjena razlika < 10 %

Komplikacije se javljaju u niskoj stopi i uglavnom su prolazne
prirode

Sustav EN Snare:

Stopa ozbiljnih nepozeljnih dogadaja 0,6 % *

Stopa manjih nepozeljnih dogadaja 2,0 % **
Stopa prituzbi (PMS): 0,086 %

Petljaste omce:

Stopa ozbiljnih nepozeljnih dogadaja 0,2 % *
Stopa manjih nepozeljnih dogadaja 1,6 % **
* Nema znacajne razlikee (P = 0,441)

** Nema znacajne razlike (P = 0,691)

Konzervativno lijeCenje moze biti odrziv pristup u stabilnih asimptomatskih
pacijenata,®® ali su u 60 — 71 % nelijecenih slucajeva zabiljeZena izvje$¢a
o0 smrti/ozbiljnim komplikacijama®*

Dobro uspostavljena tehnologija koja je kompatibilna sa standardnim
intervencijskim tehnikama

5.5 Planirano posttrzisno klinicko pra¢enje (PMCF)

Potreba za provedbom aktivnosti posttrziSnog klinickog pracenja podlijeze godisnjem pregledu u okviru postupka posttrziSnog nadzora i takoder
na temelju novih podataka. Svi podaci podlijezu pregledu rizika na temelju kojeg se donosi odluka o zahtjevima za posttrzisno klinicko praéenje.

Plan za tekuce posttrzisno klini¢ko praéenje za sustav EN Snare detaljno je opisan u dokumentu PMCFP-QRMT0046-001. Analiza ¢e ukljuciti

sljedeée u obzir:

e procjenu bilo kakvih problema sa sigurnoscu ili ucinkovitoséu identificiranih u obrascima za procjenu povratnih informacija o proizvodu kako
bi se utvrdilo kakav je ucinak doprinio sustav EN Snare.

e U okviru godisnjeg aZuriranja, podaci o sigurnosti i u€inkovitosti prikupljeni iz aktivnosti posttrzisnog klinickog praéenja i klinicke literature bit
¢e analizirani i usporedeni s podacima klinicke literature o sigurnosti i u¢inkovitosti za referentne petljaste omce.

e procjenu predstavljaju li bilo koji problemi sa sigurnoscu ili uc¢inkovitoséu koji su identificirani u obrascima za procjenu povratnih informacija
o proizvodu prethodno neidentificirani preostali rizik.
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6.0 Dijagnosticke ili terapijske alternative

6.1 Pregled zdravstvenog stanja

Kod povecanja ulestalosti endovaskularnih intervencija postoji odgovarajuéi porast u uéestalosti izgubljenih ili emboliziranih stranih tijela.®*
Ova intravaskularna strana tijela tipi¢no su jatrogenog podrijetla i obi¢no podrazumijevaju proizvode kao $to su zavojnice i okluderi ili fragmenti
Zice vodilice, kateteri/uvodnice, filtri donje 3uplje vene, sréani zalisci ili elektrode za elektrostimulaciju.® Lom centralnih venskih katetera
(npr. katetera Port-A-Cath, periferno umetnutih centralnih katetera [PICC]) takoder predstavlja izvor IFB-a koji se javlja u priblizno 1 %
pacijenata’! Ukljestenje klju¢nom kosti dogada se u priblizno 1 % centralnih venskih katetera’®”? i priblizno 40 % tih slu¢ajeva rezultira lomom
katetera.”? Stanja koja dovode do ukljedtenja i loma centralnog venskog katetera povezani su s anatomskom blizinom subklavijalne vene
| sternoklavikularne i prve kostosternalne artikulacije.”* Pomicanje i migracija koronarnog stenta najée$cée su prijavljeni slu¢ajevi koji zahtijevaju
vadenje stranog tijela zbog velikog broja izvedenih slu¢ajeva.” ZabiljeZzeno je da se embolizacija koronarnog stenta javlja u stopi od 0,9 % po
pacijentui 0,49 % po stentu.** Te su stope vece za ru¢no uvijene stentove u usporedbi s unaprijed postavljenim stentovima koji se mogu
prosiriti balonom.% Stope preZivljenja pacijenata su 100 % u vecini niza prijavljenih slu¢ajeva vadenja intravaskularnog stranog tijela, dok se
ucestalost smrti ili ozbiljnih komplikacija kre¢e od 60 % do 71 % u nelije¢enim sluéajevima.®* Komplikacije povezane s nelije¢enim
intravaskularnim stranim tijelima ukljucuju tromboflebitis, sepsu, aritmiju, ozljedu miokarda, bakterijski endokarditis, okluzije krvnih Zila, ishemiju
| perforaciju srca.®

Egglin i sur. (1995.) otkrili su da je za uspjesno vadenje intravaskularnog stranog tijela u 25 % slucajeva potrebno vise od jednog sustava/jedne
tehnike.”® Uvodenjem dizajna omée Goose Neck Amplatz, postupci vadenja postali su lak$i i uéinkovitiji uz potrebu samo za jednostranim
pristupom.”” U svom pregledu 135 publikacija izmedu 2000. i 2012. Schechter i sur. (2013) identificirali su 19 nizova slucajeva s 5 ili vie
pacijenata | 115 prikaza sluéajeva.”® U izvje$éima o nizovima sludajeva koji su sadrZavali 574 intravaskularna strana tijela, otkrili su da je 94 %
endovaskularnih vadenja bilo uspjesno, a dodatnih 1,6 % slucajeva vadenja bilo je uspjeSno uz primjenu kombiniranog otvorenog/
endovaskularnog pristupa.’”® Samo 3,7 % intravaskularnih stranih tijela nije se moglo izvaditi primjenom minimalno invazivnih pristupa.’®
Stope neuspje$nog vadenja bile su veée (14,4 %) u prikazima sluajeva, a 32 % tih izvje$éa ukljudivalo je simptomatski prikaz pacijenata.”®
Stope komplikacija od 3,7 %’° do 4,2 %’® povezane su s vadenjem intravaskularnog stranog tijela, a ukljuuju sréanu aritmiju, pluénu emboliju,
ostecenje zaliska, hematom u podruéju prepona, hemoptizu i lom proizvoda.”®”®

Uz intravaskularno strano tijelo, vadenje tromboti¢kih embolija i/ili tkiva jos je jedno podrucje koje ukljuCuje primjenu kirurskih ili
endovaskularnih intervencijskih tehnika. Ta klinicka stanja ukljuéuju pluénu emboliju,” ishemijsku neurovaskularnu tromboemboliju®® i fibroti¢ku
okluziju centralnog venskog katetera.®’ lako je tromboliti¢ka terapija obi¢no prva linija lije¢enja embolijskih dogadaja, ove tehnike nisu uspje$ne
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u nekim slu¢ajevima i mogu biti kontraindicirane u nekih pacijenata.”®® Za takve pacijente primjenjivane su razli¢ite tehnike i alati mehanicke
trombektomije. U sluaju terapije akutnog mozdanog udara, mehanicka trombektomija je produZila vremenski okvir za u&inkovitu intervenciju.8!
U mnogim sluéajevima, mehanicka embolektomija se kombinira s aktivnom aspiracijom radi izvlaéenja fragmenata ugruska i minimiziranja
mogucénosti migracije embolijskih ostataka u distalne Zile.2%8! Moguénosti lije¢enja i intervencije koje se primjenjuju za rje$avanje ovih razli¢itih
medicinskih stanja opisane su u sljedeéem dijelu.

6.2 Alternativne mogucnosti lijeCenja i intervencije

Konzervativno lijecenje

lako je vadenje intravaskularnog stranog tijela povezano s dobrim stopama prezivljenja i niskim stopama komplikacija,® postoje slu¢ajevi u kojima
je konzervativno lije¢enje preferirani tijek lije¢enja. Takvi slucajevi ukljuéuju situacije u kojima bi vadenje intravaskularnog stranog tijela rezultiralo
$tetnim utjecajima na druge implantirane proizvode?! ili zahtijevalo opseZnu kirursku intervenciju za ekstrakciju.®® U sluéaju proizvoda kao $to
su filtri donje Suplje vene, samo 47 — 50 % fragmenata filtra mozZe biti dostupno alatima za perkutano vadenje.®® Usvajanje konzervativnog
pristupa pokazalo se odrzivim pristupom pod uvjetom da su neizvadena intravaskularna strana tijela stabilna i ne uzrokuju pojavu simptoma.®
U nizu slucajeva koji ukljucuju 19 pacijenata s 35 neizvadenih kardiopulmonalnih intravaskularnih stranih tijela, 81 % pacijenata ostalo
je asimptomatsko pri prosje¢nom praéenju od 845 dana.®®

Vadenje kirurskim putem

U nekim su slucajevima potrebni otvoreni pristupi radi vadenja intravaskularnog stranog tijela, a izvjeséa iz literature ukljuCuju sternotomiju
s kardiopulmonalnom premosnicom, torakotomiju, laparotomiju i laparoskopiju.”® Kao $to su identificirali Schechter i sur. (2013.) u svom
pregledu literature, otvoreni pristupi radi vadenja mogu biti potrebni u slucaju pacijenata kod kojih vise pokuSaja perkutanog vadenja
nije uspjelo.”

Endovaskularno vadenje

Razli¢iti endovaskularni alati ukljucujuéi koSarice za kamenje, intravaskularni forceps (npr. bilijarni ili biopsijski), Zice vodilice, balon-katetere
i bilijarni li miokardijalni biopsijski forceps upotrijebljeni su za vadenje intravaskularnog stranog tijela.’*%%7° Ko3arice za kamenje izvorno
su projektirane za uklanjanje ureteralnih i Zu¢nih kamenaca, a sastoje se od rastezljivih Zicanih petlji koje se nalaze unutar vanjske uvodnice
za postavljanje.’® Mogu biti osobito korisni u Zilama veéeg promijera, ali njihovo uvodenje moZe biti oteZano.®* Intravaskularni forceps ima
Celjusti koje se boéno otvaraju i dostupne su u veli¢éinama od 3 do 12 Fr.%* Prednost ovih proizvoda u odnosu na omée je to $to ne zahtijevaju
slobodan rub intravaskularnog stranog tijela, ali oni predstavljaju poveéani rizik od ostecenja ili perforacije Zile.5® Veéi promjer i krutost
intravaskularnih forcepsa ¢esto ograni¢avaju njihovu korisnost za vadenje intravaskularnog stranog tijela.®
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Omcée se upotrebljavaju u razli¢itim klini¢kim okruZenjima gdje postoji potreba za proizvodom za vadenje i manipulaciju stranim tijelima.’®8?

Takva okruZenja podrazumijevaju anatomske regije kao Sto je kardiovaskularni sustav (npr. koronarne, sredisnje venske, periferne Zile), suplje
organe i ekstrakranijalnu neurovaskulaturu. Drugi su autori izvijestili o uporabi omdéi u endovaskularnom skidanju fibrina s postavljenih dijaliznih
katetera® i potpomognutom vaskularnom pristupu.®® Petljaste omée najucinkovitije su kada strani fragment ili ciljano strano tijelo ima slobodan
kraj koji se moze uhvatiti.® Jedna ili vie petlji om&e postavljaju se u Zilu tako da se petlja postavi oko fragmenta, a uvodnica katetera pomice
prema petlji te tako zarobljava tijelo unutar zatvorene petlje. Potom se cjelokupan sklop sustava katetera/omée s fragmentom zarobljenog
tijela zajedno vadi kroz mjesto umetanja.

6.3 Stru€ne smjernice i preporuke

U cilju informiranja o upravljanju intravaskularnim stranim tijelima i vadenju tkiva/tromba pregledane su smjernice klinicke prakse i konsenzusne
izjave koje su izdala sljedeca stru¢na drustva:

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 Inferior Vena Cava Filters®®

e 2018 Kidney Disease Outcome Quality Initiative (KDOQI) Clinical Practice Guidelines for Vascular Access®’

Objavljene smjernice odrazavaju prosudbu priznatih stru¢njaka u tom podrucju koji, na temelju vlastitog iskustva i detaljnog pregleda dostupne
literature, pruZaju smjernice opc¢oj medicinskoj zajednici o endovaskularnim postupcima relevantnim za vadenje stranog tijela i tromba/tkiva.
Ove smjernice informiraju o odgovarajuéim i relevantnim sigurnosnim mjerama i mjerama ucinkovitosti za ciljnu terapiju i alternativne terapije.
lako smjernice mogu opisivati klinicku uporabu razlicitih proizvoda, primjena takvih uredaja moze, ali i ne mora biti unutar oznacenih indikacija
za uporabu koje je dao proizvodac. Stoga smjernice predstavljaju trenutacnu klinicku praksu, a ne nuZzno namjeravanu uporabu proizvoda.
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Tablica 19. Standardne smjernice za skrb i preporuke za lije€enje zdravstvenog stanja

Preporuka Stupanj/snaga Razina

P preporuke dokaza/OCJENA
2008 ESC Guidelines on the Diagnosis and Management of Acute Pulmonary Embolism™®
Kateterska embolektomija ili fragmentacija proksimalnih plu¢nih arterijskih ugruSaka moze se smatrati alternativom | llb C
kirurSkom lijeenju u visokorizi¢nih pacijenata kada je tromboliza u potpunosti kontraindicirana ili nije uspjela.
2018 KDOQI Clinical Practice Guidelines for Vascular Access®’
Izjave: Mehanicko lije¢enje disfunkcije centralnog venskog katetera Misljenje
(22.6) KDOQI smatra razumnim da se odluka o izvodenju postupka kidanja fibrinske ovojnice tijekom izmjene centralnog strucnjaka*
venskog katetera zbog disfunkcije centralnog venskog katetera temelji na vlastitom nahodenju rukovatelja i najboljoj
klini¢koj procjeni.
(22.7) Nema odgovarajuc¢ih dokaza za KDOQI da bi dao preporuku o ucinkovitosti ili metodi kidanja fibrinske ovojnice Misljenje
na temelju rezultata prohodnosti centralnog venskog katetera. struénjaka*
(22.8) KDOQI smatra razumnim da bi uklanjanje centralnog venskog katetera praceno zamjenom na drugom mjestu Misljenje
trebalo biti zadnje rjeSenje nakon $to konzervativne, medicinske i druge mehani¢ke (npr. angioplastika, zamjena stru¢njaka*
centralnog venskog katetera) strategije nisu uspjele izlijeciti disfunkciju centralnog venskog katetera.
2018 ACR Appropriateness Criteria for the Management of VTE and IVCFs®¢
Varijanta 9: Postaviljeni izvlacivi filtar donje Suplje vene s neuspjelim prvim pokusajem vadenja: Obicno prikladno
Ponovni poku$aj vadenja primjenom naprednih tehnika: Kada se donese odluka o vadeniju filtra, tehnicki uspjeh vadenja
je visok. Tehnike vadenja razvile su se posljednjih godina. Kada rutinske tehnike ne uspiju, primjenjuju se napredne
tehnike u kojima se koriste omce, zice vodilice i balone. Za vadenje ugradenih filtara mogu se upotrijebiti laseri. lako
napredne tehnike vadenja imaju visoke stope uspjeha i donekle niske stope komplikacija (98,2 % odnosno 1,7 %,
u jednom ispitivanju), stope komplikacija su ipak vece kada se javi potreba za takvim tehnikama. Ako je prvi pokusaj
vadenja neuspje8an, upucivanje u centar koji je specijaliziran za napredne tehnike vadenja Cesto ée rezultirati
uspjes$nim uklanjanjem.

Kratica: CVC = centralni venski kateter
* |zjava strucnog misljenja koja dopusta primjenu , lije¢ni¢kog nahodenja i najbolje klini¢ke prosudbe” znaci da trenuta¢no nema strogih dokaza koji bi preporucili odredenu
terapiju, odredeni proizvod ili odredenu strategiju umjesto drugih.

Endovaskularno lijecenje intravaskularnih stranih tijela i vadenje tkiva/tromba zahtijeva klini¢ku vjestinu i poznavanje cijelog raspona dostupnih
alata i tehnika koje takav intervencijski postupak podrazumijeva. Visoke tehnicke i klinicke stope uspjeha uz niske stope komplikacija opéenito
se uocavaju za postupke koji ukljuuju uporabu omci. Omce pruzaju siguran i ucinkovit nacin perkutane intervencije za vadenje intravaskularnog
stranog tijela i tkiva/tromba.
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7.0 Predlozeni profil i obuka za korisnike

Postavljanje uredaja u sustav EN Snare trebaju obavljati obuceni zdravstveni djelatnici. To obi¢no podrazumijeva lije¢nike specijalizirane u podrucjima
intervencijske radiologije i intervencijske kardiologije.

8.0 Primjenjivi uskladeni standardi i zajednicke specifikacije

Sve primijenjene zajednicke specifikacije (CS), medunarodne norme uskladene prema direktivama o medicinskim proizvodima i/ili MDR-u,
relevantne usvojene monografije Europske farmakopeje (MDR, ¢lanak 8. stavak 2.) i druge relevantne norme, prema potrebi, saZete su u Tablica 20.

Tablica 20. SaZetak o uskladenosti s normama

Uskladenost tvrtke Merit
Datum/inacica S najnovijim dostignué¢ima Obrazlozenje
Naslov nhorme uskladenosti tvrtke (potpuno/djelomi€no/ne, neuskladenosti ili
Merit prema primjenjivim djelomi¢ne uskladenosti
odjeljcima normi)
Oznacivanje
Medical devices — Symbols to be used with medical device EN ISO 15223-1:2016 Potpuno 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 Medical EN 1041:2008+A1:2013 Potpuno N/A
Devices; Information Supplied by the Manufacturer with Medical
Devices
Op¢i standardi — sterilizacija
Sterilization of Medical Devices — Validation and Routine EN ISO 11135:2014 i Potpuno N/A
Control of Ethylene Oxide Sterilization EN ISO 11135:2014/
A1:2019
Product Adoption and process equivalency for ethylene oxide AAMI TIR28:2016 Potpuno N/A
sterilization
Classification of Air Cleanliness, Clean rooms & Associated EN ISO 14644-1:2015 Potpuno N/A
Controlled Environments. Part 1: Classification of air cleanliness
Cleanrooms and associated controlled environments — EN 1SO14644-2:2015 Potpuno N/A
Part 2: Monitoring to provide evidence of cleanroom
performance related to air cleanliness by particle concentration
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Uskladenost tvrtke Merit
Datum/inacica S najnovijim dostignué¢ima Obrazlozenje
Naslov norme uskladenosti tvrtke (potpuno/djelomi¢no/ne, neuskladenosti ili
Merit prema primjenjivim djelomicne uskladenosti
odjeljcima normi)
Sterilization of medical devices — Microbiological methods — EN ISO 11737-1:2018 Potpuno 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 Potpuno N/A
Oxide sterilization residuals i EN ISO 10993-7:2008/
AC:2009
Bacterial Endotoxins Test ANSI/AAMI ST72:2019 Potpuno N/A
Opce norme — sustavi kvalitete
Quality Systems — Medical Devices — Quality Management EN ISO 13485:2016 Potpuno N/A
Systems. Requirements for Regulatory Purposes
Upravljanje rizicima
Medical Devices — Application of Risk Management to Medical EN ISO 14971:2019 Potpuno N/A
Devices
Bioloska sigurnost
Biological Evaluation of Medical Devices — Part 1: Evaluation 1ISO 10993-1:2018 Potpuno N/A
and testing
Biological evaluation of medical devices — Part 3: Tests for 1ISO 10993-3:2014 Potpuno N/A
genotoxicity, carcinogenicity and reproductive toxicity
Biological Evaluation of Medical Devices — Part 4: Selection of 1ISO 10993-4:2017 Potpuno N/A
tests for interactions with blood
Biological Evaluation of Medical Devices — Part 5: Tests for 1ISO 10993-5:2009 Potpuno N/A
in vitro cytotoxicity
Biological Evaluation of Medical Devices — Part 10: Tests for 1ISO 10993-10: 2010. Potpuno N/A
irritation and skin sensitization
Biological Evaluation of Medical Devices — Part 11: Tests for 1ISO 10993-11:2017 Potpuno N/A
systemic toxicity
Biological Evaluation of Medical Devices — Part 12: Sample 1ISO 10993-12:2012 Potpuno N/A
preparation and reference materials
Biological Evaluation of Medical Devices — Part 19: Physico- 1ISO 10993-18:2020 Potpuno N/A
chemical, morphological and topographical characterization of
materials
Standard Guide for Biocompatibility of Medical Device 1ISO 10993-19:2020 Potpuno N/A
Packaging Materials
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Naslov norme

Datum/inacica
uskladenosti tvrtke
Merit

Uskladenost tvrtke Merit
S najnovijim dostignué¢ima
(potpuno/djelomi€no/ne,
prema primjenjivim
odjeljcima normi)

Obrazlozenje
neuskladenosti ili
djelomicne uskladenosti

Klinicka procjena

Clinical evaluation: Guide for manufacturers and notified bodies | MEDDEV 2.7/1 Rev4 | Potpuno N/A
Kontrola dizajna — kateter
Intravascular catheters — Sterile and single-use catheters — ISO 10555-1:2013 i Potpuno Dijelovi koji nisu ispitani:
Part 1: General requirements 1ISO 10555-1:2013/ 4.9 Flowrate; 4.10 Power
Amd 1:2017 injection; 4.11 Side holes.
Svi su oznaceni kao N/A za
kateter za sustav om¢i.
Small-bore connectors for liquids and gases in healthcare 1ISO 80369-7:2016 Potpuno N/A
applications — Part 7: Connectors for intravascular or
hypodermic applications
Kontrola dizajna — omc¢a
Sterile Single-Use Intravascular Catheter Introducers ISO 11070:2014/A1:2018 Potpuno Primjenjivi su samo
odjeljak 4 “General
Requirements” i odjeljak 8
“Additional requirements for
guidewires”.
Upotrebljivost
Medical Devices — Application of usability engineering to IEC 62366-1:2015 i Djelomicno Uskladen s normom
medical devices IEC 62366-1:2015/ 1SO62366-1:2015
COR1:2016 Annex C. — Proizvod je
pusten u proizvodnju prije
2015. i stoga se primjenjuju
samo 1S062366-1:2015
Annex C.
Ambalaza
Packaging for Terminally Sterilized Medical Devices. EN ISO 11607-1:2020 Potpuno N/A
Part 1: Requirements for materials, sterile barrier systems, and
packaging systems.
Packaging for Terminally Sterilized Medical Devices. EN ISO 11607-2:2020 Potpuno N/A
Part 2: Validation requirements for forming, sealing and
assembly processes
Packaging — Complete, filled transport packages and unit loads — | EN ISO 2233:2001 Potpuno N/A
Conditioning for testing
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Uskladenost tvrtke Merit

Datum/inacica S najnovijim dostignué¢ima Obrazlozenje
Naslov norme uskladenosti tvrtke (potpuno/djelomi¢no/ne, neuskladenosti ili
Merit prema primjenjivim djelomicne uskladenosti
odjeljcima normi)
Standard Practice for Performance Testing of Shipping ASTM D4169 - 16 Potpuno N/A
Containers and Systems — ASTM D4169 — 16
Standard Test Method for Detecting Gross Leaks in Medical ASTM F2096 — 11 (2019.) Potpuno 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 Potpuno N/A
Medical Packaging by Dye Penetration — ASTM F 1929

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

Standard Guide for Accelerated Aging of Sterile Barrier ASTM F1980 - 16 Potpuno N/A

Systems for Medical Devices — ASTM F1980

PosttrziSno klinicko pracenje

Post Market Clinical Follow-up studies | MEDDEV 2.12/2 Rev2 | Potpuno | N/A
Vigilancija
Guidelines on a Medical Devices Vigilance System | MEDDEV 2.12/1 Rev8 | Potpuno | N/A
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