CIM: A biztonsagossagi és klinikai teljesitmény ‘ SSCP 0902HU

MERIT 300, 6sszefoglalasa (SSCP) 003. ATDOLGOZOTT
EN Snare endovaszkularis hurokrendszer ‘ VALTOZAT

A biztonsagossagi es klinikai teljesitmény dsszefoglalasa (SSCP)

A biztonsagossagi és klinikai teljesitmény 6sszefoglaldsdnak (SSCP) célja, hogy nyilvanos hozzaférést biztositson az EN Snare endovaszkuldris
hurokrendszer és az EMPOWER haromhurokfejes hurokrendszer biztonsagossagaval és klinikai teljesitményével kapcsolatos f6bb szempontok
aktualis 6sszefoglaléjdhoz. Ezeknek a rendszereknek a megnevezése a tovdbbiakban EN Snare rendszer.

Az SSCP-nek nem célja, hogy a hasznalati utasitast (IFU), mint az EN Snare biztonsagos haszndlatat biztosité f6 dokumentumot helyettesitse,
illetve, hogy diagnosztikai vagy terdpids javaslatokat adjon a tervezett felhasznaldknak vagy betegeknek.

Az aldbbi informacidk a felhasznaldknak/egészségligyi szakembereknek szélnak. Nem dolgoztak ki a betegek szamara tudnivaldkat tartalmazo,
kiegészit6 SSCP-t, mivel az EN Snare rendszer nem olyan beliltethet6 eszkdz, amelyhez a betegek implantdtumkartyat kapnak, és az eszkozt
rendeltetése szerint nem kozvetlenil a betegek hasznaljak.

A jelen SSCP-dokumentum angol nyelv( valtozatat (SSCP-0902) az értesitett testiilet (szdma: 2797) validalta.
1.0 Az eszk6z(6k) azonositasa és altalanos informaciok

1.1 Az eszko6z(6k) kereskedelmi neve
A jelen SSCP-ben targyalt eszkoz(dke)t és tipusszamo(ka)t az 1. tablazat ismerteti.

1. tablazat A jelen SSCP-ben szerepld eszk6zok

Eszkoz neve és leirasa Termékszamok
EN Snare Mini hurok, 2-4 mm EN1003004/EU
EN Snare Mini hurok, 4-8 mm EN1003008/EU
EN Snare normal hurok, 6—10 mm EN2006010/EU
EN Snare normal hurok, 9—15 mm EN2006015/EU
EN Snare normal hurok, 12-20 mm EN2006020/EU
EN Snare normal hurok, 18-30 mm EN2007030/EU
EN Snare normal hurok, 27-45 mm EN2007045/EU
EMPOWER haromhurokfejes hurokrendszer 8785/EU
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1.2 Gyarto neve és cime

Az EN Snare rendszer gyartdjanak nevét és cimét az 2. tablazat jelzi.

2. tablazat: Gyarté adatai

Gyartoé neve Gyarto cime
Merit Medical Systems, Inc. 1600 West Merit Parkway, South Jordan, Utah
84095, USA

1.3 Gyarto egyedi regisztracios szama (SRN)
A gyartdra vonatkozo egyedi regisztracids szamot (SRN) az 3. tablazat tartalmazza.
1.4 Alapveté UDI-DI
Az eszkOzazonositd kdddal ellatott egyedi eszk6zazonositot (UDI) az 3. tablazat mutatja.
1.5 Az orvostechnikai eszk6zok némenklaturaja szerinti megnevezés/széveg
A targybeli eszkdzokre vonatkozdan a Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici (CND) szerinti kodot és leird elemeket az 3. tablazat sorolja fel.
1.6 Eszk6zosztaly

Az EN Snare rendszer esetében az eszkdz eurdpai unids kockazati besorolasat az 3. tablazat sorolja fel.

3. tablazat Az eszkozt azonosito adatok

Eszkéz neve és leirasa . szkg:' c;:zt aly Termékszam Alapvet6 UDI-DI Egyestiiérrﬁg(iss;t':?ciés - e:i:rtl\ltli)k 6d CND szerinti kifejezések
EN Snare Mini hurok, 2-4 mm i EN1003004/EU | 088445048408DH | US-MF-000001366 | C019005 Eﬁ?g&gﬁg?{éﬂ%@gg;ggm
EN Snare Mini hurok, 4-8 mm i EN1003008/EU | 088445048408DH | US-MF-000001366 | C019005 Eﬁ?g&gﬁg?{éﬂ%@gg;ggm
£N Snare normal hurok, i EN2006010/EU | 088445048408DH | US-MF-000001366 | C019005 EE%TFi,\E\L\IgLSITZgF;Iéﬁ%gEE;ﬁTEK,
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Eszkoz neve és leirasa eszkgz;:ztély Termékszam Alapveté UDI-DI Egyesc:iéll;ﬁgj(iss;t';?ciés szel";i:rtl\ltli)ké d CND szerinti kifejezések
£N\ gnare normal hurok. i EN2006015/EU | 088445048408DH | US-MF-000001366 | CO19005 Eﬁ?g&gﬁ%ﬂéﬁ%ﬁ;ﬁ;gﬁm&
e Snare normal hurok, i EN2006020/EU | 088445048408DH | US-MF-000001366 | CO19005 Eﬁ?g&gﬁ%ﬂéﬁ%ﬁ;ﬁ;gﬁm&
=1 Snare normal hurok, i EN2007030/EU | 088445048408DH | US-MF-000001366 | CO19005 Eﬁ?g&gﬁ%ﬂéﬁ%@;ﬁ;gﬁm&
oo pare normal urok i EN2007045/EU | 088445048408DH | US-MF-000001366 | CO19005 EE{TRA’\E\;\]&?TZSFQQED%EE;E?EK’
EMPOWER haromhurokfejes i 8785EU | 088445048408DH | US-MF-000001366 | CO19005 Eﬁﬁfygﬁfg?éﬁﬁgggggﬁTEK’
1.7 A piaci bevezetés éve az EU-ban

Az 4. tablazat jelzi azt az évet, amikor az EN Snare rendszer megkapta a CE-jelolést, és el6szor keriilt az unids piacra.

1.8 Meghatalmazott képvisel6 (ha relevans)

A meghatalmazott képvisel6(k) neve, valamint — ha relevans — a meghatalmazott képvisel&(k) SRN-je az 4. tablazat talalhato.

1.9 Ertesitett testiilet

Az MDR (2017/745 (EU) rendelet) IX. vagy X. melléklete alapjan az EN Snare rendszer megfelel6ségértékelésében részt vevs és az SSCP validalasaért

felelGs értesitett testiletet (NB) az 4. tablazat tartalmazza. Az NB egyedi azonositdszamat az 4. tablazat is tartalmazza.

4. tablazat A meghatalmazott képvisel6 és értesitett testiilet adatai

Az év, amikor Meghatalmazott képviseld Ertesitett testiilet (NB)
.. ol E
Az eszk6z neve megjelent az EU Név SRN Név Azonositoszam
piacan
EN Snare Mini hurok, 2—-4 mm 20009. Merit Medical Ireland Ltd. IE-AR-000001011 BSI 2797
EN Snare Mini hurok, 4-8 mm 20009. Merit Medical Ireland Ltd. IE-AR-000001011 BSI 2797
EN Snare normal hurok, 6—10 mm 20009. Merit Medical Ireland Ltd. IE-AR-000001011 BSI 2797
EN Snare normal hurok, 9-15 mm 20009. Merit Medical Ireland Ltd. IE-AR-000001011 BSI 2797
EN Snare normal hurok, 12-20 mm 20009. Merit Medical Ireland Ltd. IE-AR-000001011 BSI 2797
Elektronikusan létrehozva innen: L:/DOC/Forms FORM 7.345 Rev 003 ECN180641

Oldalszam: 3/40

ELECTRONICALLY GENERATED FROM L:/DOC



CIM: A biztonsagossagi és klinikai teljesitmény ‘ SSCP 0902HU

MERIT 300, 6sszefoglalasa (SSCP) 003. ATDOLGOZOTT
EN Snare endovaszkuldris hurokrendszer ‘ VALTOZAT
EN Snare normal hurok, 18-30 mm 2009. Merit Medical Ireland Ltd. |IE-AR-000001011 BSI 2797
EN Snare normal hurok, 27-45 mm 2009. Merit Medical Ireland Ltd. IE-AR-000001011 BSI 2797
EMPOWER haromhurokfejes hurokrendszer 2017. Merit Medical Ireland Ltd. IE-AR-000001011 BSI 2797

2.0 Az eszkdz rendeltetésszer(i hasznalata

2.1 Rendeltetés

A EN Snare® rendszer a kardiovaszkuldris rendszerben |évé idegen tdrgyak eltdvolitasara vagy manipuldldsara hasznalatos. Az eltdvolitasi
és manipulacios eljarasok kozé tartozik a testben Iévé vénas katéter fibrin képenyének a levalasztasa.

2.2 Javallatok és célpopulaciék

Az EN Snare rendszer haszndlata olyan betegek esetében javallott, akiknél a kardiovaszkularis rendszerben lévé idegentestek eltdvolitasara
vagy manipuldlasara van szikség. Az eszk0z haszndlata és méretezése a beteg érrendszeri anatomiajan és a kezelGorvos preferencidin alapul.
Az EN Snare rendszert feln6tt betegeknél a megfelelS érméret szerint alkalmazzak.

2.3 Ellenjavallatok és/vagy korlatozasok

Az EN Snare rendszer ellenjavallatait az aldbbiakban soroltuk fel. Az EN Snare rendszer hasznalatdnak és méretezésének korlatait a beteg
érrendszeri anatémidja hatarozza meg.

o Rendeltetés szerint az eszkdz nem hasznalhatd benétt idegen targyak eltdvolitasara.
o Az eszk6z nem hasznalhato fibrin kopeny levalasztasara szeptumdefektusok vagy atjarhaté foramen ovale (PFO) jelenlétében.
o Az eszkozt haszndalata nem javasolt beliltetett pacemaker-vezetékek eltavolitdsara.
o Az eszkdz hasznalata nem javasolt a neurovaszkulaturaban.
3.0 Eszkozleiras

3.1 Az eszkoz leirasa

Az EN Snare rendszer egy haromhurokfejes hurok, amely egy NiTi szardrothoz kapcsolt sodrott platinabdl (Pt) és nitinolbdl (NiTi) all. A
bevezetbkatéterrel vagy kompatibilis vezet6katéterrel valé egylittes alkalmazaskor a haromhurokfejes hurok hasznalhaté idegentestek (beleértve
szoveteket/trombusokat) eltdvolitdsara és manipuldldsdra a sziv- és érrendszerben. Az eljardsokat jellemz&en fluoroszkdpias figyelés mellett
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végzik el. A bevezetSkatéter hegyén taldlhatd sugarfogd marker megkdnnyiti a hurok elhelyezését a megcélzott idegentest mellett. A nitinol

alakmemoarias hurokfej anyaganak rugalmassaga lehet6vé teszi, hogy az elére megformalt hurokkonfiguraciot a bevezetéshez visszahuzzak egy
katéterbe, majd azt a kivant helyen lévé erekben szétnyissak, mikdzben minimalisra csokken az érsériilések lehetfsége az eszkoz kezelése soran
(1. abra). Az idegentest befogasahoz a nitinol hurok hurokfejét, illetve hurokfejeit az objektum szabad vége vagy széle koré helyezik, majd
a hurok hurokfejét, illetve hurokfejeit a vezet6katéter elGretolasaval és kbzben a hurok helyén tartasaval lefelé hizzék a targy koral (2. dbra). Amikor
a katétert a hurok mellé toljak el6re, a targy behuzodik a katéter disztélis részén beliilre vagy az elé. A hurokfej(ek) szakitdszilardsaga elegendd erét
biztosit az idegen targyak a hurok kdrosoddsa nélkili eltdvolitdsdhoz vagy manipuldldsahoz. Kiilonféle hurokméretek allnak rendelkezésre a
kiilonboz6 célerek méreteihez vald illeszkedés érdekében. Az EN Snare rendszer konfiguracidit a 5. tablazat foglalja 0ssze.

1. abra. A hurok kinyitasa az érben
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2. abra. A hurok visszahtlzdasa az eszk6z befogasahoz

Az EN Snare rendszer eszkOzeit és komponenseit steril, egyszer hasznalatos eszkdzokként csomagoljdk. A katéter, valamint a hurokeszkoz,
a behelyez8eszkoz és a forgatdeszkoz polipropilén spirdlis adagoldba van betdltve. Ezutan a komponenseket 2 kiilonallé Tyvek/nejlon tasakban
zarjak le. Mindkét tasakot hasznalati utasitdssal egyltt kartondobozba csomagoljdk. A Merit az EN Snare rendszerhez etilén-oxiddal (EtO)
végzett sterilizdlast alkalmaz.

5. tablazat Az EN Snare rendszer eszk6zkonfiguracidja

Katalgusszam Leiras Hurok &tmér6je A hurok hossza I:Iurok étmért’ije odsszecsukott Ka’téter Katéter

(cm) allapotban, hiivelyk (mm) mérete hossza
EN1003004/EN/EU | EN Snare Mini hurok, 2—4 mm 2-4 mm 175cm 0,028 huvelyk (0,71 mm) 3,2 Fr 150 cm
EN1003008/EN/EU EN Snare Mini hurok, 4-8 mm 4-8 mm 175cm 0,028 huvelyk (0,71 mm) 3,2 Fr 150 cm
EN2006010/EN/EU EN Snare normal hurok, 6-10 mm | 6—10 mm 120 cm 0,045 huvelyk (1,14 mm) 6 Fr 100 cm
EN2006015/EN/EU EN Snare normal hurok, 9-15 mm | 9-15 mm 120 cm 0,055 huvelyk (1,40 mm) 6 Fr 100 cm
EN2006020/EN/EU EN Snare normal hurok, 12—-20 mm | 12-20 mm 120 cm 0,055 huvelyk (1,40 mm) 6 Fr 100 cm
EN2007030/EN/EU EN Snare normal hurok, 18-30 mm | 18-30 mm 120 cm 0,055 huvelyk (1,40 mm) 7 Fr 100 cm
EN2007045/EN/EU EN Snare normal hurok, 27-45 mm | 27-45 mm 120 cm 0,055 huvelyk (1,40 mm) 7 Fr 100 cm
668785-300/EN/EU | EN Snare Merit OEM normédl hurok | 9—-15 mm 150 cm 0,055 huvelyk (1,40 mm) 6 Fr 130 cm
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Biokompatibilitasi értékelést végeztek az EN Snare rendszer esetében; a biokompatibilitdsi vizsgdlat teljesitésére az ISO 10993 Biological
Evaluation of Medical Devices szabvanysorozat ajanlasai alapjan keriilt sor. Az EN Snare rendszer esetében a szOveti érintkezés besoroldsait

a 6. tablazat foglalja dssze.
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6. tablazat A szovetekkel val6 érintkezés besorolasa: EN Snare rendszer

Eszk6z Besorolas
Hurok Testen kivilre ér6

Kering6 ver

Erintkezés korlatozott id6tartama (< 24 éra)
Katéter Testen kivilre érd

Keringd ver

Erintkezés korlatozott id6tartama (< 24 6ra)
Behelyez6eszkdz Nincs érintkezés beteggel
Forgatéeszkoz Nincs érintkezés beteggel

Az EN Snare rendszer eszkozeinek eljarasbeli alkalmazasdhoz kapcsolddé altaldanos miveleti Iépéseket a 7. tdblazat foglalja 6ssze.

7. tablazat. M(ikodési alapelvek: EN Snare rendszer

Eljaras

A mikodtetés lépései

A hurok el6készitése és
bejuttatasa

Valassza ki a megfeleld méreti hurokatmérét azon terllet méretének megfeleléen ahol az idegentest elhelyezkedik.
A hurokatméré méretének meg kell kdzelitenie az ér méretét, amelyben azt hasznaljak.

Tavolitsa el a behelyez6eszkdzt és a forgatdéeszkdzt a hurok szaranak proximalis végérél, és vezesse be a hurok
proximalis végét a hurokkatéter disztalis (nem csatlakoztatott) végébe, amig a hurok szaranak proximalis vége kinyulik
a csatlakozasbol, és a hurokfej visszahlzhaté a hurokkatéter disztalis végébe. Tolja elére a hurkot és a hurokkatéteres
rendszert a kivant helyre.

Azokban az esetekben, amikor a hurokkatétert mar elhelyezték az érrendszerben, tolja elére a behelyezéeszkdzt a hurok
disztalis vége felé, amig a hurok hurokfejét, illetve -fejeit be nem fogja a behelyez6eszkdz csbvezetéke. lllessze
a behelyez6eszkoz disztdlis végét a hurokkatéter csatlakozéjaba, amig ellenallast nem érez, majd pedig téltse vissza a hurkot
a katéterbe. A behelyez6eszkoz eltavolithatd ugy, hogy megfogja a kék fillet, és azt hatarozottan elhlizza a hurok szaratol.

A hurok kinyitasa

Finoman tolja elére a hurok szarat, hogy a hurok hurokfeje(i) teljesen kinyiljon, illetve kinyiljanak. Ezutan a hurkot vagy
eléretoljak az idegentest proximalis vége korll, vagy visszahlzzak az idegentest disztalis vége koril.

Targy eltavolitasa

A hurokkatéter el6retolasaval a hurokfej(ek) bezarddik, illetve bezarédnak, és befogja, illetve befogjak az idegentestet.
Ha megprébalja bezarni a hurokfejet a hurok hurokkatéterbe valé huzasaval, az elmozditja a hurokfeje(ke)t a helyérdl, illetve
a helylkrél az idegentest viszonylataban. Tartsa feszesen a hurokkatétert, és mozgassa egyutt a hurkot és a hurokkatétert
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Eljaras

A mikodtetés lépései

proximalisan ugy, hogy azok a vezet6katéternél vagy kopenynél vagy azokon belll helyezkedjenek el. Az idegentestet
ezutan huzza vissza a vezet6katéteren keresztil, illetve a vezet6katéterrel vagy bevezetShivellyel egyitt. Nagy idegentestek
visszahuzasakor szikség lehet nagyobb kdpenyek, vezetdkatéterek behelyezésére vagy a periférias hozzaférési hely
levagasara.

Targy manipulaciéja

Tartsa feszesen a hurokkatétert, hogy megtartsa az idegentestet, és mozgassa a hurkot és a hurokkatétert egy(tt ahhoz, hogy
az idegentestet a kivant helyre mozgassa.

Fibrin kdpeny eltavolitasa

Femoralis vénas megkozelités alkalmazasaval tolja elére a hurkot a vena cava inferiorba vagy a jobb pitvarba. Toljon elére
egy 0,035 hivelyk méretli vezetédrotot a testben Iévé katéteren keresztiil a vena cava inferiorban vagy a jobb pitvarba. Helyezze
a hurok hurokfejét, illetve hurokfejeit a vezet6drét koré, és tolja elére a hurkot a katéter disztalis vége mentén a fibrin
kdpenyhez kdzeli pozicidba. Zarja a hurkot a katéter korul, és folytassa a kénnyi feszités alkalmazasat, mikozben 6vatosan
a katéter disztalis vége felé lehuzza a hurkot a végcsatlakozépontok mellett. Ismételje addig, amig a katéterrdl telijesen levalik
a fibrin kdpeny.

3.2 El6z6 generacid(k) vagy valtozat(ok)

Az EN Snare rendszert a Merit 2009-ben vasarolta meg a Medical Device Technologies (MD Tech) vallalattél. A megvasarlast kdvetéen a Merit
megkezdte az ,eredeti” EN Snare rendszer gyartasat, majd CE-jelolést kapott 2009 harmadik negyedévében, illetve és 510(k) engedélyt (K092343)
a negyedik negyedévben. Az eredeti EN Snare rendszer fluor-etilén-propilén (FEP) katéterét és koaxidlis FEP bevezetdé komponenseit szallitotdl
szerezték be. 2015-ben a Merit atvette a teljes EN Snare rendszer gyartdsat, és ezt kdvetGen bevezették a ,,mddositott” eszkozkonfiguraciot.
A médositott eszkdz egy poliéter-blokk-amid (PEBAX) kiilsG és politetrafluor-etilén (PTFE) belsd részbél allo katétert, bedgyazott markersavot,

valamint egy lehuzhaté behelyez8eszkozt a bevezetd helyett. Kérjuk, tekintse at a 8. tablazat.
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8. tablazat. Az EN Snare rendszer modositasainak az attekintése

EN Snare endovaszkularis hurokrendszer

| VALTOZAT

Komponens EN Snare rendszer (modositott) EN Snare rendszer (eredeti) Eszrevételek

Hurok Valtozatlan hurok

Forgatéeszkoz Véltozatlan forgatéeszkdz

Katéter A Pt/Ir markersav a moédositott EN Snare

Beagyazott markersav

Sillyesztett markersav

rendszerbe van beagyazva

Csatlakoz6 integralt feszlltségmentesitéssel

|

Csatlakoz6 integralt fesziltségmentesités
nélkadl

A csatlakozé kialakitasat ugy modositottak,
hogy a modositott EN Snare rendszer
integralt fesziliségmentesitést foglaljon
magaban

Anyagok:

Szar. PEBAX kiilsé rész PTFE bels6
résszel

Csatlakozo: PEBAX
Luer-csatlakozéval

polikarbonat

Anyagok:

Szar:  Fluortartaimd  etilén-propilén
(FEP)

Csatlakoz6: Nagy sirliségl polietilén
(HDPE)

A PEBAX anyagokat a jobb
katéterteljesitmény és gyarthatésag
érdekében valasztottdk ki. Az eredeti EN
Snare rendszer szallitétél beszerzett
katétere. A  médositott EN  Snare
rendszerhez a Merit Medical Systems altal
hazon bellll gyartott katéter.
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CIM: A biztonsagossagi és klinikai teljesitmény ‘ SSCP 0902HU

MERIT. 3L osszefoglalasa (SSCP) 003. ATDOLGOZOTT
EN Snare endovaszkuldris hurokrendszer ‘ VALTOZAT
Komponens EN Snare rendszer (médositott) EN Snare rendszer (eredeti) Eszrevételek
Behelyezbeszkoz/bevezetd A lehGzhaté kialakitassal nincs szilkség a

o e

. R koaxialis bevezetds kialakitasra a hurokdrot
l — mentén torténd visszahlzas érdekében.

Behelyezéeszkdz: Lehlizhato konfiguracio | Bevezetd: Koaxidlis konfiguracio

Anyagok: Anyagok: A jobb teljesitmény és gyarthatdsag
Cs6vezeték: Polipropilén Csbvezeték:  Fluortartalmi  etilén- | érdekében kivalasztott polipropilén
Csatlakozé: Lila polipropilén propiléen (FEP) anyagok. Az eredeti EN Snare rendszer
Csatlakozo: Nagy siriiségd polietilén szallitotol  beszerzett  bevezetdje. A
(HDPE) modositott EN Snare rendszerhez a Merit
Medical Systems altal hazon belll gyartott

behelyezbeszkoz.

Roviditések: FEP = fluortartalmu etilén-propilén, HDPE = nagy s(ir(iség( polietilén, PEBAX = poliéter-blokk-amid, PTFE = politetrafluor-etilén
33 Tartozékok

Az EN Snare rendszerhez haszndlt tartozékok a forgatdeszkdz, a bevezets (eredeti EN Snare rendszer) és a behelyez6eszkdz (mddositott
EN Snare rendszer). A hagyomanyos perkutan érrendszeri hozzaféréshez kapcsolddd, tovabbi tartozékok kozé tartozik — tobbek kozott —
a hozzéaférést biztositd tl, a bevezetd, a tagitd, a vezetédroét és a kontrasztoldat.

9. tablazat Kiegészit6 eszkoz6k

Eszk6zgeneracio Tartozék leirasa

Eredeti és modositott EN Snare rendszer | Forgatéeszkoz: A konnyen megfoghatd forgatdeszkdz tdmogatja a hurok
forgathatdsagat

Eredeti EN Snare rendszer
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CIM: A biztonsagossagi és klinikai teljesitmény ‘ SSCP 0902HU

MERIT 2D @aL osszefoglalasa (SSCP) 003. ATDOLGOZOTT
EN Snare endovaszkuldris hurokrendszer ‘ VALTOZAT
Eszk6zgeneracio Tartozék leirasa
Mdédositott EN Snare rendszer Behelyez6eszkoz: Megkonnyiti a hurok behelyezését a hurokkatéterbe.

Alehuzhaté kialakitassal nincs sziikség a koaxialis bevezet8s kialakitasra
a hurokdrét mentén torténé visszahlzas érdekében.

e

34 Egyiittesen alkalmazott egyéb eszk6zo6k leirdsa

A fentiekben felsorolt (9. tablazat) tartozékokon kivil az EN Snare rendszer olyan eszkézokkel hasznalatos egylitt, mint példaul — tobbek
kozott — a katéterek és kopenyek.

4.0 Kockazatok és figyelmeztetések

4.1 Rezidudlis kockazatok és nemkivanatos hatasok
A kockazatok leirasa

A Merit vallalat altal végzett kockazatkezelési folyamat az EN ISO 14971:2019 szabvanynak megfelel6en folytatjdk. Kockazatértékelési
folyamatokat alkalmaznak a Merit eszk6zok haszndlataval kapcsolatos kockdzatok elemzésére, beleértve az eszkozok esetleges helytelen
haszndlatat is. Ez biztositja, hogy az 6sszes elGre lathatd lehetséges hibamddot és kapcsolédd kockazatokat figyelembe vették, illetve kezelték
az eszkOztervezés és/vagy a gyartasminGségi rendszer soran. A folyamat a kovetkez6 f6bb szempontokra terjed ki:

e Alehetséges hibamddoknak, azok valészindsithet6 okainak és hatasainak azonositasa
e Az egyes hibdk el6forduldsi valdszinliségének, sulyossaganak és relativ kimutathatdsaganak értékelése

o Azellen6rz6 elemek és megel6z6 intézkedések azonositasa

Ennek megfeleléen minden lehetséges kockazatszabdlyozasi intézkedést megvaldsitottak és ellenGriztek, és az EN Snare rendszer megfelelt
az 6sszes vonatkozd elGirasnak és szabvanynak. A klinikai értékelési folyamat soran a vonatkozd klinikai bizonyitékok attekintése alapjan
azonositjak a klinikai technolégia jelenlegi allasara és a lehetséges nemkivanatos eseményekre vonatkozd informacidkat.
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CIM: A biztonsagossagi és klinikai teljesitmény ‘ SSCP 0902HU

MERIT 300, 6sszefoglalasa (SSCP) 003. ATDOLGOZOTT
EN Snare endovaszkularis hurokrendszer ‘ VALTOZAT

Az endovaszkularis hurkok szandékolt klinikai el6nyi kozé tartozik a sziv- és érrendszerben |évé idegentestek eltavolitdsa vagy manipuldldsa,
valamint a nyilt m{téti eljarasokkal kapcsolatos morbiditds és mortalitds elkerilése.

A 2002. januar 1. és 2020. julius 31. kozott megjelent cikkeket tekintették at. A szakirodalom alapjan az endovaszkularis hurkokat eredményesen
alkalmaztak targyak eltdvolitasdra és athelyezésére,®* valamint a fibrin levélasztasara a testben 1évé dializiskatéterekrél.> A Wolf és mtsai (2008)
altal kimutatott teljesitménybeli kimenetelek® els6dleges és masodlagos sikerességi aranyokat azonositottak az endovaszkuldris hurkok
tekintetében. Az elsGdleges sikeresség a hurok kzrem(ikodésével végzett teljes beavatkozdssal all 6sszefliggésben, mig a masodlagos sikerességet
a sikeres beavatkozas érdekében végzett, kiegészit6 sebészeti megkdzelitések (pl. levdgds, fogdk) alkalmazédsa jellemzi.® A klinikai értékelés
céljaira szdmszerdsitik az Osszesitett sikerességet a targybeli eszk6zok és az 0Osszehasonlithatd referencia hurokfejes hurok esetében.
Az Osszesitett sikeresség, mint eljarasbeli végpont, a kovetkez6képpen hatarozhaté meg:

o Osszesitett sikeresség: A kdvetkez8k egyiittes aranya: (1) a hurok kézrem(ikodésével végzett, vaszkularis/perkutan kdpenyen keresztiili,
teljes idegentest-/szoveteltavolitas vagy -athelyezés; ES (2) a hurok kdzrem(ikodésével végzett idegentest-eltavolitas/-athelyezés az idegen
test/szOvet eredeti helyzetébdl teljes eltavolitassal, ami kiegészité mitéti megkozelitést igényel.

A klinikai szakirodalombdl szarmazé elsédleges és masodlagos sikerességi aranyok rendkiviil magasak. Osszességében véve az elsédleges
sikerességi arany 78,7% volt az EN Snare rendszer és 79,1% a referencia hurokfejes (azaz hattyunyaku) hurok esetében. A masodlagos sikerességi
aranyok magasabb voltak, meghaladtdk a 90%-ot mind az EN Snare, mind a hattyunyakd hurok esetében. A targybeli eszkdzzel kapcsolatos,
a hasznélati utasitasban azonositott lehetséges szév6dményeket/nemkivdnatos eseményeket a 10. tablazat foglalja Gssze. Ezen tUlmenden
a 11. tdblazat mutatja be a szakirodalomban azonositott, hurkokkal/eljarassal 6sszefliggé sulyos és enyhe nemkivanatos eseményeket, valamint az
ezeknek megfelel6 kockazatértékelésbe bevont artalmakat.

10. tablazat. EN Snare rendszer: Lehetséges szov6dmények

Lehetséges szovédmények

1. Az artérids érrendszerben 1évé idegentestek eltavolitasara szolgalé eszkdzokkel kapcsolatos lehetséges szévédmények kozé
tartoznak tobbek kozott a kdvetkezok:

e  Embolizacio
e  Stroke
o  Miokardialis infarktus (elhelyezkedéstdl fliggéen)

2. A vénas érrendszerben a hurkos eltavolité eszkdzokkel kapcsolatos lehetséges szévédmények kdzé tartoznak tdbbek kozott
a kdvetkezok:

e Tid6embdlia

3. Az egyéb, idegentest eltavolitasara szolgalé eszkdzokkel kapcsolatos lehetséges szovédmények, tobbek kdzott az alabbiakra
terjednek ki:
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CIM: A biztonsagossagi és klinikai teljesitmény ‘ SSCP 0902HU

MERIT 300, 6sszefoglalasa (SSCP) 003. ATDOLGOZOTT
EN Snare endovaszkularis hurokrendszer ‘ VALTOZAT

Lehetséges szovédmények

o  Erperforaci6

e Eszkdz beszorulasa
o Vérzés

o  Lagyszodveti sérilés
e  Szivritmuszavar

e  Erdisszekcio

11. tablazat. Nemkivanatos események: Klinikai szakirodalmi adatok

Hurokkal 6sszefiiggd nemkivanatos események | Artalmak kategoériaja

Sulyos szovédmények

Tid6embolia

T Idegentest, érrendszeri
Idegentest embolizacidja

Agyéki hematéma Bevérzés, lagyszdveti sériilés
A vena cava inferior sérllése extravazaciéval Bevérzés, lagyszoveti sériilés
Enyhe szovodmények

Szakaszos ektdpia (aritmia) Kardialis esemény

Vezeték kimozdulasa Eljaras késedelme

Idegentest fragmentalédasa Idegentest, érrendszeri

A vénas hozzaférési hely szovédményei Bevérzés, lagyszoveti sérllés

Az EN Snare rendszer idegentestek eltavolitdsara és manipuldlasara javallott, ezért perkutan kiegészit6 eszkozként szolgdl tobbféle eljarashoz.
A hasznalati utasitdsokkal Osszhangban torténd hasznalat esetén a tdrgybeli eszkozok alkalmazasaval 6sszefligg6 kockazatok alacsonyak,
és a hasznalattal jaro klinikai el6nyok meghaladjak azokat.

A 12.tablazat bemutatottak szerint a bejelentett, eljardssal osszefiggd nemkivanatos események (AE) aranya alacsony volt. A szakirodalom
2 haldlesetrél szamolt be, ahol 1 eset 8 nappal a m(itét utdn jelentkezé intrakranidlis vérzéssel, illetve 1 eset aortadisszekcié mellett kialakult
kamrafibrillaciéval kapcsolatos. Az azonositott nemkivanatos események mindkét esetben az intervencidos eljards vagy az intravaszkularis
idegentest (IFB) kovetkezményei voltak, és nem fiiggtek kifejezetten 0ssze a hurokeszkoz alkalmazdasaval. A tovabbi nemkivanatos események,
koztik a szivtampondad, a kopeny el6retoldsanak a nehézsége, a hemoperikardium, az eltavolitds kozbeni fajdalom, a léguti szov6dmények,
a bennmaradd idegentest, a szterndlis seb szényildsa és a sebbel kapcsolatos fajdalom, egyike sem fliggott Ossze a hurok haszndlataval.
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CIM: A biztonsagossagi és klinikai teljesitmény ‘ SSCP 0902HU

MERIT 300, 6sszefoglalasa (SSCP) 003. ATDOLGOZOTT
EN Snare endovaszkularis hurokrendszer ‘ VALTOZAT

Az EN Snare rendszer kilénb6z6 klinikai alkalmazasi kategéridihoz tartozo, hurkos eljarassal 6sszefliggé AE-aranyok Osszesitett értékeit a 13. tablazat
ismerteti. A hurkos eljardssal 6sszefliggé nemkivanatos események koziil az EN Snare rendszer esetében 6 stlyos (0,6%) és 21 enyhe (2,1%) esemény
merllt fel. A hurokkal kapcsolatos meghibasodashoz nem tarsultak AE-k. Klinikai szakirodalmi adatok alapjan az EN Snare rendszer elfogadhato

biztonsagossagot és teljesitményt mutat az IFB-k (beleértve a rostos szovetet/trombust is) eltavolitasat/manipulacidjat igénylé betegeknél. Nem
szamoltak be centrdlis vénas katéter (CVC) véletlen kdrosodasardl a fibrin a katéterbdl, hurok segitségével torténd eltavolitasi eljarasa soran.

12. tablazat. A szakirodalomban jelentett nemkivanatos események

Nemkivanatos esemény ‘ EN Snare rendszer Hurokfejes hurkok

Sulyos szovodmények

Idegentest embolizacidja © 4/1001 (0,4) ¢ -

Tidéembolia © 2/1001 (0,2) © -

Bennmaradt idegentest® 2/1001 (0,2) ® -

Aortadisszekcio a0 1/1001 (0,1) 2P -

Szivtamponad ° 1/1001 (0,1) ® -

Agyéki hematéma 1/1001 (0,1) -

Intrakranialis vérzés a0 1/1001 (0,1) 2P -

Légzbszervi szovédmények P - 1/48 (2,1)°

Ersériilés extravazacioval 1/1001 (0,1) -

Osszesen 13/1001 (1,3) 1/48 (2,1)

Hurokkal 6sszefiiggo 0/1001 (0,0) 0/48 (0,0)

Hurkos eljarassal 6sszefiiggé 6/1001 (0,6) 0/48 (0,0)

Enyhe szévédmények

A vénas hozzaférési hely szovédményei 15/1001 (1,5) -

Idegentest fragmentalédasa 4/1001 (0,4) -

A vena cava perforalodasa (aszimptomatikus) ° 1/1001 (0,1) ® -

A kopeny eléretolasanak nehézsége © 1/1001 (0,1) ® -

Hemoperikardium ° - 1/48 (2,1)°

Szakaszos ektopia 1/1001 (0,1) -

Vezeték kimozdulasa 1/1001 (0,1) -

Fajdalom az eltavolitas soran ° 1/1001 (0,1) ® -
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CiIM: A biztonsagossagi és klinikai teljesitmény SSCP 0902HU
osszefoglalasa (SSCP) 003. ATDOLGOZOTT
\ VALTOZAT

EN Snare rendszer Hurokfejes hurkok
1/1001 (0,1) b -
1/1001 (0,1) ® .

MERITZD(CL

EN Snare endovaszkularis hurokrendszer

Nemkivanatos esemény

A sterndlis seb szétnyilasa °

Sebbel kapcsolatos fajdalom °

Osszesen 26/1001 (2,6) 1/48 (2,1)
Hurokkal 6sszefiiggo 0/1001 (0,0) 0/48 (0)
Hurkos eljarassal 6sszefiiggo 21/1001 (2,1) 0/48 (0)

Roviditések: n = nemkivanatos események, N = betegek
a A beteg halédlat eredményezte, ® Nem hurokkal/eljarassal 6sszefliggd, < Nem hurokkal/eljarassal 6sszefligg az azonositott esetek kozil 1-ben

13. tablazat. A hurkos eljarassal kapcsolatos nemkivanatos események aranya klinikai alkalmazasi kategdriak szerint

Az EN Snare rendszerrel kapcsolatos | A  hurokfejes  hurkokkal

Klinikai alkalmazas

AE-k, n/N (%)

kapcsolatos AE-k, n/N (%)s

Sulyos Enyhe Sulyos Enyhe
ELTAVOLITAS 6/980 (0,6) 20/980 (2,0) 0/48 (0) 0/48 (0)
Eltavolitas: Periférias 5/924 (0,5) 19/924 (2,1) 0/34 (0) 0/34 (0)
Kardialis okkluder eltavolitasa 0/5 (0)'4 0/5 ()14 0/1 (0)* 0/1 (0)*
Centralis vénas katéter eltavolitasa 0/3 (0)57 0/3 (0)>7 0/2 (0)&7 0/2 (0)87
IFibfin k(’?peny centrélis vénds katéteres 0/66 (0)%° 0/66 (0)82 i
evalasztasa
A vena cava inferior sz(r8inek eltavolitasa 5/844 (0,59)10-17 19/844 (2,3)10-17 0/30 (0)™ 0/30 (0)'
A sztent eltavolitasa 0/2 (0)'81° 0/2 (0)18:1° - -
Szovet/trombus eltavolitasa/megszintetése | 0/1 (0)% 0/1 (0)0 - -
Egyéb kardiovaszkularis eltavolitas 0/3 (0)?-23 0/3 (0)%-23 0/1 (0)® 0/1 (0)%
Eltavolitas: Kardialis 1/56 (1,8) 1/56 (1,8) 0/14 (0) 0/14 (0)
Kardialis okklider eltavolitasa 0/1 (0) 0/1 (0) - -

Centralis vénas katéter eltavolitasa

0/33 (0)%22

0/33 (0)%>32

0/5 (0)29»32

0/5 (0)29»32

A vena cava inferior szlr6inek eltavolitasa

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

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

0/4 (0)1634

0/4 (0)1634

A sztent eltavolitasa

0/2 (0)337

0/2 (0)337

0/1 (0)%

0/1 (0)%

Szdvet/trombus eltavolitdsa/megsziintetése

0/2 (0)%3

0/2 (0)38:39

Egyéb kardiovaszkularis eltavolitas

0/13 (0)#0-%0

0/13 (0)#0-%0

0/4 (0)45,46,49

0/4 (0)45,46,49

MANIPULACIO 0/21 (0) 1/21 (4,8) - -
Manipulacio: Periférias 0/5 (0) 0/5 (0) - -
Okkluder elhelyezése 0/1 (0)% 0/1 (0)51 - -
Centralis vénas katéter athelyezése 0/1 (0)%2 0/1 (0)% - -
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CIM: A biztonsagossagi és klinikai teljesitmény SSCP 0902HU
dsszefoglalasa (SSCP) 003. ATDOLGOZOTT
EN Snare endovaszkuldris hurokrendszer ‘ VALTOZAT

Az EN Snare rendszerrel kapcsolatos | A  hurokfejes  hurkokkal
Klinikai alkalmazas AE-k, n/N (%) kapcsolatos AE-k, n/N (%)s
Sulyos Enyhe Sulyos Enyhe
Egyéb kardiovaszkularis manipulacio 0/3 (0)33-55 0/3 (0)53-55 - -
Manipulacio: Kardialis 0/16 (0) 1/16 (6,3) - -
Okkluder elhelyezése 0/2 (0)5%6:57 0/2 (0)%6:57
Egyéb kardiovaszkularis manipulécio 0/14 (0)58-60 1/14 (7,1)58-60 - -
OSSZESEN 6/1001 (0,6) 21/1001 (2,1) 0/48 (0) 0/48 (0)

Roviditések: AE = nemkivanatos esemény, n = nemkivanatos események, N = eljarasok

4.2 Figyelmeztetések és dvintézkedések

Az EN Snare rendszer tekintetében a cimkén jelzett figyelmeztetéseket és dvintézkedéseket a 14. tdblazat foglalja 6ssze.

14. tablazat. Figyelmeztetések és ovintézkedések

Kategoria

A cimkén jelzett allitasok

Figyelmeztetések

A befogott idegentestek eltavolitasahoz alkalmazott tulzott eré az eszkéz meghibasodasahoz vezethet.

A katéterekre a fibrin kdpeny levalasztasa soran gyakorolt hizéerd miatt a testben lévd, 6 Fr atmérdji vagy kisebb katéterek
karosodhatnak, megnyulhatnak vagy eltérhetnek. Ne alkalmazzon tulzott huzoer6t a testben lévd, 6 Fr atmérdji vagy kisebb katéterek
fibrin kdpenyének a levalasztasa soran.

Ne fejtsen ki tulzott er6t a katéter bevezetén keresztiil t6rténd mozgatasa, vagy a hurkos eszk0z mozgatasa kdzben. A tulzott
erdkifejtés az eszkdz meghibasodasahoz vezethet.

Az eszkdzt etilén-oxiddal sterilizaltak, és addig sterilnek tekintheté, amig a csomagolas nincs felbontva vagy nem séril. Csak
egyszeri haszndlatra szolgal. Ne probalja megtisztitani vagy Ujrasterilizalni az eszkdzt. Hasznalat utan az eszkdz bioldgiailag
veszélyes lehet. Oly médon kezelje, hogy elkerllje a véletlenszerli szennyezddés kockazatat. Ne hasznaljon sérilt eszkdzt, vagy ha
a csomagolas felbontott vagy sérdilt.

Csak egy betegnél alkalmazhat6. Ne hasznalja fel Ujra, ne dolgozza fel Gjra és ne sterilizalja Ujra. Az Ujrafelhasznalas, Gjrafeldolgozas
vagy Ujrasterilizalas veszélyeztetheti az eszkdz szerkezeti épségét és/vagy az eszkdz meghibasodasahoz vezethet, ami a beteg
sériilését, megbetegedését vagy halalat eredményezheti. Az Ujrafelhaszndlas, Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas ezenkiv(l
az eszkdz elfert6z6désének kockazatat is felveti és/vagy fert6zéshez, keresztfert6zéshez vezethet a betegnél, egyebek mellett
fert6z6 betegségek egyik betegrél a masikra vald atvitelével. Az eszkdz kontaminacidja a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez
vagy halélahoz vezethet.

A nitinol egy nikkel-titan 6tvézet. Lehetséges allergias reakcio 1éphet fel azoknal a betegeknél, akik nikkelérzékenységet mutatnak.
Hasznalat utan a hulladékkezelésre vonatkoz6 szabvanyos protokolloknak megfeleléen dobja ki a terméket.

Nem all rendelkezésre elegend6 biztonsagra és teljesitményre vonatkozé adat az eszkdz gyermekgyogyaszati populacidban torténd
hasznalatanak tamogatasara.
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CIM: A biztonsagossagi és klinikai teljesitmény ‘ SSCP 0902HU

MERIT 2D @aL osszefoglalasa (SSCP) 003. ATDOLGOZOTT
EN Snare endovaszkuldris hurokrendszer ‘ VALTOZAT
Kategoria A cimkén jelzett allitasok

e Az Eurdpai Uniéban az eszkdzzel dsszefliggd minden sulyos vératlan eseményt jelenteni kell a gyarténak, valamint az érintett
tagallam illetékes hatésaganak.

Ovintézkedések Ovatosan kell eljarni amikor az eszkézt nagy fibrin kdpeny eltavolitasara hasznalja, hogy minimalisra csokkentse a tiidéembolia veszélyét.

4.3 Egyéb vonatkozo biztonsagossagi szempontok

Az EN Snare rendszer tekintetében nem keriilt sor helyszini biztonsagi korrekcids intézkedésekre vagy helyszini értesitésekre.
5.0 A klinikai értékelés és forgalomba hozatal utani utankévetés (PMCF) 6sszefoglalasa

5.1 Az egyenértékii eszkdzre vonatkozo klinikai adatok 6sszefoglalasa
Az EN Snare rendszer megfelel6ségét az egyenértékliség alabbi igazolasaval allapitottak meg:

o Modositott EN Snare rendszer (targybeli eszkdz) és a bevett eredeti EN Snare rendszer (egyenértéki 6sszehasonlité eszkdz)

« A klinikai, technikai és bioldgiai jellemzG6k tekintetében minden azonositott eltérést elemeztek, és ezek egyike sem befolyasolta jelentGsen
a klinikai biztonsagossagot vagy teljesitményt. A MEDDEV 2.7/1 Rev 4 valtozatnak megfelelen a fent felsorolt targybeli és egyenérték(i
0sszehasonlitd eszkoz klinikai, technikai és bioldgiai egyenértékliségét ezzel az elemzéssel allapitottdk meg.

Az EN Snare rendszer klinikai adatait az 15.tablazat és az 16.tablazat (5.3.szakasz) mutatja be mind az eredeti, mind a moddositott
eszkdzkonfiguracidkra vonatkozdan.

5.2 A targybeli eszkoz klinikai vizsgalatainak 6sszefoglalasa

Nem relevans, mivel a klinikai értékelés alapja a kdzzétett szakirodalom. A CE-jel6lést megel6z6en az EN Snare rendszer tekintetében nem végeztek
klinikai vizsgalatokat.

5.3 A mas forrasokbdl szarmazo klinikai adatok 6sszefoglalasa

Az EN Snare rendszerhez tartozd eszkdzoket hatékonyan alkalmaztdk a sziv- és érrendszerben |év6é idegentestek (beleértve
a szbveteket/trombusokat) eltdvolitdsara és manipuldlasara. Az EN Snare rendszer biztonsagossagat és teljesitményét aldtamasztd klinikai
adatok a kovetkezé forrasokbdl szarmaznak:
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CIM: A biztonsagossagi és klinikai teljesitmény ‘ SSCP 0902HU

MERIT 300, 6sszefoglalasa (SSCP) 003. ATDOLGOZOTT
EN Snare endovaszkularis hurokrendszer ‘ VALTOZAT

e 2020-ban végrehajtott, forgalomba hozatal utani klinikai utankovetési (PMCF) vizsgalat.

o Atfogé szakirodalmi attekintés az Embase®, a MEDLINE és a PubMed adatbazisok felhasznaldsaval, a 2002. janudr 1. és 2020. jalius 31.
kozotti id6szakra. A szakirodalmi keresési stratégidkat az EN Snare rendszerhez tartozd eszkdzokkel kapcsolatos cikkek azonositasara
alakitottdk ki. A kedvezé és a kedvezG6tlen hivatkozasokat egyarant azonositottak és 6sszegezték.

A PMCF jelentésben (PMCFER-QRMTO0046-001) dokumentaltak szerint kezel6orvosi felmérések érkeztek az EN Snare rendszerre vonatkozé
42 betegesettel kapcsolatban. Az esetadatokat az 15.tdbldzat és az 3.4bra foglalja 6ssze. A dokumentdlt klinikai alkalmazasi esetek
47,6%-a (20/42) idegentest-eltavolitassal, 52,4%-a (22/42) pedig idegentest-manipulacidval allt dsszefliggésben. Az eltavolitassal érintett esetek
55,0%-aban (11/20) a fibrin kopeny/katéter levalasztdsardl szamoltak be. A bejelentett esetek 100%-aban értek el technikai sikert,
és a kezel6orvosnak valaszt adok nem azonositottak AE-ket.

15. tablazat. Az EN Snare alkalmazasi eseteinek 6sszefoglalasa: PMCF adatok

Elsédleges | Masodlagos | Osszesitett | Nemkivanatos
Klinikai alkalmazas Eljarasok A hurok mérete sikeresség | sikeresség sikeresség események
n/N (%) n/N (%) n/N (%) n/N (%)
L e 4-8 mm (2), 6-10 mm (3),
Eltavolitas 20 12-20 mm (4), 18-30 mm (11) 20/20 (100) | 0/20 (0) 20/20 (100) 0/20 (0)
Fibrin katéteres eltavolitas 11 18-30 mm (11) 11/11 (100) | 0/11 (0) 11/11 (100) | 0/11 (0)
A vena cava inferior szlrdinek | g 4-8 mm (1), 12-20 mm (4) 5/5 (100) 0/5 (0) 5/5 (100) 0/5 (0)
eltavolitasa
Eltavolitas — nem meghatarozott | 4 4-8 mm (1), 610 mm (3) 4/4 (100) 0/4 (0) 4/4 (100) 0/4 (0)
Manipulacio 22 4-8 mm (21) 22/22 (100) | 0/22 (0) 22/22 (100) 0/22 (0)
Manipulacié — nem meghatarozott | 20 4-8 mm (20) 20/20 (100) | 0/20 (0) 20/20 (100) 0/20 (0)
Vezetédrétos befogas - .
brachiofemordlis drot 1 Nem jelentett 1/1 (100) 0/1 (0) 1/1 (100) 0/1 (0)
Aortasztentgraft elhelyezése 1 4-8 mm (1) 1/1 (100) 0/1 (0) 1/1 (100) 0/1 (0)
N 4-8 mm (23), 6-10 mm (3),
Osszesen 42 12-20 mm (4), 18-30 mm (11) 42/42 (100) 0/42 (0) 42/42 (100) 0/42 (0)
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CIM: A biztonsagossagi és klinikai teljesitmény ‘ SSCP 0902HU

MERIT. 3L osszefoglalasa (SSCP) 003. ATDOLGOZOTT
EN Snare endovaszkularis hurokrendszer ‘ VALTOZAT
3. abra Az EN Snare méretbeli eloszlasa: PMCF adatok
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Az 16. tablazat 6sszefoglaldst ad az EN Snare rendszernek a biztonsagossagi és teljesitménybeli (S&P) klinikai szakirodalmi adatokbdl, valamint
a PMCF-adatokbdl szarmazé teljesitményadatairdl. Ezeket az adatokat a szakirodalom alapjan a referencia hurokfejes hurok teljesitményadataival
vetik Ossze. Miként az adatok is jelzik, az EN Snare rendszer sikerességi ardnyai 6sszhangban vannak a versenytars hurkos eszkozeivel
kapcsolatosan bejelentett ardnyokkal. A bemutatott adatok kizardélag az eszkdznek az EN Snare rendszer hasznalati utasitasa szerinti alkalmazdasara
vonatkoznak. Az EN Snare rendszer és a referenciaeszk6zok nem a javallatoknak megfelel6 alkalmazasat kizartdk az 16. tablazat
Osszefoglald adataibdl.

Az EN Snare rendszer és a referencia hurokfejes hurok sikerességi aranyai magasak, és minden esetben meghaladjdk a 80%-ot, kivéve a szivbél
valé eltavolitast a referenciaeszk6zok esetében. Az eltdvolitd alkalmazasok (periférids és kardidlis eszkdz) dsszessége tekintetében a referencia
hurokfejes hurkok Osszesitett sikerességi ardnya nagyobb, mint a targybeli eszk6zé (P = 0,034), viszont a becsilt kilonbség csupan 4,1%. Nincs
statisztikailag szignifikans kilonbség a hurkos manipulacids eljarasok sikerességi aranyaiban (P =0,456). A referencia hurokfejes hurkok teljes
sikerességi aranya (89,7%) statisztikailag szignifikdnsan magasabb volt, mint az EN Snare rendszer esetében (85,5%) (P =0,029). Bar a tobbi
Osszehasonlitdssal 6sszhangban van, a becsilt kilonbség kisebb, mint 10%. Kovetkezésképpen a targybeli eszk6z megfelel a teljesitményre
vonatkozo, bevett elfogadhatdsagi kritériumoknak.
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CIM: A biztonsagossagi és klinikai teljesitmény ‘ SSCP 0902HU

MERIT 3p@aL dsszefoglalasa (SSCP) 003. ATDOLGOZOTT
EN Snare endovaszkuldris hurokrendszer ‘ VALTOZAT
16. tablazat. Osszehasonlit6 dsszesitett sikerességi arany
Osszesitett sikerességi arany, n/N (%) ) _ o
Klinikai alkalmazas Hurokfejes Becsiil: kiilénbség P-érték Pos’t-hoc . P-érték
EN Snhare rendszer S [95%-o0s Cl] pl-p2#0 elemzés Agso pl-p2 >0, p1-p2< 0

ELTAVOLITAS 856/1008 (84,9) 407/457 (89,1) -4,1% [-7,7%, -0,5%] P = 0,034% 5,2% P =0,019%
Periférias 785/932 (84,2) 398/443 (89,8) -5,6% [-9,3%, -2,0%] P = 0,005¢ 5,2% P =0,003¢
Kardialis 51/56 (91,1) 9/14 (64,3) 26,8% [-0,6%, 53,0%) P=0,022t 38,3%t -
Nem meghatarozott$ 20/20 (100)8 - - - - -
MANIPULACIO 43/43 (100) 35/36 (97,2) 2,8% [-2,6%, 8,1%] P =0,456 7,6% -
Periférias 5/5 (100) 18/19 (94,7) 5,3% [-4,8%, 15,3%] P =1,000t 14,4%t -
Kardidlis 16/16 (100) 17/17 (100) 0[] P=1,000 - -
Nem meghatarozott$ 22/22 (100)¢ - - - - -
Periférias dsszesen$ 790/937 (84,3)¢ 416/462 (90,0) -5,7% [-9,3%, -2,1%)] P =0,004* 5,2% P =0,002*
Kardialis 6sszesen$ 67/72 (93,1) 26/31 (83,9)¢ 9,2% [-5,0%, 23,4%) P=0,1631 20,3%t -
OSSZESEN 899/1051 (85,5) 442/493 (89,7) -4,1% [-7,5%, -0,7%) P =0,029% 4,9% P =0,015%

Roviditések: Cl = konfidenciaintervallum
* Nincs elegendd klinikai adat (Ag,so > 10%), * Statisztikailag szignifikans, 8 A PMCF adatokban nincs periférias és kardiélis bontas

Az EN Snare rendszer és a referencia hurokfejes hurok biztonsdgossagi adatait az 17. tdblazat foglalja 6ssze. Ezek az adatok a biztonsagossagra
és a teljesitményre vonatkozd klinikai szakirodalmi adatokbdl, valamint a forgalomba hozatal utani klinikai utankovetési (PMCF) adatokbdl
szarmaznak. Ezeket az adatokat a szakirodalom alapjan a referencia hurokfejes hurok biztonsdgossagi adataival vetik 6ssze. A targybeli
és referenciaeszk6z6k nem javallat szerinti alkalmazdsait minden esetben kizartak az az 17. tablazat szerinti 6sszefoglalé adatokbdl.

Az EN Snare rendszer a sulyos és enyhe AE-k tekintetében rendkiviil alacsony aranyokat mutat, és ezek az ardnyok kedvez6bbek
a szakirodalomban szerepl6 mas referencia hurkok esetében bejelentettekhez képest. Az EN Snare rendszer esetében a sulyos AE-k Osszesitett
aranya 0,6%, a hurokfejes referenciahurkok esetében pedig 0,2%. Az EN Snare rendszer vonatkozdsaban az enyhe AE-k Gsszesitett aranya 2,0%,
mig a referencia hurokfejes hurkokndl az enyhe AE-k ardnya 1,6%. Az EN Snare rendszer és a referencia hurokfejes hurkok kézott nincsenek
statisztikailag szignifikans eltérések a sulyos AE-k Osszesitett ardnya (P = 0,441) vagy az enyhe AE-k aranya (P =0,691) tekintetében. A post-hoc
elemzés alapjan elegend6 klinikai bizonyiték all rendelkezésre ahhoz, hogy megbizhaté statisztikai kovetkeztetéseket lehessen levonni a sulyos
és enyhe mellékhatasok altaldnos 0sszardnyara (azaz Agso < 10%) vonatkozdan. A targybeli eszkdz mindkét esetben megfelel a biztonsagossagra
vonatkozo, bevett elfogadhatdsagi kritériumoknak.
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17. tablazat. Hurokkal 6sszefiiggé nemkivanatos események: EN Snare rendszer

N . Nemkivénatos esemény aranya, n/N (%) Becsiilt kiilonbség P-érték Post-hoc elemzés
Klinikai alkalmazas
EN Snhare rendszer ‘ Hurokfejes hurkok [95%-0s CI] p1-p2#0 Ao,g0%
Sulyos nemkivanatos események
ELTAVOLITAS 6/1000 (0,6) 1/457 (0,2) 0,4% [-0,3%, 1,0%] P =0,445 0,9%
Periférias 5/924 (0,5) 1/443 (0,2) 0,3% [-0,3%, 1,0%] P=0,670 0,9%
Kardialis 1/56 (1,8) 0/14 (0) 1,8% [-1,7%, 5,3%] P =1,000 5,0%
Nem meghatarozott$ 0/20 (0)8
MANIPULACIO 0/43 (0) 0/36 (0) 0[--] P =1,000 -
Periférias 0/5 (0) 0/19 (0) 0[-- P =1,000 -
Kardialis 0/16 (0) 0/17 (0) 0[-- P =1,000 -
Nem meghatérozott$ 0/22 (0)8
Periférias 6sszesen 5/929 (0,5)¢ 1/462 (0,2) 0,3% [-0,3%, 1,0%] P=0,670 0,9%
Kardidlis 6sszesen 1/72 (1,4)8 0/31(0) 1,4% [-1,3%, 4,1%] P=1,000 3,9%
SULYOS OSSZESEN 6/1043 (0,6) 1/493 (0,2) 0,4% [-0,2%, 1,0%] P=0,441 0,9%
Enyhe nemkivanatos esemény
ELTAVOLITAS 20/1000 (2,0) 6/457 (1,3) 0,7% [-0,6%, 2,0%] P =0,403 1,9%
Periférias 19/924 (2,1) 5/443 (1,1) 0,9% [-0,4%, 2,3%] P=0,275 2,2%
Kardialis 1/56 (1,8) 0/14 (0) 1,8% [-1,7%, 5,3%] P =1,000 5,0%
Nem meghatarozott$ 0/20 (0)8
MANIPULACIO 1/43 (2,3) 3/36 (8,3) -6,0% [-16,1%, 4,1%] P=0,326 14,4%+
Periférids 0/5 (0) 2/19 (10,5) -10,5% [-24,3%, 3,3%] P =1,000 22,8%t
Kardidlis 1/16 (6,3) 1/17 (5,9) 0,4% [-15,9%, 16,7%] P =1,000 27,0%t
Nem meghatarozott$ 0/22 (0)8
Periférias 6sszesens 19/929 (2,0)% 7/462 (1,5) 0,5% [-0,9%, 2,0%] P=0,675 2,4%
Kardialis 6sszesen$ 2/72 (2,8)8 1/31 (3,2) -0,4% [-7,7%, 6,8%] P =1,000 10,4%*%
ENYHE OSSZESEN 21/1043 (2,0) 8/493 (1,6) 0,4% [-1,0%, 1,8%] P=0,691 2,0%
" Nincs elegendd klinikai adat (Ag,s0> 10%), $ A PMCF adatokban nincs periférias és kardidlis bontas
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5.4 A klinikai teljesitmény és biztonsagossag altalanos 6sszefoglalasa

Az EN Snare rendszer 2009 6ta van kereskedelmi forgalomban, és vaszkuldris idegentestek (beleértve a szoveteket/trombusokat) perkutan
eltdvolitasara és manipuldldsdra javalott. Az eltavolitasi és manipuldcids eljarasok kozé tartozik a testben lévé vénas katéter fibrin kdpenyének
alevélasztdsa. Az Osszes perkutan/endovaszkuldris hurok esetében fenndll a szov6dmények és/vagy sikertelenség kockazata, az egyes
egyénekkel kapcsolatban felmerilé kockazatokat pedig a beteg, az els6dleges miitéti/intervencidés eljards és az eszkozzel Osszefliggd
kolcsdnhatdsok el6re nem jelezhet6 kombinacidja adja. Az EN Snare rendszerrel Osszefliggé technolégia jol megalapozott, és az EN Snare
rendszer esetében kiemelkedd eltavolitasi sikerességi aranyt és a nemkivanatos események/szovédmények alacsony aranyat mutattak ki.
A szovédmények egyike sem volt varatlan az endovaszkuldris hurkok esetében, és a termék hasznalati utasitdsa targyalja az Osszes
azonositott nemkivanatos eseményt. Ezenkiviil nagy az esély a kezeletlen intravaszkuldris idegentestekkel 06sszefliggs, hosszu tavu
szov6dmények kialakulasara. A konstrukcid hitelesitési/validacids tesztjei, a szakirodalomban taldlhatd biztonsdgossagi és teljesitménybeli
kimenetelek, valamint a forgalomba hozatal utdni ellenérzési adatok alapjan nincs ismert bizonytalansdg az EN Snare rendszer biztonsagossagat
és teljesitményét illetéen, valamint nincsenek azonositott nemkivdnatos mellékhatdsok a hasznalattal Osszefliggésben. Ezért az EN Snare
rendszer hasznalataval Osszefligg6 kockazatok alacsonyak, és a hasznalati utasitasokkal 6sszehangban torténé alkalmazds mellett meghaladjak
a klinikai elénytket. Az EN Snare rendszer kockazat/el6ny értékelését az 18 tablazat 6sszegzi.

18 tablazat. Az elénydk/kockazatok értékelésének dsszefoglalasa®>53

Tényezé Megjegyzések Ertékelés

Bizonytalansag

A vizsgalati elrendezés minsege e Mennyire voltak megbizhatéak az adatok? EN Snare rendszer: 61 cikk
A vizsgalat elvégzésének a minésége e Hogyan tervezték meg, végezték el és elemezték | Az adatok elsésorban esetleirdsokat és esetsorozatokat tartalmaznak
a vizsgalatot?
e  Vannak hianyz6 adatok? Nem
A vizsgélati eredmények elemzésének | o A vizsgalati eredmények megismételhetok? Nem relevans — esetleirasok és esetsorozatok
megbizhatésaga e Ezavizsgalat az elsé ilyen jellegli vizsgalat? Nem

e  Vannak mas vizsgalatok, amelyek hasonlé eredményeket | lgen
értek el?

Az eredmények altalanosithatésaga e Alkalmazhatok-e a vizsgalat eredményei altalanossagban | Igen
a populdciéra, vagy inkabb kullénallo, specifikus

csoportokra vonatkoznak?
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Tényez6

Megjegyzések

Ertékelés

A betegség/allapot jellemzése

Hogyan hat a betegség/allapot az érintett betegekre?
Az allapot kezelhet6?

Hogyan progredial az allapot?

Halalozas/sulyos szévédmények fokozott kockazata
Igen

A halalozas/sulyos szévédmények 60-71%-os el6fordulasi aranya
kezeletlen idegentestes esetekben.’* A bennmaradt kardiopulmonalis
idegentestekkel érintett, stabil betegek 81%-a tlnetmentes maradt az
atlagos 845 napos  utankovetési id6  elteltével.®* A katéter
meghibasodasanak egyik leggyakoribb oka a fibrin kdpeny kialakulasa
a hosszu tavu hemodializis-hozzaférési katéterek intravénas szegmense
koril.%87 A CVC-knek a fibrinfelhalmozodas eredményeként jelentkezd
trombdzisos elzarédasardl szamoltak be, amelynek eléfordulasa 3% és
79% kozott volt.%®

A betegek kockazattlrése és az
elénydkkel kapcsolatos kilatasok:

Bemutatott a megbizé adatokat arra vonatkozéan, hogy
abetegek hogyan tolerdljdk az eszkdz jelentette
kockazatokat?

A kockézatok azonosithatok és meghatarozhatdk?

Nem relevans

Igen; lasd a 6.0. szakaszt

A betegség sulyossaga

A betegség olyan sulyos, hogy a betegek nagyobb
kockazatot fognak toleralni kisebb elényért?

A halalozas/sulyos szévédmények 60-71%-os el6fordulasi aranya
kezeletlen esetekben.® Stabil tlinetmentes betegeknél a konzervativ
terapia életképes megoldas.®® CVC-knek a fibrinfelnalmozodas
eredményeként jelentkezd trombodzisos elzarédasardl szamoltak be,
amelynek eléfordulasa 3% és 79% koz6tt volt.®8

A betegség kronikussaga

Kronikus a betegség/allapot?

Mennyi ideig élnek az adott betegségben/allapotban
szenvedd betegek?

Ha kronikus, a betegség koénnyen kezelhet6 kevésbé
invaziv vagy bonyolult terapiakkal?

Csak ha nem kezelik

A halalozas/sulyos szévédmények 60-71%-os el6forduldsi aranya
kezeletlen esetekben®

Tlnetmentes betegeknél az éber varakozas megfeleld stratégia lehet®

Betegkdzpontu értékelés

Mennyire értékelik a betegek ezt a kezelést?

Nagy — tlneteket mutatd betegeknél az eredményes eltavolitassal
elkerlilhet6 az invazivabb mitéti kezelés alternativaival vagy a
bennmaradt idegentestekkel 6sszefliggé morbiditas és mortalitas.

Hajlandéak a betegek vallaini ennek a kezelésnek | lgen
a kockazatat az elény elérése érdekében?
A kezelés javitja-e az altalanos életminéséget? Igen

Mennyire képesek a betegek megérteni a kezelés elényeit
és kockazatait?

Instabil idegentestek miatti tervezett beavatkozas esetén a betegek
képesek megérteni, hogy a beavatkozas elényei messze meghaladjak
a kockazatokat.5

Nem relevans az eljaras alatti, nem tervezett beavatkozéasok eseteire.
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Tényez6

Megjegyzések

Ertékelés

Alternativ kezelések vagy diagnosztikai
megoldasok elérhetésége

Milyen mas terdpiak dllnak rendelkezésre erre az
allapotra?

Konzervativ terapia/monitorozas, kéeltavolité kosarak, intravaszkularis
fogok, biopszias fogok, muitéti eltavolitas

Mennyire hatasosak az alternativ kezelések?

A konzervativ kezelés életképes megoldas stabil, tinetmentes betegeknél;
a betegek 81%-a tlinetmentes marad az 845 napos atlagos utankovetés
elteltével.?> Olyan més kezelések alkalmazéasardl szamoltak be, mint
a kéeltavolitd kosarak, intravaszkularis fogdk és biopszias fogok
hasznélata, viszont ezek iranyitasa nehézkes lehet,® fennall az érsériilés
vagy -perforacid fokozott kockazata,’* valamint azok méretbeli
korlatokkal jarnak egyitt.5® A mitéti eltavolitast jellemzéen olyan
esetekre tartjak fenn, amikor a perkutan megkozelitések kudarcot
vallanak.”

Hogyan valtozik hatasossaguk alpopulaciénként?

Nem relevans

Mennyire j6l toleralhatéak az alternativ terapiak?

A kéeltavolitd kosarak hatasosak az idegentestek eltavolitasara, de nehéz
lehet az iranyitasuk®

A hurkokkal 6sszehasonlitva az intravaszkularis fogok nagyobb kockazatot
jelentenek az érkarosodas/perforacié kialakulasaban®

Mennyiben eltéré a toleranciajuk alpopulaciénként?

Nem relevans

Milyen kockazatokkal jar barmelyik elérhetd alternativ
kezelés?

A haldlozas/sulyos szévédmények 60-71%-os el6fordulasi aranya
kezeletlen esetekben®

A kéeltavolitd kosarak hatasosak az idegentestek eltavolitasara,
de nehéz lehet az iranyitasuk®

A hurkokkal 6sszehasonlitva az intravaszkularis fogok nagyobb kockazatot
jelentenek az érkarosodas/perforacié kialakulasabans

Kockazatmérséklés

Tudna azonositani moédszereket a  kockazatok
mérséklésére  (példdul  termékcimkézés,  oktatasi
programok kialakitasa, kiegészit6 terapia biztositasa
stb.)?

Jol megalapozott technolégia, amely kompatibilis a normal intervenciés
technikakkal; nem azonositottak tovabbi cimkézést vagy klinikai képzést
a kockazatok tovabbi mérséklése érdekében

Milyen tipusu beavatkozas javasolt?

Nem relevans

Forgalomba hozatal utani adatok

Vannak mas, hasonlé javallati eszkdézék a piacon?
Az emlitett eszkdzok hatasossaganak valdszinlsége
és akaros események aranya hasonlé ahhoz, ami
a vizsgalt eszkdz esetében varhaté?

Igen; lasd a 6.0. szakaszt

Rendelkezésre allnak olyan forgalomba hozatal utani
adatok, amelyek modositjak a kockazat/elény értékelést
ahhoz képest, ami a kordbbi eszkdzok értékelésekor
rendelkezésre all6 adatokbdl megallapithatd?

Nem
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Tényez6

Megjegyzések

Ertékelés

e Indokolt-e az aldbbi elemek barmelyikének tovabbi
értékelése a forgalomba hozatalt kdvetéen, a fent leirt

kockazat/elény értékelés miatt?
o Az eszkdz hosszabb tavu teljesitménye.

o A képzési programok hatékonysaga vagy
a szolgaltaté preferencidi az eszkoz alkalmazasaban.

Alcsoportok (pl. gyermekgydgyaszati betegek, nék).

Ritka nemkivanatos események.

A tovabbi forgalomba hozatal utani elemek egyike sem vonatkozik
atargybeli eszkdzre. A hurkokat atmeneti jelleggel hasznaljak, ezért
az eszkdz hosszu tavu teljesitménye nem relevans. Ezenkivil a hurkok
jol bevalt intervenciés eszkdzok, és tovabbi képzést/hasznalati eseteket
nem tartanak szikségesnek. A betegek alcsoportjaival vagy ritka
nemkivanatos eseményekkel kapcsolatos biztonsagossagi/teljesitményi
problémakat nem azonositottak.

e Vérhaté szignifikdns kuldnbség az eszkéz valods
teliesitménye és az  eszkdzzel kapcsolatosan,
a forgalomba hozatal el6tt szerzett tapasztalatok alapjan

megallapitott teljesitmény kozott?

Nincs; a bemutatott adatok valds gyakorlatot tikrdzé esettanulmanyokbdl
és esetsorozatokbdl szadrmaznak.

e Léteznek olyan adatok, amelyeket egyébként
ajovahagyas alatamasztédsara kozolnének, de azok

megadasa a forgalomba hozatal utanra halaszthat6?

Nem relevans

e Létezik-e cimkén fel nem tiintetett vagy az eredetileg

varttél eltéré, a cimkeén feltlintetett alkalmazas?

Nem

Uj technolégia kielégitetlen orvosi
szlkségletek kezelésére

e Mennyire elégitik ki az eszkdz altal kezelt egészségligyi

szikségleteket a jelenleg elérhetd terapiak?

Kiemelten hatasos

e  Mennyire kivanatos ez az eszkdz a betegek szamara?

Kiemelten kivanatos a mitéti beavatkozashoz képest

Az elény(ok) osszefoglalasa

A kockazat(ok) 6sszefoglalasa

Egyéb tényezok osszefoglalasa

EN Snare rendszer

Tlneteket mutaté betegeknél az
eredmeényes eltavolitassal elkerllheté
az invazivabb mtéti kezelés
alternativaival vagy a bennmaradt
idegentestekkel Osszefliggd morbiditas
és mortalitas

EN Snare rendszer:

Osszesitett sikeresség: 85,5% *

Hurokfejes hurkok:

Osszesitett sikeresség: 89,7% *

* Szamottevd kuldnbség (P =0,029),
de a becsllt kilbnbség mértéke < 10%

A sz6év6dmények alacsony aranyban fordulnak el6, és altalaban

atmeneti jelleglek

EN Snare rendszer:

Sulyos AE-k aranya: 0,6% *

Enyhe AE-k aranya: 2,0% **

Panaszok aranya (PMS): 0,086%
Hurokfejes hurkok:

Sulyos AE-k arénya: 0,2% *

Enyhe AE-k aranya: 1,6% **

* Nincs szamottevé kiilonbség (P = 0,441)
** Nincs szamottevé kilénbség (P = 0,691)

A konzervativ kezelés életképes megkdzelités lehet stabil, tinetmentes
betegeknél,®®> de a kezeletlen esetek 60-71%-anal szamoltak be
halalesetrél/sulyos szévédményekrsl®

Jol bevdlt, a szokasos intervenciés technikékkal kompatibilis technolégia
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5.5 Tervezett forgalomba hozatal utani klinikai utankovetés (PMCF)

A PMCF tevékenységek elvégzésének sziikségességét a forgalomba hozatal utani ellenGrzési (PMS) folyamat részeként, valamint a felmerulé
adatok alapjdn is évente felllvizsgdljak. Minden adat kockazati felllvizsgdlat targyat képezi, ami meghatarozza a PMCF-re vonatkozo
kovetelményeket.

Az EN Snare rendszer tekintetében a folyamatban lévé PMCF tervet a PMCFP-QRMT0046-001 dokumentum részletezi. Az elemzés a kovetkez&ket

fogja figyelembe venni:

e A visszajelz6 termékértékel6 (rlapokon azonositott biztonsagossagi vagy teljesitménybeli problémdak értékelése annak meghatarozasara,
hogy az EN Snare rendszer milyen hatdst gyakorolt, ha volt ilyen.

e Az éves aktualizalds részeként a PMCF-tevékenységhdl és a klinikai szakirodalombdl gyljtott biztonsagossagi és teljesitményadatokat
elemezni fogjak, és Osszehasonlitjdk a referencia hurokfejes hurkokkal kapcsolatos, a biztonsagossagra és teljesitményre vonatkozé klinikai
szakirodalmi adatokkal.

e Annak értékelése, hogy a termékvisszajelz6 értékel6 (irlapokon azonositott biztonsdgossagi vagy teljesitménybeli problémak korabban nem
azonositott,. rezidudlis kockazatot jelentenek-e.

6.0 Diagnosztikai vagy terdpias alternativak

6.1 Az egészségi allapot fellilvizsgalata

Az elvesztett vagy embolizalt idegentestek el6forduldsa az endovaszkularis beavatkozdsok gyakorisdganak névekedésével egyiitt emelkedik.®
Ezek az intravaszkularis idegentestek (IFB) jellemz6en iatrogén eredetliek, és altaldban olyan eszk6z6kbdl allnak, mint a tekercsek és okkluderek,
illetve vezetddrotoknak, katétereknek/kdpenyeknek, a vena cava inferior sziir8inek, szivbillentyliknek vagy ingerlé vezetékeknek a téredékei.®*
A centrdlis vénas katéterek (CVC) torése (pl. orvosi portok, periféridsan behelyezett centralis katéterek [PICC]) szintén az IFB-k forrasat jelenti,
és a betegek korulbelul 1%-andl fordul el6.”* A kulcscsonti becsipdés a CVC-k korulbelul 1%-anal fordul els,’>”® és ezeknek az eseteknek
kortlbelil a 40%-a okoz katétertorést.”> A CVC becsip8déséhez és téréséhez vezetd allapotok a vena subclavia, valamint a sternoclavicularis
és az elsd costosternalis iziiletek anatomiai kdzelségével dlinak sszefliggésben.” A koszoruérsztent kimozduldsa és elvandorlasa a leggyakrabban
jelentett olyan példa, amely az elvégzett eljarasok nagy szdma miatt idegentest-eltavolitast igényel.”> A beszamoldk szerint a koszoruérsztent-
embolizacié gyakorisaga betegenként 0,9%, illetve sztentenként 0,49%.5* Ezek az aranyok a manualisan formazott sztentek esetében nagyobbak,
mint az elére felszerelt ballonos, tagithatd sztentek esetében.®® Az IFB-k eltdvolitasa tekintetében jelentett esetsorozatok tdbbségénél a betegek
tulélési ardnya 100%-0s, mig a kezeletlen esetekben a haldlozas vagy a sulyos szévédmények el6forduldsa 60%-t6l 71%-ig terjed.®* A kezeletlen
IFB-kkel Osszefliggd szovédmények kozé tartozik a tromboflebitisz, a szepszis, az aritmia, a szivizomsérilés, a bakteridlis endokarditisz,
az érelzérddas, az iszkémia és szivperforacid.®*
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Egglin és mtsai (1995) megallapitottak, hogy az esetek 25%-aban egynél tobb eltdvolité rendszerre/technikara van szikség az IFB-k sikeres

eltdvolitdsdhoz.”® Az Amplatz Goose Neck hurokkonstrukcidjdnak a bevezetésével az eltdvolitdsi eljdrdsok egyszer(ibbé és hatékonyabba valtak,
mivel csak egyoldali hozzaférésre van sziikség.”” Schechter és mtsai (2013) a 2000 és 2012 kozotti 135 publikacid attekintése soran 19, 5 vagy
tobb beteget érintd esetsorozatot, valamint 115 esetjelentést azonositottak.”® Az 574 IFB-re kiterjedd esetsorozati jelentésekben megallapitottak,
hogy az endovaszkuldris eltavolitisok 94%-a volt eredményes, és az esetek tovabbi 1,6%-a volt sikeres kombinalt nyilt/endovaszkularis
megkozelités alkalmazdsa mellett.’”? Az IFB-k minddssze 3,7%-4t nem lehetett minimalisan invaziv mddszerekkel eltdvolitani.’ A sikertelen
eltdvolitdsok ardnya magasabb (14,4%) volt az esetjelentésekben, és ezeknek a jelentéseknek a 32%-aban a betegek tiinetekkel rendelkeztek.”
Az IFB eltavolitdsdhoz a szévédmények 3,7%"° és 4,2%"® kozotti ardnya tarsul, és ezek kdézzé szivritmuszavar, tiidéembdlia, billenty(ikarosodas,
ldgyéki hematdma, hemoptizis és eszkdztdrés tartozik.”%”®

Az IFB-k mellett a trombdzisos embdlidk és/vagy szovetek eltavolitasa egy masik, mdtéti vagy endovaszkularis intervencios technikdkat alkalmazo

80 &s a CVC-k fibrotikus elzardddasara

terlilet. Ezek a klinikai allapotok a tid8embdlidra,”® az iszkémids neurovaszkuldris tromboembdliara,
terjednek ki.®” Bar az embdlids események esetében 3altaldban a trombolitikus terdpia az elsévonalbeli kezelés , ezek a technikdk bizonyos
esetekben nem sikeresek, és egyes betegeknél ellenjavalltak.”*8® Ezeknél a betegeknél kiildnféle mechanikus trombektdmids technikdkat
és eszkozoket alkalmaznak. Akut stroke terdpia esetében a mechanikus trombektdémia meghosszabbitotta a hatékony beavatkozasra nyitva allé
id6ablakot.®! Szamos esetben a mechanikus embolektdmiat aktiv aspirdcidval egyitt alkalmazzidk a vérrégtoredékek eltdvolitdsara, valamint
az embdliatdrmelékek disztalis erekbe térténd elvandorldsa esélyének minimalizalasasara.®8 A kilonb6z8 egészségi allapotok megoldéaséara

alkalmazott kezelési lehetGségeket és beavatkozasokat a kbvetkez§ szakasz targyalja.

6.2 Alternativ kezelési lehet6ségek és beavatkozasok

Konzervativ kezelés

Bar az IFB-k eltdvolitdsa megfeleld tuléléssel és a szovédmények alacsony ardnyéval jar,% vannak esetek, amikor a konzervativ kezelés
az el6nyben részesitett kezelési mdd. Ide tartoznak azok az esetek, amikor az IFB eltavolitdsa kedvezétlen hatdssal lenne mds beliltetett
eszkdzokre?!, vagy az eltdvolitds széles kor(i miitét beavatkozést igényelne.®> Az olyan eszkdzdk esetében, mint a vena cava inferior szdrdi,
a szlir6téredékeknek csak 47-50%-ahoz lehet hozzaférni perkutan eltavolité eszkdzokkel.’> A konzervativ megkdzelités alkalmazdsa életképes
megoldasnak bizonyul, feltéve, hogy a bennmaradd IFB-k stabilak és tiinetmentesek.%> Egy 19 beteget érint§ esetsorozatban, ahol
35 kardiopulmondlis IFB maradt benn, atlagosan 845 nap utankévetés elteltével a betegek 81%-a maradt tiinetmentes.®®
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MUitéti eltavolitds

Bizonyos esetekben nyilt megkdzelitésre van sziikség az IFB eltavolitasahoz, és a szakirodalmi beszamoldk kardiopulmonalis bypass-szal végzett
szternotémiara, torakotdmiara, laparotémiara és laparoszkdpidra is kitérnek.”® Mint azt Schechter et al. (2013) szakirodalmi attekintésiik alapjan
megallapitottak, hogy az eltavolitdshoz nyitott megkozelitésre lehet sziikség azoknal a betegeknél, akiknél tobb perkutdn eltdvolitdsi kisérlet is

eredménytelennek bizonyult.”®

Endovaszkularis eltavolitas

Az IFB-k eltavolitasara tobbféle endovaszkularis eszkozt alkalmaztak, koztik kéeltavolitdé kosarakat, intravaszkularis fogdkat (pl. epedti vagy
biopszids), vezetddrotokat, ballonkatéterek, valamint epedti vagy szivizombiopszids fogdkat.5#%97° A kékosarakat eredetileg a hugyvezetéki
és epeuti kdvek eltdvolitdsara tervezték, és azok egy kiilsé bevezetéhiivelyben 1évd, tagithatd dréthurkokbdl alinak.®® Azok kiiléndsen hasznosak
lehetnek nagyobb &tmér8jli erekben, bar azok vezetése nehézkes lehet.’* Az intravaszkuldris fogdk oldalra nyild pofakkal rendelkeznek,
és 3—12 Fr méretben allnak rendelkezésre.®* Ezeknek az eszk6zoknek meg vannak az elényeik a hurkokkal szemben, mivel nem teszik sziikségessé,
hogy az IFB szabad széllel rendelkezzen, viszont fokozzdk az érkadrosodas vagy perfordcié kockdzatat is.%* Az intravaszkularis fogék nagyobb
atmérdje és merevsége gyakran korlatozza az IFB-k eltdvolitdsara vald hasznalhatdsagukat.®®

A hurkokat olyan kilonféle klinikai korilmények kozott alkalmazzak, ahol eszkdzre van szikség az idegentestek eltavolitdsahoz
és manipuldldsdhoz.”®® Ezek kozé tartoznak az olyan anatémiai régidk, mint a sziv- és érrendszer (pl. koszoruér, centrdlis vénds, periférids
erek), Ureges szervek és a koponyan kivili neurovaszkulatira. Mas szerzék a hurok olyan alkalmazdsardl szamoltak be, ahol a testben lévé
dializiskatéterek endovaszkuldris fibrinjét vélasztottdk 1e®, és érrendszeri hozzaférést segitettek el6.82 A hurokfejes hurkok akkor
a leghatdsosabbak, amikor az idegentest-tdredék vagy céltargy szabad véget kindl a hurkos befogdshoz.82 A hurok egy vagy tébb hurokfejét
ugy helyezik el az érben, hogy a toredék megjelenjen a hurokfejben, majd a katéter kopenyét a hurokfej iranydban toljdk el6re, amivel
befogjak az eszkozt a zart hurokfejbe. Ezt kdvetSen a katéter-/hurokrendszert a hurokkal befogott eszk6ztoredékkel egyiitt, egyetlen egységként
eltdvolitjak a bevezetési helyen keresztiil.
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6.3 Szakmai Utmutatasok és ajanlasok

Az aldbbi szakmai tarsasagok altal kiadott klinikai gyakorlati Utmutatdsokat és konszenzusos nyilatkozatokat vizsgaltak felll az IFB-k kezelésérdl
és a szovetek/trombusok eltdvolitasardl vald informaciogy(ijtés érdekében:

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

e 2003 SIR Clinical Practice Guidelines®

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

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

A kozzétett Utmutatdsok az adott szakterilet elismert szakért6inek a megitélését tikrozik, illetve tapasztalatuk és az elérhet6 szakirodalom
részletes vizsgdlata alapjan az altalanos orvosi kozGsség szamdara Utmutatdst adnak az idegentestek és trombusok/szovetek eltavolitasaval
kapcsolatos endovaszkularis eljardsokhoz. Ezek az Utmutatdsok a célterdpia és az alternativ terdpidk megfelel§ és relevans, biztonsdgossaggal
és teljesitménnyel kapcsolatos intézkedéseirGl nyujtanak tajékoztatdst. Bar az Uutmutatasok leirhatjdk kilonb6z6 eszk6zok klinikai hasznalatat,
az ilyen eszkozok alkalmazasa megfelelhet vagy nem felelhet meg a gyarto altal kdzolt alkalmazasi javallatoknak. Ezért az Utmutatasok az aktualis
klinikai gyakorlatot, és nem feltétleniil az eszkdz rendeltetésszerd hasznalatat mutatjak be.

19. tablazat. A szokasos ellatasra vonatkozé utmutatasok és ajanlasok az egészségi allapot kezelésére

Az ajanlas fokozata/ | A bizonyiték

G eréssége szintje/FOKOZATA
2008 ESC Guidelines on the Diagnosis and Management of Acute Pulmonary Embolism®
A katéteres embolektomia vagy a proximalis tliddartérias vérrogok fragmentalasa a sebészeti kezelés | llb C

alternativajaként mérlegelheté nagy kockazatu betegeknél, amikor a trombolizis abszolut ellenjavallt vagy sikertelen.

2018 KDOQI Clinical Practice Guidelines for Vascular Access®’

Allitdsok: A CVC diszfunkcié mechanikai kezelése Szakvélemény*

(22.6) A KDOQI indokoltnak tartja, hogy a CVC diszfunkcié miatti CVC-p6tlas soran a fibrin kdpeny levélasztasara
vonatkozé dontés a miitétet végz6 orvos belatasan és a legjobb klinikai megitélésen alapuljon.

(22.7) Nincs megfeleld bizonyiték ahhoz, hogy a KDOQI ajanlast tegyen a fibrin kopeny levalasztasanak Szakvélemény*
hatdsossagara vagy médszerére a CVC atjarhatdsagi eredményei alapjan.
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(22.8.) A KDOQI végs6 megoldasként indokoltnak tartja a CVC eltavolitasat, majd masik helyen térténd pétlasat, Szakvélemény*
miutan a konzervativ, orvosi és mas mechanikai (példaul angioplasztika, CVC-p6tlas) stratégiak mindegyike kudarcot
vallott a CVC diszfunkcié kezelésében.
2018 ACR Appropriateness Criteria for the Management of VTE and IVCFs?®
9. vdltozat: Testben Iévé, visszahuzhaté vena cava inferior sziiré, ahol az eltavolitasra tett els6 probalkozas Rendszerint
sikertelen: megfeleld

Specialis technikékkal prébalia meg Ujra az eltavolitdst: A szird eltavolitdsara vonatkozé dontés meghozatalat
kovetben az eltavolitas technikai sikeressége kiemelkedd. Az eltavolitasi technikak az elmult években fejlédésen
mentek at. Hurkokat, vezetédrotokat és angioplasztikai ballonokat hasznald, fejlett technikakat alkalmaznak, amikor
arutin technikdk kudarcot vallanak. Lézerek is hasznalhatok a beagyazott szilrék eltavolitasara. Bar a fejlett
eltavolitasi technikaknal kiemelked6 a sikeresség és némileg alacsony a szévédmények aranya (egy vizsgalatban
98,2%, illetve 1,7%), a szévédményaranyok mégis magasabbak, amikor fejlett technikakra van szikség. Ha az els6
eltavolitasi kisérlet sikertelen, a fejlett eltavolitasi technikakra szakosodott rendel6intézetbe vald beutalds gyakorta
eredményez sikeres eltavolitast.

Rovidités: CVC = centrdélis vénas katéter
* A klinikus mérlegelésének és a legjobb klinikai megitélésnek” az alkalmazasat lehet6vé tevd, szakértSi véleményen alapuld allitas azt jelenti, hogy jelenleg nincs szigorian véve
érvényes bizonyiték egy adott terdpia, eszkdz vagy stratégia mas stratégiakkal szembeni ajanlasanak alatdamasztasara.

Az IFB-k endovaszkularis kezelése és a szovetek/trombusok eltdvolitdsa klinikai jartassagot, valamint az elérhet6 intervencids eszkozok
és technikdk teljes korének ismeretét igényli. A hurok kdzrem(ikodésével végzett eljdrasoknal altaldban magas technikai és klinikai sikerességi
aranyokat, valamint alacsony szévédményaranyokat figyeltek meg. A hurkok biztonsdgos és hatékony eszkozt biztositanak az IFB-k
és szovetek/trombusok eltavolitasat célzé perkutan beavatkozashoz.

7.0 Javasolt profil és képzés felhasznaldk szamara

Az EN Snare rendhez tartozd eszkozok elhelyezését egészségiigyi szakembereknek kell végeznilk. Az érintett klinikai szakteriletek képvisel6i
kozé jellemzGen az intervencids radioldgusok és az intervencids kardiolégusok tartoznak.

8.0 Vonatkozd harmonizalt szabvanyok és egységes elGirasok

Az Osszes alkalmazott egységes elGirast (CS), az orvostechnikai eszkdzokrél szold irdanyelvek és/vagy az MDR alapjan harmonizalt, nemzetkozi
szabvanyokat, az Eurdpai Gyogyszerkényv vonatkozé elfogadott monografidit (MDR, 8(2) cikk) és adott esetben az egyéb vonatkozé szabvanyokat
a 20. tablazat foglalja 6ssze.
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20. tablazat Szabvanyoknak valé megfelelés 6sszefoglalasa

Szabvanyok cime

Merit altali megfelelés
datuma/valtozata

A technoldgia jelen allasanak
valoé Merit altali megfelelés
(teljes/részleges/nem,

a vonatkozo6 szabvanybeli
részek szerint)

A nem vagy részleges
megfelelés indoklasa

Cimke
Medical devices - Symbols to be used with medical device EN ISO 15223-1:2016 Teljes Nem relevans
labels, labelling and information to be supplied - Part 1:
General requirements (ISO 15223-1:2016, Corrected
version 2017-03)
Terminology, Symbols and Information Provided with EN 1041:2008+A1:2013 Teljes Nem relevans
Medical Devices; Information Supplied by the Manufacturer
with Medical Devices
Altalanos szabvanyok — Sterilizalas
Sterilization of Medical Devices — Validation and Routine EN ISO 11135:2014 és Teljes Nem relevans
Control of Ethylene Oxide Sterilization EN ISO 11135:2014/A1:2019
Product Adoption and process equivalency for ethylene AAMI TIR28:2016 Teljes Nem relevans
oxide sterilization
Classification of Air Cleanliness, Clean rooms & Associated | EN ISO 14644-1:2015 Teljes Nem relevans
Controlled Environments. Part 1: Classification of air
cleanliness
Cleanrooms and associated controlled environments - EN 1SO14644-2:2015 Teljes Nem relevans
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 Teljes Nem relevans
- Part 1: Determination of a population of microorganisms
on products
Biological Evaluation of Medical Devices — Part 7: Ethylene | EN ISO 10993-7:2008 Teljes Nem relevans
Oxide sterilization residuals és EN ISO 10993-7:2008 /

AC:2009
Bacterial Endotoxins Test ANSI/AAMI ST72:2019 Teljes Nem relevans
Altalanos szabvanyok — Minéségiigyi rendszerek
Quality Systems — Medical Devices — Quality Management | EN ISO 13485:2016 Teljes Nem relevans

Systems. Requirements for Regulatory Purposes

Elektronikusan létrehozva innen: L:/DOC/Forms

FORM 7.345 Rev 003

ECN180641

Oldalszam: 31/40

ELECTRONICALLY GENERATED FROM L:/DOC


http://www.uspbpep.com/usp29/v29240/usp29nf24s0_c85.html

CiIM: A biztonsagossagi és klinikai teljesitmény SSCP 0902HU
osszefoglalasa (SSCP)

003. ATDOLGOZOTT

VZ] AERIT. Z000L

EN Snare endovaszkularis hurokrendszer

| VALTOZAT

Szabvanyok cime

Merit altali megfelelés
datuma/valtozata

A technoldgia jelen allasanak
valoé Merit altali megfelelés
(teljes/részleges/nem,

a vonatkozo6 szabvanybeli
részek szerint)

A nem vagy részleges
megfelelés indoklasa

Kockazatkezelés

Part 1: General requirements

ISO 10555-1:2013/
Amd 1:2017

Medical Devices - Application of Risk Management to EN ISO 14971:2019 Teljes Nem relevans
Medical Devices

Bioldgiai biztonsag

Biological Evaluation of Medical Devices — Part 1: 1ISO 10993-1:2018 Teljes Nem relevans
Evaluation and testing

Biological evaluation of medical devices -- Part 3: Tests for | ISO 10993-3:2014 Teljes Nem relevans
genotoxicity, carcinogenicity and reproductive toxicity

Biological evaluation of medical devices -- Part 4: Selection | ISO 10993-4:2017 Teljes Nem relevans
of tests for interactions with blood

Biological evaluation of medical devices -- Part 5: Tests for | 1ISO 10993-5:2009 Teljes Nem relevans
in vitro cytotoxicity

Biological evaluation of medical devices -- Part 10: Tests 1ISO 10993-10: 2010 Teljes Nem relevans
for irritation and skin sensitization

Biological evaluation of medical devices -- Part 11: Tests 1ISO 10993-11:2017 Teljes Nem relevans
for systemic toxicity

Biological Evaluation of Medical Devices — Part 12: Sample | ISO 10993-12:2012 Teljes Nem relevans
preparation and reference materials

Biological evaluation of medical devices — Part 19: 1ISO 10993-18:2020 Teljes Nem relevans
Physico-chemical, morphological and topographical

characterization of materials

Standard Guide for Biocompatibility of Medical Device 1ISO 10993-19:2020 Teljes Nem relevans
Packaging Materials

Klinikai értékelés

Clinical evaluation: Guide for manufacturers and notified MEDDEYV 2.7/1 Rev4 Teljes Nem relevans
bodies

Konstrukcio ellenérzése — katéter

Intravascular catheters — Sterile and single-use catheters — | ISO 10555-1:2013 és Teljes Nem vizsgalt szakaszok:

4.9 Flowrate; 4.10 Power
injection; 4.11 Side holes.
Egyik sem relevans a
hurokkatéter esetében.
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Szabvanyok cime

Merit altali megfelelés
datuma/valtozata

A technoldgia jelen allasanak
valoé Merit altali megfelelés
(teljes/részleges/nem,

a vonatkozo6 szabvanybeli
részek szerint)

A nem vagy részleges
megfelelés indoklasa

Small-bore connectors for liquids and gases in healthcare ISO 80369-7:2016 Teljes Nem relevans

applications - Part 7: Connectors for intravascular or

hypodermic applications

Konstrukcio ellenérzése — hurok

Sterile Single-Use Intravascular Catheter Introducers ISO 11070:2014/A1:2018 Teljes Csak a 4. szakasz:
.General Requirements” és
a 8. szakasz: ,Additional
requirements for
guidewires” iranyado.

Hasznalhatosag

Medical Devices — Application of usability engineering to IEC 62366-1:2015 és Részleges **Megfelel az 1ISO62366-1:

medical devices IEC 62366-1:2015/COR1:2016 2015 Annex C részének —
A termék gyartasat 2015
el6tt kezdték el, ezért csak
az 1IS062366-1:2015
Annex C rész
alkalmazandé.

Csomagolas

Packaging for Terminally Sterilized Medical Devices. EN ISO 11607-1:2020 Teljes Nem relevans

Part 1: Requirements for materials, sterile barrier systems,

and packaging systems.

Packaging for Terminally Sterilized Medical Devices. EN ISO 11607-2:2020 Teljes Nem relevans

Part 2: Validation requirements for forming, sealing and

assembly processes

Packaging -- Complete, filled transport packages and unit EN ISO 2233:2001 Teljes Nem relevans

loads -- Conditioning for testing

Standard Practice for Performance Testing of Shipping ASTM D4169-16 Teljes Nem relevans

Containers and Systems - ASTM D4169 - 16

Standard Test Method for Detecting Gross Leaks in Medical | ASTM F2096-11 (2019) Teljes Nem relevans

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

A technoldgia jelen allasanak
valoé Merit altali megfelelés
(teljes/részleges/nem,

a vonatkozo6 szabvanybeli
részek szerint)

Merit altali megfelelés
datuma/valtozata

A nem vagy részleges
megfelelés indoklasa

Standard Test Method for Detecting Seal Leaks in porous ASTM F1929-15 Teljes Nem relevans
Medical Packaging by Dye Penetration - ASTM F 1929

Standard Test Method for Seal Strength of Flexible Barrier | ASTM F88/F88M-15 Teljes Nem relevans
Materials - ASTM F88

Standard Guide for Accelerated Aging of Sterile Barrier ASTM F1980-16 Teljes Nem relevans

Systems for Medical Devices - ASTM F1980

Forgalomba hozatal utani klinikai utankdvetés

Post Market Clinical Follow-up studies | MEDDEV 2.12/2 Rev2 | Teljes | Nem relevans
Eberség
Guidelines on a Medical Devices Vigilance System | MEDDEV 2.12/1 Rev8 | Teljes | Nem relevans
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amelyek esetében az SSCP-t minta alapjan, az
NB altali validalas céljabél még nem vizsgaltak)
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hozzarendelése az EMPOWER Ilb osztalyu belltetheté eszkdzbkre vonatkozik,
hurokrendszerhez. amelyek esetében az SSCP-t minta alapjan, az

Felnétt populécicban valé hasznalat NB altali validalas céljabdél még nem vizsgaltak)
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