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»EN Snare” endovaskuliné gaudyklés sistema

Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (SSCP)

Sios saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santraukos (SSCP) tikslas — suteikti visuomenei galimybe susipaZinti su atnaujinta pagrindiniy
»EN Snare” endovaskulinés sistemos ir ,EMPOWER” trijy kilpy gaudyklés sistemos saugos ir klinikinio veiksmingumo aspekty santrauka. Toliau
Sios sistemos bus vadinamos ,,EN Snare” sistema.

SSCP néra skirta pakeisti naudojimo instrukcijg (NI) kaip pagrindinj dokumentg, uztikrinantj saugy ,EN Snare” naudojimg, ji taip pat néra skirta
teikti diagnostines ar gydymo rekomendacijas numatytiesiems naudotojams ar pacientams.

Toliau pateikta informacija skirta naudotojams / sveikatos priezitros specialistams. Papildoma SSCP su informacija pacientams nebuvo parengta,
nes ,EN Snare” sistema néra implantuojamoji priemoné, dél kuriy pacientams iSduodama implanto kortelé, taip pat Si priemoné néra skirta
pacientams tiesiogiai naudoti.

Sio SSCP dokumento versijg angly kalba (SSCP-0902) patvirtino notifikuotoiji jstaiga (#2797).
1.0 Priemonés identifikavimas ir bendra informacija

1.1 Priemonés prekybinis (-iai) pavadinimas (-ai)
Priemoné (-és) ir modeliy numeriai, aptariami Sioje SSCP, pateikti 1 lentelé.

1 lentelé. ] Sig SSCP jtrauktos priemonés

Priemonés pavadinimas ir aprasymas Gaminiy numeriai
,EN Snare“ minigaudyklé 2—4 mm EN1003004/EU

,EN Snare“ minigaudyklé 4—8 mm EN1003008/EU

,EN Snare* standartiné gaudyklé 6—10 mm EN2006010/EU

,EN Snare* standartiné gaudyklé 9—15 mm EN2006015/EU

,EN Snare” standartiné gaudyklé 12—-20 mm EN2006020/EU

,EN Snare* standartiné gaudyklé 18—-30 mm EN2007030/EU

,EN Snare” standartiné gaudyklé 27—-45 mm EN2007045/EU

,LEMPOWER* trijy kilpy gaudyklés sistema 8785/EU
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1.2 Gamintojo pavadinimas ir adresas

»,EN Snare” sistemos gamintojo pavadinimas ir adresas pateikti 2 lenteléje.

2 lentelé. Gamintojo informacija

Gamintojo pavadinimas Gamintojo adresas
Merit Medical Systems, Inc. 1600 West Merit Parkway, South Jordan, Utah
84095, USA

1.3 Gamintojo unikalusis registracijos numeris (URN)
Gamintojo unikalusis registracijos numeris (URN) jtrauktas j 3 lentelé.
14 Bazinis UDI-DI
Bazinio unikaliojo priemonés identifikatoriaus (UDI) raktas pateiktas 3 lentelé.
1.5 Medicinos priemoniy nomenklatiiros aprasymas / tekstas
Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici (CND) kodai bei deskriptoriai, skirti aptariamai (-oms) priemonei (-ems), pateikti 3 lentelé.

1.6 Priemonés klasé

,EN Snare” sistemos ES priemonés rizikos klasé (-és) nurodyta (-os) 3 lentelé.
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3 lentelé. Priemoneés identifikavimo informacija
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Priemonés pavadinimas ir ES priemonés Gaminio - L Unikalusis registracijos CND ..
aprasymas klasé numetris UL numeris (URN) kodas Grle
KRAUJAGYSLE@E ESANCIY
,EN Snare” minigaudyklé 2—4 mm 1] EN1003004/EU | 088445048408DH US-MF-000001366 C019005 | SVETIMKOUNIY ISTRAUKIMO
SISTEMOS
KRAUJAGYSLE@E ESANCIY
,EN Snare” minigaudyklé 4-8 mm Il EN1003008/EU | 088445048408DH US-MF-000001366 C019005 | SVETIMKUNIY ISTRAUKIMO
SISTEMOS
EN Snare” standartiné gaudyklé KRAUJAGY SLE%E ESANCIY
%_1 0 mm 11l EN2006010/EU | 088445048408DH US-MF-000001366 C019005 | SVETIMKUNIY ISTRAUKIMO
SISTEMOS
EN Snare” standartiné gaudyklé KRAUJAGY SLES}E ESANCIY
5_15 mm 11l EN2006015/EU | 088445048408DH US-MF-000001366 C019005 | SVETIMKUNIY ISTRAUKIMO
SISTEMOS
EN Snare” standartiné gaudyklé KRAUJAGY SLES}E ESANCIY
1 550 mm 11l EN2006020/EU | 088445048408DH US-MF-000001366 C019005 | SVETIMKUNIY ISTRAUKIMO
SISTEMOS
EN Snare” standartiné gaudyklé KRAUJAGY SLES}E ESANCIY
1 8-30 mm 11l EN2007030/EU | 088445048408DH US-MF-000001366 C019005 | SVETIMKUNIY ISTRAUKIMO
SISTEMOS
EN Snare” standartiné gaudyklé KRAUJAGY SLE%E ESANCIY
57 45 mm 1l EN2007045/EU | 088445048408DH US-MF-000001366 C019005 | SVETIMKUNIY ISTRAUKIMO
SISTEMOS
oL . KRAUJAGYSLESE ESANCIY
EIMPOWER' Ul ilpy gaudyliés 1 8785/EU | 088445048408DH |  US-MF-000001366 C019005 | SVETIMKUNIU ISTRAUKIMO
SISTEMOS
1.7 Jvedimo j ES rinkg metai

Metai, kuriais ,EN Snare” sistemai buvo suteiktas CE Zenklas ir ji pirma kartg pateikta ES rinkai, nurodyti 4 lentelé.

1.8

|galiotasis atstovas (jei taikoma)

Jgaliotojo (-yjy) atstovo (-y) pavadinimas (-ai) ir, jei taikoma, jo (jy) URN pateikti 4 lentelé.
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1.9 Notifikuotoji jstaiga

Notifikuotoji jstaiga (N}), dalyvaujanti atliekant ,EN Snare” sistemos atitikties vertinimg pagal MPR (Reglamento (ES) 2017/745) IX arba X prieda
ir atsakinga uz SSCP patvirtinimg, nurodyta 4 lentelé. N} unikalusis identifikavimo numeris taip pat nurodytas 4 lentelé.

4 lentelé. Jgaliotojo atstovo ir notifikuotosios jstaigos informacija

e TS Pe_iteik_imo . lgaliotasis atstovas Notifikuotoji jstaiga (NJ)
ES rinkai metai Pavadinimas URN Pavadinimas ID numeris

,EN Snare* minigaudyklé 2—4 mm 2009 Merit Medical Ireland Ltd. IE-AR-000001011 BSI 2797
,EN Snare” minigaudyklé 4-8 mm 2009 Merit Medical Ireland Ltd. | IE-AR-000001011 BSI 2797
,EN Snare“ standartiné gaudyklé 6—10 mm 2009 Merit Medical Ireland Ltd. IE-AR-000001011 BSI 2797
,EN Snare” standartiné gaudyklé 9-15 mm 2009 Merit Medical Ireland Ltd. | IE-AR-000001011 BSI 2797
,EN Snare” standartiné gaudyklé 12—20 mm 2009 Merit Medical Ireland Ltd. | IE-AR-000001011 BSI 2797
»EN Snare“ standartiné gaudyklé 18-30 mm 2009 Merit Medical Ireland Ltd. IE-AR-000001011 BSI 2797
,EN Snare” standartiné gaudyklé 27—-45 mm 2009 Merit Medical Ireland Ltd. | IE-AR-000001011 BSI 2797
LEMPOWER" trijy kilpy gaudyklés sistema 2017 Merit Medical Ireland Ltd. | IE-AR-000001011 BSI 2797

2.0 Numatytasis priemonés naudojimas

2.1 Numatyta paskirtis

»,EN Snare®“ sistema skirta naudoti Sirdies ir kraujagysliy sistemoje iStraukiant svetimkinius arba jais manipuliuojant. IStraukimo ir manipuliavimo
procedlros apima fibrino apvalkalo pasalinimg nuo jvesto veninio kateterio.

2.2 Indikacijos ir tikslinés populiacijos

»,EN Snare” sistema skirta pacientams, kuriems reikia istraukti svetimklnius i$ Sirdies ir kraujagysliy sistemos arba atlikti manipuliacijas su jais.
Priemonés naudojimas ir dydis priklauso nuo paciento kraujagysliy anatomijos ir gydytojo pageidavimy. ,EN Snare” sistema naudojama suaugusiems
pacientams, atsizvelgiant j atitinkama kraujagyslés dydj.

23 Kontraindikacijos ir (arba) apribojimai

Toliau isvardytos ,EN Snare” sistemos kontraindikacijos. ,EN Snare” sistemos naudojimo ir dydZio apribojimus lemia paciento kraujagysliy anatomija.
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. Si priemoné neskirta $alinti svetimkdnius, kurie yra apauge audiniu.

. Sios priemonés negalima naudoti fibrino apvalkalui pasalinti, jei yra atviros ovaliosios angos (AOO) pertvaros defekty.
. Si priemoneé neskirta implantuotiems irdies stimuliatoriaus laidams 3alinti.

. Si priemoné neskirta naudoti neurovaskulatiroje.

3.0 Priemonés aprasymas

3.1 Priemonés apraSymas

»,EN Snare” sistema — tai trijy kilpy gaudyklé, sudaryta i$ suvyty platinos (Pt) ir nitinolio (NiTi) gijy, sujungty su NiTi kotelio viela. Trijy kilpy
gaudykle kartu su jvedimo kateteriu arba suderinamu kreipiamuoju kateteriu galima naudoti Sirdies ir kraujagysliy sistemoje esantiems
svetimkdniams (jskaitant audinius / trombus) iStraukti ir jais manipuliuoti. Procedlros paprastai atliekamos kontroliuojant fluoroskopu.
Rentgenokontrastinis Zymeklis, esantis ant jvedimo kateterio galo, palengvina nustatyti gaudyklés padétj prie tikslinio svetimklnio. Dél nitinolio
(formg suteikiancios kilpos medziagos) lankstumo i$ anksto suformuotg gaudyklés konfigiiracijg galima jtraukti j kateterj jvedant, o po to isskleisti
norimoje kraujagyslés vietoje, kartu sumazinant kraujagysliy suzalojimo galimybe manipuliuojant priemone (1 pav). Svetimkinis uzfiksuojamas, kai
nitinolio gaudyklés kilpa (-omis) apjuosiamas laisvas objekto galas arba krastas, o paskui gaudyklés kilpa (-os) uztraukiama (-os) aplink objektg,
stumiant jvedimo kateterj ir laikant gaudykle vietoje (2 pav). Kateteriui judant per gaudykle, objektas jtraukiamas j distaline kateterio dalj arba prie
jos prispaudzZiamas. Kilpos (-y) tempimo stipris suteikia pakankamg jéga, kad blty galima iStraukti svetimkdnius ar jais manipuliuoti nepazeidZiant
gaudyklés. Galimi jvairls kilpy dydziai, pritaikomi skirtingo dydzio tikslinéms kraujagysléms. ,,EN Snare” sistemos konfigiracijos apibendrintos
5 lenteléje.
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1 pav. Gaudyklés isskleidimas kraujagysléje
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»,EN Snare” sistemos priemonés ir komponentai supakuoti kaip sterilios vienkartinés priemonés. Kateteris, gaudyklés priemoné, jvedimo jrankis
ir sukimo prietaisas jdéti j polipropileninius spiralinius déklus. Po to komponentai uzsandarinti 2 atskiruose ,Tyvek” / nailono maiseliuose.
Abu maiseliai kartu su naudojimo instrukcija supakuoti kartoninéje dézutéje. Bendrové ,Merit” ,,EN Snare” sistemai sterilizuoti naudoja etileno
oksidg (EtO).

5 lentelé. ,,EN Snare” sistemos priemoniy konfiguracijos

Katalogo Aprasas Gaudyklés skersmuo .Ga.udykles Suskleistos gaudyklés Katt.eterlo Kateterio ilgis

numeris ilgis (cm) skersmuo, col. (mm) dydis

EN1003004/EU | ,EN Snare” minigaudyklé 2—4 mm | 2—4 mm 175cm 0,028 col. (0,71 mm) 3,2 Fr 150 cm

EN1003008/EU | ,EN Snare” minigaudyklé 4—8 mm | 4-8 mm 175cm 0,028 col. (0,71 mm) 3,2 Fr 150 cm

EN2006010/EU %E_Tosr:r?]re standartine gaudykle | ¢ 46 1, 120 cm 0,045 col. (1,14 mm) 6 Fr 100 cm

EN2006015/EU ;)E—TSSr:;re standartiné gaudyklé | ¢ 45 o) 120 cm 0,055 col. (1,40 mm) 6 Fr 100 cm

EN2006020/Ey | BN Snare” standartiné gaudykle | 4, o, 120 cm 0,055 col. (1,40 mm) 6 Fr 100 cm
12-20 mm

EN2007030/Ey | N Snare” standartiné gaudykle | o o0 120 cm 0,055 col. (1,40 mm) 7 Fr 100 cm
18-30 mm

EN2007045/Ey | BN Snare” standartiné gaudykle | o o 120 cm 0,055 col. (1,40 mm) 7 Fr 100 cm
27-45 mm

e68785-300/EU | EN  Snare® Meritt - OEM | g o 150 cm 0,055 col. (1,40 mm) | 6 Fr 130 cm
standartiné gaudyklé

Buvo atliktas ,,EN Snare” sistemos biologinio suderinamumo jvertinimas, o biologinio suderinamumo bandymai atlikti pagal ISO 10993 serijos
standarty , Biological Evaluation of Medical Devices” rekomendacijas. ,,EN Snare” sistemos salyCio su audiniais kategorijy santrauka pateikta
6 lenteléje.
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6 lentelé. Salycio su audiniais kategorijos: ,,EN Snare” sistema

Priemoné Kategorija

Gaudyklé IS iSorés prijungiama
Salytis su cirkuliuojanciu krauju
Ribota sgly€io trukmé (<24 val.)

Kateteris IS iSorés prijungiama
Salytis su cirkuliuojanciu krauju
Ribota sgly€io trukmé (<24 val.)

Jvedimo jrankis Nesilie€ia su pacientu

Sukimo prietaisas Nesiliec€ia su pacientu

Bendrieji naudojimo etapai, susije su ,EN Snare” sistemos priemoniy procediriniu naudojimu, apibendrinti 7 lentelé.

7 lentelé. Naudojimo principai: ,,EN Snare” sistema

Procedira Naudojimo etapai

Gaudyklés Pasirinkite tinkamag gaudyklés skersmens diapazong pagal vieta, kurioje yra svetimkinis. Gaudyklés skersmens intervalas turéty

paruoSimas apytiksliai atitikti kraujagyslés, kurioje ji bus naudojama, dyd;.

ir jvedimas Nuimkite jvedimo jrankj ir sukimo prietaisg nuo proksimalinio gaudyklés kotelio galo ir kiSkite gaudyklés proksimalinj galg | distalinj
(be jvorés) gaudyklés kateterio gala, kol proksimalinis gaudyklés kotelio galas iSljs per jvore ir kilpg bus galima jtraukti j distalinj
gaudyklés kateterio galg. Jstumkite gaudyklés ir gaudyklés kateterio sistemg j norimg vieta.
Jei gaudyklés kateteris jau yra kraujagysléje, stumkite jvedimo jrankj link distalinio gaudyklés galo, kol gaudyklés kilpa (-0s) pateks
jivedimo jrankio vamzdelj. KiSkite distalinj jvedimo jrankio galg j gaudyklés kateterio jvore, kol pajusite pasiprieSinimg, o tada vél
jtraukite gaudykle j kateterj. Jvedimo jrankj galima nuimti suimant uz meélynos auselés ir nuplésiant nuo gaudyklés kotelio.

Gaudyklés Svelniai pastumkite gaudyklés kotelj j priekj, kad gaudyklés kilpa (-os) visiskai isiskleisty. Tada gaudyklé arba uZstumiama ant

iSskleidimas proksimalinio svetimkdnio galo, arba uztraukiama atgal ant distalinio svetimkanio galo.

Objekto Stumiant gaudyklés kateterj, gaudyklés kilpa (-os) uzverziama (-os) ir svetimkdnis uZfiksuojamas. Bandant uzverzti kilpg traukiant

iStraukimas gaudykle | gaudyklés kateterj, kateteris pakeis kilpos (-y) padétj svetimkinio atzvilgiu. ISlaikykite gaudyklés kateterio jtempimg ir
perkelkite gaudyklés ir gaudyklés kateterio junginj kartu proksimaliai taip, kad jie atsidurty ties kreipiamuoju kateteriu ar mova arba jo (jos)
viduje. Tuomet svetimkdnis iStraukiamas per kreipiamajj kateterj ar intubatoriaus movg arba kartu su juo (ja). Dideliy svetimkdniy
iStraukimui gali prireikti jvesti didesnes movas, kreipiamuosius kateterius arba jpjovimo periferinéje prieigos vietoje.
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Procedura Naudojimo etapai

Manipuliavimas | ISlaikykite gaudyklés kateterio jtempimg, kad nepaleistuméte svetimkanio, ir, judindami gaudykle ir gaudyklés kateterj kartu, perkelkite
objektu svetimkdnj j norimg padét;.

Fibrino Naudodami Slaunies venos metoda, jstumkite gaudykle j apatine tuscigja veng arba desinjjj priesSirdj. Per jau jvesta kateterj jstumkite
apvalkalo 0,035 col. kreipiamajg vielg | apating tusCigja vena arba deSinjjj prieSirdj. Gaudyklés kilpg (-as) iSdéstykite aplink kreipiamajg vielg ir
pasalinimas jstumkite gaudykle per distalinj kateterio galg j vieta, esancig proksimaliai nuo fibrino apvalkalo. Uzverzkite kilpg aplink kateterj ir

toliau lengvai verzkite Svelniai traukdami gaudykle Zemyn link distalinio kateterio galo per galines angas. Kartokite, kol ant kateterio
neliks fibrino apvalkalo.

3.2 Ankstesné (-és) karta (-os) arba variantas (-ai)

"

2009 m. ,Merit” jsigijo ,,EN Snare” sistemg iS bendrovés ,,Medical Device Technologies” (,,MD Tech”). Po jsigijimo ,Merit“ pradéjo gaminti , originalig’
»,EN Snare” sistemg ir 2009 m. trecigjj ir ketvirtgjj ketvirtj gavo CE Zenklinimg ir 510(k) leidimg (K092343). Originalios ,EN Snare” sistemos
fluoretileno propileno (FEP) kateterio ir koaksialinio FEP intubatoriaus komponentai buvo jsigyti is tiekéjo. 2015 m. ,,Merit” perémé visos ,,EN Snare”
sistemos gamybg, o véliau buvo jdiegta ,,modifikuota” priemonés konfigiracija. Modifikuotg priemone sudaro kateteris, sudarytas iS polieterio
blokamido (PEBAX) isSorinés ir politetrafluoretileno (PTFE) vidinés dalies, jterptos Zymeklio juostelés, o intubatorius pakeistas nuplésiamu
jvedimo jrankiu. Zr. 8 lenteleé.

8 lentelé. ,,EN Snare“ sistemos modifikacijy apzvalga

Komponentas »EN Snare“ sistema (modifikuota) »EN Snare“ sistema (originali) Pastabos
Gaudyklé Gaudyklé nepakito
Sukimo Sukimo prietaisas nepakito
prietaisas
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Komponentas

»EN Snare“ sistema (modifikuota)

»EN Snare‘ sistema (originali)

Pastabos

Kateteris

UZspausta Zymeklio juostelé

Pt/Ir  Zymeklio juostelé jterpta | modifikuotg
,EN Snare* sistemg

Jvoré su integruotu jtempio mazinimo jtaisu

—

H_

Jvoré be jtempio mazinimo jtaiso

Modifikuotoje ,EN Snare“ sistemoje pakeista
jvorés konstrukcija, integruojant jtempio mazinimo
jtaisa

Medziagos:

Kotelis: PEBAX iSoré su PTFE vidumi
Jvoré: PEBAX su polikarbonatine Luerio
jungtimi

Medziagos:
Kotelis: fluorintas etileno propilenas (FEP)
Jvoré: didelio tankio polietilenas (DTPE)

PEBAX medzZiagos pasirinktos dél geresnio
kateterio veiksmingumo ir patogumo gaminti.
Originalus ,EN Snare” sistemos kateteris jsigytas
iS tiekéjo. Modifikuotas L,EN Snare“ sistemos
kateteris pagamintas pacios bendrovés
~Merit Medical Systems*.

Jvedimo jrankis /

intubatorius

Jvedimo jrankis: nupléSiama konfigiracija

————————
_—

Intubatorius: koaksialiné konfigiracija

Dél nupléSiamos konstrukcijos nebereikia iStraukti
per gaudyklés vielg, kas yra bitina koaksialinés
intubatoriaus konstrukcijos atveju.

Medziagos:
Vamzdelis: polipropilenas
Jvoré: violetinis polipropilenas

Medziagos:

Vamzdelis: fluorintas etileno propilenas
(FEP)

Jvoré: didelio tankio polietilenas (DTPE)

Polipropileno medziagos pasirinktos dél geresnio
veiksmingumo ir patogumo gaminti. Originalus ,EN
Snare” sistemos intubatorius jsigytas i$ tiekéjo.
Modifikuotas ,EN Snare” sistemos jvedimo jrankis
pagamintas pacios bendrovés ,Merit Medical
Systems*.

Santrumpos: FEP — fluorintas etileno propilenas, DTPE — didelio tankio polietilenas, PEBAX — polieterio blokamidas, PTFE — politetrafluoretilenas
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PAVADINIMAS: Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny ‘ SSCP 0902LT
. santrauka (SSCP
MERIT.ED1EA. (SSCP) | 003 REDAKCIIA

»EN Snare” endovaskuliné gaudyklés sistema
3.3 Priedai

Kartu su ,EN Snare” sistema naudojami Sie priedai: sukimo prietaisas, intubatorius (originali ,,EN Snare” sistema) ir jvedimo jrankis (modifikuota
»,EN Snare” sistema). Papildomi priedai, susije su jprastine perkutanine kraujagysliy prieiga, be kita ko yra Sie: prieigos adata, intubatorius,
plétiklis, kreipiamoji viela ir kontrastinis tirpalas.

9 lentelé. Papildomos priemonés

Priemonés karta Priedo aprasymas

Originali ir modifikuota ,EN Snare” | Sukimo prietaisas: lengvai suimamas sukimo prietaisas palaiko gaudyklés
sistema sukamumga

\
BRI
Py :

Originali ,,EN Snare” sistema Intubatorius: palengvina gaudykleés jkiSima j gaudyklés kateter;j.
e
Modifikuota ,,EN Snare” sistema Jvedimo jrankis: palengvina gaudyklés jkiSimg j gaudyklés kateterj. Dél

nuplésiamos konstrukcijos nebereikia iStraukti per gaudyklés vielg, kas
yra batina koaksialinés intubatoriaus konstrukcijos atveju.

34 Kity kartu naudojamy priemoniy aprasymas

Be pirmiau iSvardyty priedy (9 lentelé), ,,EN Snare” sistema naudojama kartu su priemonémis, jskaitant, be kita ko, kateterius ir movas.

Elektroniniu badu sukurta i$ L:/DOC/Forms FORM 7.345 Rev 003 ECN180641
11 PSL. i$ 40

ELECTRONICALLY GENERATED FROM L:/DOC



PAVADINIMAS: Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny ‘ SSCP 0902LT
3 . santrauka (SSCP
MERIT. 554 (Sscp) | 003 REDAKCIJA

»EN Snare” endovaskuliné gaudyklés sistema

4.0 Rizika ir jspéjimai
4.1 Liekamoji rizika ir nepageidaujamas poveikis
Rizikos aprasymas

»Merit"” rizikos valdymo procesas vykdomas pagal standartg EN ISO 14971:2019. Rizikos vertinimo procesai naudojami analizuojant rizika, susijusig
su ,Merit” priemoniy naudojimu, jskaitant galimg netinkamg priemonés naudojima. Taip uZtikrinama, kad priemonés projektavimo ir (arba)
gamybos kokybés sistemoje blty apsvarstytos visos numatomos potencialios gedimy rasys ir susijusi rizika bei j tai baty atsizvelgta. Procesas
apima Siuos pagrindinius aspektus:

o galimy gedimy rasiy, jy galimy priezasciy ir pasekmiy nustatymas;
e kiekvieno gedimo atsiradimo tikimybés, pavojingumo laipsnio ir santykinio aptinkamumo jvertinimas;
e kontrolés ir prevenciniy priemoniy nustatymas.

Pagal tai jgyvendintos ir patikrintos visos galimos rizikos kontrolés priemonés, ir ,,EN Snare” sistema atitoko visus taikomus reglamentus bei
standartus. Atliekant klinikinj jvertinimg, informacija apie klinikinj iSsivystymo lygj ir galimus nepageidaujamus jvykius nustatoma remiantis
atitinkamuy klinikiniy jrodymy apzvalga.

Endovaskuliniy gaudykliy numatyta klinikiné nauda — svetimkiniy iStraukimas is Sirdies ir kraujagysliy sistemos arba manipuliavimas jais, taip pat
su atviromis chirurginémis procediromis susijusio sergamumo ir mirtingumo iSvengimas.

Perzilréti straipsniai, paskelbti nuo 2002 m. sausio 1 d. iki 2020 m. liepos 31 d. Remiantis literatlros duomenimis, endovaskulinés gaudyklés
sékmingai naudojamos objekty istraukimui ir perkélimui,®* bei fibrino pa3alinimui nuo jvesty dializés kateteriy.> Wolf et al. (2008)® nustaté
endovaskuliniy gaudykliy veiksmingumo rezultatus — pirminius ir antrinius sékmeés rodiklius. Pirminé sékmé siejama su intervencija, kai ji
uzbaigiama naudojant tik gaudykle, o antriné sékmé apibudinama tuo, kad sékmingai intervencijai atlikti naudojami papildomi chirurginiai

kilpiniy gaudykliy bendra sékmé. Bendra sékmé, kuri yra procediriné vertinamoji baigtis, apibréZiama taip:

e Bendra sékmé: bendras 1) visisko svetimkinio / audinio istraukimo / perkélimo per kraujagysline / perkutanine mova naudojant gaudykle
IR 2) svetimkdnio istraukimo i$ pirminés svetimklnio / audinio padéties / perkélimo naudojant gaudykle, kai visiskam istraukimui
reikia papildomo chirurginio metodo, rodiklis.
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Klinikinés literatlros duomenimis, pirminés ir antrinés sékmés rodikliai yra labai auksti. Apskritai pirminés sékmeés rodikliai ,EN Snare” sistemos
atveju buvo 78,7 %, o lyginamuyjy kilpiniy (t. y. S formos) gaudykliy atveju — 79,1 %. Antrinés sékmeés rodikliai buvo didesni ir virSijo 90 % tiek
,EN Snare”, tiek S formos gaudykliy atveju. Su aptariamaja priemone susije galimos komplikacijos / nepageidaujami jvykiai, nurodyti naudojimo
instrukcijoje (NI), apibendrinti 10 lentelé. Be to, literatiiroje nustatyti su gaudyklémis / procediromis susije sunkds ir nesunkis nepageidaujami jvykiai

PAVADINIMAS: Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny
santrauka (SSCP)

»EN Snare” endovaskuliné gaudyklés sistema

ir atitinkamas Zalos rizikos vertinimas pateikti 11 lentelé.

‘ SSCP 0902LT
‘ 003 REDAKCUA

10 lentelé. ,,EN Snare” sistema: galimos komplikacijos

Galimos komplikacijos

1.

Miokardo infarktas (priklausomai nuo vietos)
Galimos komplikacijos, susijusios su gaudykliniy iStraukimo priemoniy naudojimu venose, be kita ko, yra Sios:
Plauciy embolija
Kitos galimos komplikacijos, susijusios su svetimkuniy iStraukimo priemoniy naudojimu, be kita ko, yra Sios:
Kraujagyslés perforacija
Prietaiso jstrigimas
Kraujavimas

Minkstyjy audiniy pazeidimas

Kraujagyslés atsisluoksniavimas

Galimos komplikacijos, susijusios su svetimkiniy iStraukimo priemoniy naudojimu arterijose, be kita ko, yra Sios:

11 lentelé. Nepageidaujami jvykiai: klinikinés literaturos duomenys

Su gaudyklémis susije nepageidaujami
jvykiai

Zalos kategorija

Sunkios komplikacijos

Plauciy embolija

Svetimkinio embolija

Kraujagysliy svetimkanis

KirkSnies hematoma

Kraujavimas, minkstyjy audiniy suzalojimas

ATV pazeidimas su ekstravazacija

Kraujavimas, minkstyjy audiniy suzalojimas
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»EN Snare” endovaskuliné gaudyklés sistema

Su gaudyklémis susije nepageidaujami Zalos kategorija

jvykiai

Nesunkios komplikacijos

Intermituojanti ektopija (aritmija) Sirdies jvykis

Elektrodo dislokacija Proceduros atidéjimas

Svetimkanio fragmentacija Kraujagysliy svetimkanis

Veninés prieigos vietos komplikacija Kraujavimas, minkstyjy audiniy suzalojimas

,EN Snare” sistema skirta svetimklniams istraukti ir jais manipuliuoti, todél jg galima naudoti kaip perkutaninj prieda atliekant jvairias procediras.
Naudojant priemones pagal naudojimo instrukcija, rizika, susijusi su Siy priemoniy naudojimu, yra nedidelé ir jg nusveria klinikiné nauda.

Kaip nurodyta 12 lentelé, procediriniy nepageidaujamy jvykiy (N)) rodikliai buvo mazi. Literatlroje aprasyti 2 mirties atvejai, susije su
1 intrakranijiniu kraujavimu po 8 dieny po operacijos ir 1 skilveliy virpéjimu dél aortos atsisluoksniavimo. Abiem atvejais nustatyti
nepageidaujami jvykiai buvo susije su intervencine procedira arba intravaskuliniu svetimkiniu (ISK), o ne konkreciai su gaudyklés priemonés
naudojimu. Papildomi NJ, jskaitant Sirdies tamponadg, sunkumg jstumti movg, kraujo sankaupa perikardo ertméje, skausma istraukimo metu,
kvépavimo komplikacijas, pasilikusj svetimklnj, kratinkaulio Zaizdos iSsiskyrimg ir Zaizdos skausmg, buvo nesusije su gaudyklés naudojimu.
Bendras su gaudyklés procediromis susijusiy N) daznis pagal jvairias klinikinio ,EN Snare” sistemos naudojimo kategorijas pateiktas 13 lentelé. Tarp
su gaudyklés procediromis susijusiy nepageidaujamy jvykiy, siejamy su ,EN Snare” sistema, 6 buvo sunkis (0,6 %) ir 21 nesunkus (2,1 %) jvykis.
Nebuvo né vieno N, susijusio su gaudyklés gedimu. Remiantis klinikinés literatlros duomenimis, ,,EN Snare” sistema pasiZzymi priimtina sauga ir
veiksmingumu pacientams, kuriems reikia istraukti ISK (jskaitant fibrozinj audinj / trombus) ir (arba) atlikti manipuliacijas su jais. Pranesimy apie
netycinius centrinio veninio kateterio (CVK) paZeidimus, atsiradusius atliekant fibrino pasalinimo nuo kateterio procediras naudojant gaudykle,
negauta.
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PAVADINIMAS: Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny
santrauka (SSCP)

»EN Snare” endovaskuliné gaudyklés sistema

‘ SSCP 0902LT
‘ 003 REDAKCUA

MERITZD(CL

12 lentelé. Nepageidaujami jvykiai, apie kuriuos pranesta literatiroje

Nepageidaujamas jvykis | ,»EN Snare“ sistema Kilpinés gaudyklés
Sunkios komplikacijos

Svetimkidnio embolija ¢ 4/1001 (0,4) ¢ -

Plaugiy embolija ¢ 2/1001 (0,2) ¢ -

Pasilikes svetimkinis ® 2/1001 (0,2) © -

Aortos atsisluoksniavimas &P 1/1001 (0,1) @P -

Sirdies tamponada ® 1/1001 (0,1) ® -

KirkSnies hematoma 1/1001 (0,1) -
Intrakranijinis kraujavimas 1/1001 (0,1) 2P -
Kvépavimo komplikacijos ° - 1/48 (2,1)°
Kraujagyslés pazeidimas su ekstravazacija 1/1001 (0,1) -

IS viso 13/1001 (1,3) 1/48 (2,1)
Susije su gaudyklémis 0/1001 (0,0) 0/48 (0,0)
Susije su gaudyklés procediiromis 6/1001 (0,6) 0/48 (0,0)
Nesunkios komplikacijos

Veninés prieigos vietos komplikacija 15/1001 (1,5) -
Svetimkinio fragmentacija 4/1001 (0,4) -
Tusgiosios venos perforacija (besimptomé)® | 1/1001 (0,1) ° -
Sunkumas jstumti mova ° 1/1001 (0,1) ® -

Kraujo sankaupa perikardo ertméje ® - 1/48 (2,1)°
Intermituojanti ektopija 1/1001 (0,1) -
Elektrodo dislokacija 1/1001 (0,1) -
Skausmas iStraukimo metu ° 1/1001 (0,1) ® -
Kratinkaulio Zaizdos isiskyrimas © 1/1001 (0,1) ® -

Zaizdos skausmas 1/1001 (0,1) b -

IS viso 26/1001 (2,6) 1/48 (2,1)
Susije su gaudyklémis 0/1001 (0,0) 0/48 (0)
Susije su gaudyklés procediiromis 21/1001 (2,1) 0/48 (0)

Santrumpos: n — nepageidaujami jvykiai, N — pacientai
aPpacientas mire, b Nesusije su gaudyklémis / procediromis, ¢ Nesusije su gaudyklémis / proceddromis 1 nustatytu atveju
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MERITZD(CL

13 lentelé. Su gaudykliy procediromis susijusiy nepageidaujamy jvykiy daznis pagal klinikinio naudojimo kategorija

»EN Snare* sistemos N}, n/N (%) Kilpiniy gaudykliy N}, n/N (%)s

Klinikinis naudojimas

Sunkas Nesunkis Sunkas Nesunkis

ISTRAUKIMAS 6/980 (0,6) 20/980 (2,0) 0/48 (0) 0/48 (0)
IStraukimas: periferinis 5/924 (0,5) 19/924 (2,1) 0/34 (0) 0/34 (0)
Sirdies okliuderio i$traukimas 0/5 (0)'-* 0/5 (0)'-* 0/1 (0)* 0/1 (0)*
Centrinio veninio kateterio iStraukimas 0/3 (0)>7 0/3 (0)> 0/2 (0)87 0/2 (0)87
Fibr.in'o apvalkglo Salinimas nuo centrinio 0/66 (0)8° 0/66 (0)8° )
veninio kateterio
ATVF istraukimas 5/844 (0,59)10-17 19/844 (2,3)10-17 0/30 (0)'4 0/30 (0)™4
Stento idtraukimas 0/2 (0)'81° 0/2 (0)'81° - -
Audiniy / tromby i$traukimas / pasalinimas | 0/1 (0)° 0/1 (0)% - -
Eitag iétrgukimas, susijes su Sirdies ir 0/3 (0)2-2 0/3 (0)2-2 01 (0)22 01 (0)22

raujagysliy sistemg
IStraukimas: susijes su Sirdimi 1/56 (1,8) 1/56 (1,8) 0/14 (0) 0/14 (0)
Sirdies okliuderio istraukimas 0/1 (0)%* 0/1 (0) 2*

Centrinio veninio kateterio iStraukimas

0/33 (0)%5-32

0/33 (0)%5-32

0/5 (0)29—32

0/5 (0)29—32

ATVF iStraukimas

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

1/5 (20,0)17:3-35

0/4 (0)1634

0/4 (0)1634

Stento iStraukimas

0/2 (0)337

0/2 (0)337

0/1 (0)%

0/1 (0)%

paSalinimas

Audiniy / tromby iStraukimas /

0/2 (0)3:39

0/2 (0)3:39

kraujagysliy sistemg

Kitas iStraukimas, susijes su Sirdies ir

0/13 (0)40-%0

0/13 (0)40-%0

0/4 (0)45,46,49

0/4 (0)45,46,49

MANIPULIAVIMAS 0/21 (0) 1/21 (4,8) - -
Manipuliavimas: periferinis 0/5 (0) 0/5 (0) - -
Okliuderio jvedimas 0/1 (0)% 0/1 (0) - -
Centrinio veninio kateterio padéties

kotimas P 01 (0) 0/1 (0)32 - -
Kita kardiovaskuliné manipuliacija 0/3 (0)%3-55 0/3 (0)53-%5 - -
Manipuliavimas: susijes su Sirdimi 0/16 (0) 1/16 (6,3) - -

Okliuderio jvedimas

0/2 (0)657

0/2 (0)657

Kita kardiovaskuliné manipuliacija

0/14 (0)58-60

1/14 (7,1)58-60

IS VISO 6/1001 (0,6) 21/1001 (2,1) 0/48 (0) 0/48 (0)
Santrumpos: NJ — nepageidaujamas jvykis, n — nepageidaujami jvykiai, N — procediros
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»EN Snare” endovaskuliné gaudyklés sistema

Ispé&jimai ir atsargumo priemonés

Informaciniuose dokumentuose pateikiami ,,EN Snare” sistemos jspéjimai ir atsargumo priemonés apibendrinti 14 lenteléje.

14 lentelé. Jspéjimai ir atsargumo priemonés

Kategorija Informaciniy dokumenty teiginiai
|spéjimai e Naudojant per didele jégg jstrigusiems svetimklniams iStraukti, galima sugadinti priemone.

e Tempimo jéga, kuria veikiami kateteriai Salinant fibrino apvalkalg, gali pazeisti, iStempti arba sulauzyti 6 Fr dydzio ar mazesnio
skersmens jau esancius kateterius. Bandydami pasalinti fibrino apvalkalg nuo 6 Fr dydZio ar mazZesnio skersmens kateteriy, nenaudokite
per didelés tempimo jégos.

¢ Nenaudokite per didelés jégos manipuliuodami kateteriu per intubatoriy arba manipuliuodami gaudyklés priemone. Per didelé jéga
gali sukelti priemonés gedima.

e Si priemoné sterilizuota naudojant etileno oksidg ir laikoma sterilia, jei pakuoté néra atidaryta arba paZeista. Ji skirta naudoti tik
vienam pacientui. Nebandykite priemonés valyti ar pakartotinai sterilizuoti. Po naudojimo $i priemoné gali kelti biologinj pavojy. Tvarkykite
taip, kad bty apsisaugota nuo atsitiktinio uzterSimo. Nenaudokite priemonés, kuri buvo pazeista arba jei pakuoté yra atidaryta
ar pazeista.

e Naudoti tik vienam pacientui. Nenaudoti, neapdoroti ir nesterilizuoti pakartotinai. Pakartotinai naudojant, apdorojant ar sterilizuojant
gali bati pazeistas struktdrinis priemonés vientisumas ir (arba) ji gali sugesti, todél pacientg galima suzaloti, sukelti ligg ar mirtj. Naudojant,
apdorojant ar sterilizuojant pakartotinai taip pat gali kilti pavojus, jog priemoné bus uzterSta ir (arba) pacientas bus uzkréstas arba
jvyks kryzminis uzkrétimas, jskaitant, be kita ko, vieno paciento infekcinés (-iy) ligos (-y) perdavimg kitam pacientui. Dél priemonés
uzterSimo pacientg galima suzaloti, sukelti ligg ar mirt;.

« Nitinolis yra nikelio ir titano lydinys. Pacientams, kurie yra jautrds nikeliui, gali pasireiksti reakcija.

o Baige naudoti, priemone Salinkite laikydamiesi standartiniy biologidkai pavojingy atlieky Salinimo protokoly.

o Duomeny apie saugg ir veiksminguma, patvirtinanéiy, kad priemone galima naudoti vaiky populiacijoje, nepakanka.

e ES apie bet kokius su priemone susijusius rimtus incidentus reikia pranesti gamintojui ir atitinkamos valstybés narés kompetentingai
institucijai.

Atsargumo Naudojant Sig priemone dideliam fibrino apvalkalui Salinti, reikia bati atsargiems, kad bity sumazinta plauciy embolijos rizika.
priemonés
4.3 Kiti svarbiis saugos aspektai

Dél ,,EN Snare” sistemos nebuvo imtasi jokiy vietos saugos taisomyjy veiksmy ir negauta pranesimy apie tai.
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»EN Snare” endovaskuliné gaudyklés sistema

5.0 Klinikinio jvertinimo ir klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai (KSPPR) santrauka

5.1 Lygiavertés priemonés klinikiniy duomeny santrauka
,EN Snare” sistemos atitiktis buvo nustatyta pademonstravus lygiavertiskuma pagal toliau nurodytus reikalavimus:
« Modifikuota ,,EN Snare” sistema (aptariamoji priemoné) ir nustatyta originali ,EN Snare” sistema (lygiaverté lyginamoji priemoné)

e Visi nustatyti klinikiniy, techniniy ir biologiniy charakteristiky skirtumai buvo iSanalizuoti ir nenustatyta, kad kuris nors isS jy turéty
reikSmingos jtakos klinikinei saugai ar veiksmingumui. Pagal MEDDEV 2.7/1 Rev 4, atlikus $ig analize buvo nustatytas pirmiau nurodyty
aptariamosios ir lygiavertés lyginamosios priemoniy klinikinis, techninis ir biologinis lygiavertiSkumas.

5.2 Aptariamosios priemoneés klinikiniy tyrimy santrauka

Netaikoma, nes klinikinis jvertinimas pagrjstas paskelbta literatira. Prie$ pazymint CE Zenklu, nebuvo atlikta jokiy ,,EN Snare” sistemos klinikiniy tyrimy.
5.3 Klinikiniy duomeny is kity saltiniy santrauka

,EN Snare” sistemos priemonés veiksmingai naudojamos Sirdies ir kraujagysliy sistemos svetimkiniams (jskaitant audinius / trombus) iStraukti

e 2020 m. atliktas klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai (KSPPR) tyrimas.

e ISsami literatdros apZvalga, atlikta naudojant ,, Embase®”, ,MEDLINE” ir ,PubMed” duomeny bazes nuo 2002 m. sausio 1 d. iki 2020 m. liepos
31 d. Paieskos literatiroje strategijos buvo sukurtos taip, kad bity galima rasti straipsnius, susijusius su ,,EN Snare” sistemos priemonémis.
Buvo identifikuotos ir palankios, ir nepalankios nuorodos, kurios buvo apibendrintos.

Kaip nurodyta KSPPR ataskaitoje (PMCFER-QRMTO0046-001), buvo gautos gydytojy apklausos dél 42 pacienty, kuriems buvo naudota
»EN Snare” sistema, atvejy. Informacija apie atvejus apibendrinta 15 lenteléje ir 3 paveiksle. 1S dokumentuoty klinikiniy naudojimo atvejy 47,6 %
(20/42) buvo susije su svetimkanio istraukimu, 0 52,4 % (22/42) buvo nurodyti kaip manipuliacijos su svetimkaniu. Apie fibrino apvalkalo pasalinima
nuo kateterio pranesta 55,0 % (11/20) istraukimo atvejy. Techniné sékmé buvo pasiekta 100 % pranesty atvejy ir gydytojai respondentai nenurodé
jokiy NJ.
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V511 AEDICAN

15 lentelé. ,EN Snare” naudojimo atvejy suvestiné: KSPPR duomenys

PAVADINIMAS: Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny
santrauka (SSCP)

»EN Snare” endovaskuliné gaudyklés sistema

‘ SSCP 0902LT
‘ 003 REDAKCUA

Pirminé Antriné Bendra Nepageidauj

Klinikinis naudojimas Proceduros | Gaudyklés dydis sékmeé sékmé sékmeé ami jvykiai

n/N (%) n/N (%) n/N (%) n/N (%)
. . 4-8 mm (2), 6-10 mm (3),

IStraukimas 20 12-20 mm (4), 18-30 mm (11) 20/20 (100) 0/20 (0) 20/20 (100) | 0/20 (0)
Fibrino $alinimas nuo kateterio 11 18-30 mm (11) 11/11 (100) 0/11 (0) 11/11 (100) | 0/11 (0)
ATVF istraukimas 5 4-8 mm (1), 12-20 mm (4) 5/5 (100) 0/5 (0) 5/5 (100) 0/5 (0)
IStraukimas — nenurodytas 4-8 mm (1), 610 mm (3) 4/4 (100) 0/4 (0) 4/4 (100) 0/4 (0)

Manipuliavimas 22 4-8 mm (21) 22/22 (100) 0/22 (0) 22/22 (100) | 0/22 (0)
Manipuliavimas — nenurodytas 20 4-8 mm (20) 20/20 (100) 0/20 (0) 20/20 (100) 0/20 (0)
Kreipiamosios vielos fiksavimas —

KGno sidlas 1 NP 1/1 (100) 0/1 (0) 1/1 (100) 0/1 (0)
Aortos stentgrafto jvedimas 1 4-8 mm (1) 1/1 (100) 0/1 (0) 1/1 (100) 0/1 (0)
. 4-8 mm (23), 610 mm (3),
I$ viso 42 12-20 mm (4), 18-30 mm (11) | 42/42(100) 0/42 (0) 42/42 (100) | 0/42 (0)
3 pav. ,,EN Snare” dydzio pasiskirstymas: KSPPR duomenys
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PAVADINIMAS: Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny
santrauka (SSCP)

»EN Snare” endovaskuliné gaudyklés sistema

‘ SSCP 0902LT
‘ 003 REDAKCUA

MERITZD(CL

16 lenteléje pateikiama ,EN Snare” sistemos veiksmingumo duomeny, gauty i$ klinikinés literatGros duomeny apie saugg ir veiksminguma
(SV) bei KSPPR duomeny, santrauka. Sie duomenys lyginami su literatiiroje pateiktais lyginamyjy kilpiniy gaudykliy veiksmingumo duomenimis.
Kaip rodo duomenys, ,,EN Snare” sistemos sékmeés rodikliai atitinka nurodytus konkurenciniy gaudykliy priemoniy rodiklius. Pateikiami duomenys
susije tik su priemonés naudojimu pagal ,,EN Snare” sistemos naudojimo instrukcijg. ] 16 lentelé pateiktus suvestinius duomenis nejtraukti nenurodyti
,EN Snare” sistemos ir lyginamyjy priemoniy naudojimo bidai.

»EN Snare” sistemos ir lyginamuyjy kilpiniy gaudykliy sékmés rodikliai yra auksti ir virSija 80 % visais atvejais, iSskyrus tada, kai lyginamosios
priemonés buvo naudojamos iStraukimui i$ Sirdies. Pagal visus naudojimo istraukimui (periferiniam ir i$ Sirdies) atvejus lyginamuyjy kilpiniy
gaudykliy bendras sékmeés rodiklis yra didesnis nei aptariamosios priemonés (P = 0,034), taciau apskaiciuotas skirtumas yra tik 4,1 %. Manipuliavimo
naudojant gaudykle procediry sékmeés rodikliai statistiskai reikSmingai nesiskiria (P =0,456). Bendras lyginamyjy kilpiniy gaudykliy sékmeés
rodiklis (89,7 %) buvo statistiSkai reikSmingai didesnis uz atitinkama ,,EN Snare” sistemos rodiklj (85,5 %) (P = 0,029). Taciau, kaip ir kity palyginimy
atveju, apskaiciuotas skirtumas buvo mazesnis nei 10 %. Apibendrinant galima daryti iSvadg, kad aptariamoji priemoné atitinka nustatytus
veiksmingumo priémimo kriterijus.

16 lentelé. Bendro sékmés rodiklio palyginamieji duomenys

Bendras sékmés rodiklis, n/N (%) .. X . .
i e e . Lyginamosios kilpinés Apskancnuot:\s skirtumas P verté P?sf-hoc . . P verte_
»EN Snare* sistema caudyklés [95 % PI] pl-p2#0 analizé Ao pl-p2 >0, p1-p2<0
ISTRAUKIMAS 856/1008 (84,9) 407/457 (89,1) -4,1% [-7,7 %; 0,5 %] P=0,034* 52% P=0,019*
Periferinis 785/932 (84,2) 398/443 (89,8) -5,6 % [-9,3 %; -2,0 %] P =0,005* 5,2% P =0,003*
Susijes su irdimi 51/56 (91,1) 9/14 (64,3) 26,8 % [-0,6 %; 53,0 %] P=0,022F 38,3 %t -
Nenurodyta$ 20/20 (100)8 - - - - -
MANIPULIAVIMAS 43/43 (100) 35/36 (97,2) 2,8 % [-2,6 %; 8,1 %] P =0,456 7,6 % -
Periferinis 5/5 (100) 18/19 (94,7) 5,3 % [-4,8 %; 15,3 %] P =1,000t 14,4 %t -
Susijes su irdimi 16/16 (100) 17/17 (100) 0[] P =1,000 - -
Nenurodyta$ 22/22 (100)8 - - - - -
I% viso periferiniys 790/937 (84,3)8 416/462 (90,0) -5,7 % [-9,3 %; -2,1 %] P =0,004% 52% P =0,002%
:r‘gisn‘:i:”gj“sm > 67/72 (93,1)5 26/31 (83,9)5 9,2%[-50%23,4% | P=0163t 20,3 %t -
15 VISO 899/1051 (85,5) 442/493 (89,7) -4,1% [-7,5 %; -0,7 %] P =0,029* 4,9% P =0,015¢
Santrumpos: Pl — pasikliautinumo intervalas
" Nepakankami klinikiniai duomenys (Ao s0>10 %), * Statistiskai reikmingas, 8 KSPPR duomenys nesuskirstyti j periferinius ir irdies
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PAVADINIMAS: Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny ‘ SSCP 0902LT
3 . santrauka (SSCP
MERIT. 554 (Sscp) | 003 REDAKCIJA

»EN Snare” endovaskuliné gaudyklés sistema

,EN Snare” sistemos ir lyginamuyjy kilpiniy gaudykliy saugos duomenys apibendrinti 17 lenteléje. Sie duomenys gauti remiantis klinikinéje literatiroje
pateikiamais duomenimis apie saugg ir veiksminguma (SV) bei klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai (KSPPR) duomenimis. Sie duomenys lyginami
su literatdroje pateiktais lyginamuyjy kilpiniy gaudykliy saugos duomenimis. Visais atvejais j 17 pateiktus suvestinius duomenis nejtraukti nenurodyti
aptariamosios ir lyginamosios priemoniy naudojimo bidai.

,EN Snare” sistema pasizymi labai maZzu sunkiy ir nesunkiy NJ dazniu, ir Sis daZnis yra palankus, palyginti su kity literatlroje aprasyty
lyginamuyjy gaudykliy dazZniais. Bendras ,,EN Snare” sistemos ir palyginamyjy kilpiniy gaudykliy sunkiy N} daznis yra atitinkamai 0,6 % ir 0,2 %. Bendras
»EN Snare” sistemos nesunkiy NJ dazZnis yra 2,0 %, o lyginamuyjy kilpiniy gaudykliy atveju nesunkiy N} daZnis yra 1,6 %. ,,EN Snare” sistemos ir
lyginamuyjy kilpiniy gaudykliy bendras sunkiy N} daznis (P = 0,441) arba nesunkiy N) daznis (P = 0,691) statistiskai reikSmingai nesiskiria. Remiantis
post-hoc analize, yra pakankamai klinikiniy jrodymy, kad bity galima daryti patikimas statistines iSvadas dél bendro sunky ir nesunkiy N} daznio
(t. y. Aoso < 10 %). Abiem atvejais aptariamoji priemoné atitinka nustatytus saugos priémimo kriterijus.

17 lentelé. Su gaudyklémis susije nepageidaujami jvykiai: ,EN Snare” sistema

Kinikinis naudojimas Nepageidaujamy jvykiy daZnis, n/N (%) Apskaiciuotas skirtumas P verté Post-hoc analizé
,EN Snare“ sistema | Kilpinés gaudyklés [95 % PI] pl-p2#0 Ao 50
Sunkis nepageidaujami jvykiai
ISTRAUKIMAS 6/1000 (0,6) 1/457 (0,2) 0,4 % [-0,3 %; 1,0 %] P=0,445 0,9%
Periferinis 5/924 (0,5) 1/443 (0,2) 0,3 % [-0,3 %; 1,0 %] P=0,670 0,9%
Susijes su Sirdimi 1/56 (1,8) 0/14 (0) 1,8 % [-1,7 %; 5,3 %] P =1,000 5,0%
Nenurodyta$ 0/20 (0)¢
MANIPULIAVIMAS 0/43 (0) 0/36 (0) 0[] P =1,000 .
Periferinis 0/5 (0) 0/19 (0) 0[--] P=1,000 -
Susijes su Sirdimi 0/16 (0) 0/17 (0) 0[--] P=1,000 -
Nenurodyta$ 0/22 (0)¢
IS viso periferiniy 5/929 (0,5)¢ 1/462 (0,2) 0,3 % [-0,3 %; 1,0 %] P=0,670 0,9%
I% viso susijusiy su Sirdimi 1/72 (1,4)5 0/31 (0) 1,4 % [-1,3 %; 4,1 %] P =1,000 39%
13 VISO SUNKIY 6/1043 (0,6) 1/493 (0,2) 0,4 % [-0,2 %; 1,0 %] P=0,441 0,9%
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PAVADINIMAS: Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny
SSCP 0902LT

santrauka (SSCP)
»EN Snare” endovaskuliné gaudyklés sistema ‘ 003 REDAKCLA

Klinikinis naudojimas Nepageidaujamy jvykiy daZnis, n/N (%) Apskaiciuotas skirtumas Pverté Post-hoc analizé

»EN Snare” sistema ‘ Kilpinés gaudyklés [95 % PI] p1-p2 =0 Ao,
Nesunkiis nepageidaujami jvykiai
ISTRAUKIMAS 20/1000 (2,0) 6/457 (1,3) 0,7 % [-0,6 %; 2,0 %] P=0,403 1,9%
Periferinis 19/924 (2,1) 5/443 (1,1) 0,9 % [0,4 %; 2,3 %] P=0,275 2,2%
Susijes su girdimi 1/56 (1,8) 0/14 (0) 1,8 % [-1,7 %; 5,3 %] P =1,000 50%
Nenurodyta$ 0/20 (0)¢
MANIPULIAVIMAS 1/43 (2,3) 3/36 (8,3) -6,0 % [-16,1 %; 4,1 %] P=0,326 14,4 %+
Periferinis 0/5 (0) 2/19 (10,5) -10,5 % [-24,3 %; 3,3 %] P =1,000 22,8 %t
Susijes su &irdimi 1/16 (6,3) 1/17 (5,9) 0,4 % [-15,9 %; 16,7 %] P =1,000 27,0 %t
Nenurodyta$ 0/22 (0)¢
I$ viso periferiniy® 19/929 (2,0)¢ 7/462 (1,5) 0,5 % [-0,9 %; 2,0 %] P=0,675 2,4%
I$ viso susijusiy su Sirdimis 2/72 (2,8)¢ 1/31(3,2) 0,4 % [-7,7 %; 6,8 %] P=1,000 10,4 %t
13 VISO NESUNKIY 21/1043 (2,0) 8/493 (1,6) 0,4 % [-1,0 %; 1,8 %] P=0,691 2,0%

5.4 Bendra klinikinio veiksmingumo ir saugos duomeny santrauka

»,EN Snare” sistema parduodama nuo 2009 m. ir yra skirta perkutaniniam kraujagyslése esanciy svetimkiniy (jskaitant audinius / trombus)
pasalinimui ir manipuliavimui jais. Istraukimo ir manipuliavimo procediros apima fibrino apvalkalo pasalinimg nuo jvesto veninio kateterio. Visos
perkutaninés / endovaskulinés gaudyklés kelia komplikacijy ir (arba) nesékmés rizikg, o rizika konkrec¢iam asmeniui yra nenuspéjamas paciento
sveikatos biklés, pirminés chirurginés / intervencinés procediros ir su priemone susijusios sgveikos derinys. Technologija, susijusi su ,EN Snare”
sistema, yra uZsirekomendavusi, o ,EN Snare” sistema pasizymi aukstu bendros istraukimo sékmeés rodikliu ir mazu nepageidaujamy jvykiy /
komplikacijy dazniu. Né viena i$ komplikacijy nebuvo netikéta endovaskulinéms gaudykléms, o visi nustatyti nepageidaujami jvykiai aprasyti
gaminio naudojimo instrukcijoje. Be to, yra didelé ilgalaikiy komplikacijy, susijusiy su negydomais intravaskuliniais svetimkuniais, tikimybé.
Remiantis projekto patikros / patvirtinimo bandymais, literatliroje pateiktais saugos ir veiksmingumo rezultatais ir prieZitiros po pateikimo rinkai
duomenimis, néra jokiy Zinomy neapibréztumy, susijusiy su ,,EN Snare” sistemos sauga ir veiksmingumu, ir nenustatyta jokio nepageidaujamo
Salutiniy poveikio, susijusio su jos naudojimu. Todél rizika, susijusi su ,EN Snare” sistemos naudojimu, yra nedidelé ir j3 nusveria klinikiné nauda,
kai ji naudojama pagal naudojimo instrukcija. ,,EN Snare” sistemos rizikos / naudos vertinimas apibendrintas 18 lenteléje.

Elektroniniu badu sukurta i$ L:/DOC/Forms FORM 7.345 Rev 003 ECN180641
22 PSL.i$ 40

/DOC

ELECTRONICALLY GENERATED FROM L



santrauka (SSCP)

PAVADINIMAS: Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny

‘ SSCP 0902LT

»EN Snare” endovaskuliné gaudyklés sistema

‘ 003 REDAKCUA

18 lentelé. Naudos / rizikos vertinimo suvestiné®%%3

Veiksnys

Pastabos

Vertinimas

Neapibréztumas
Tyrimo projekto kokybé
Tyrimo atlikimo kokybé

Kiek patikimi buvo duomenys?
Kaip buvo suplanuotas, atliktas ir iSanalizuotas tyrimas?

Ar yra trikstamy duomeny?

,EN Snare” sistema: 61 straipsnis
Duomenis daugiausia sudaro atvejy ataskaitos ir atvejy serijos
Ne

Tyrimo rezultaty analizés patikimumas

Rezultaty apibendrinamumas

Ar tyrimo rezultatus galima pakartoti?
Ar Sis tyrimas yra pirmasis tokio pobudzio?
Ar yra kity tyrimy, kuriy metu gauti pana$as rezultatai?

Ar tyrimo rezultatai gali bati taikomi populiacijai apskritai,
ar jie labiau skirti atskiroms, specifinéms grupéms?

N/T — atvejy ataskaitos ir atvejy serijos
Ne

Taip

Taip

Ligos / biklés apibadinimas

Kaip liga / buklé veikia ja sergancius pacientus?
Ar baklé yra iSgydoma?

Kaip buklé progresuoja?

Padidéjusi mirties / sunkiy komplikacijy rizika

Taip

60-71 % mirCiy / sunkiy komplikacijy daznis negydomy svetimkiniy
atvejais.% 81 % stabiliy pacienty, turinciy pasilikusiy kardiopulmoniniy
svetimkdniy, per vidutiniSkai po 845 dieny atliktg kontrolinj patikrinimg
iSliko besimptomiai.®® Fibrino apvalkalo susidarymas aplink ilgalaikiy
hemodializés prieigos kateteriy intraveninj segmentg yra viena dazniausiy
kateterio gedimo priezasciy.®%” Prane$ama, kad dél susikaupusio fibrino
jvyksta tromboziné CVK okliuzija, kurios daznis svyruoja nuo 3 % iki
79 %.%8

Pacienty rizikos toleravimas ir naudos
perspektyva:

Ar uzsakovas pateiké duomeny apie tai, kaip pacientai
toleruoja priemonés keliama rizikg?

Ar rizikg galima nustatyti ir apibrézti?

N/T

Taip; Zr. 6.0 skyriy

Ligos sunkumas

Ar liga tokia sunki, kad pacientai toleruoty didesne rizikg
dél mazesnés naudos?

60-71 % mirgiy / sunkiy komplikacijy daznis negydomy atvejais.®*
Stabiliems besimptomiams pacientams konservatyvus gydymas yra
perspektyvus.®® Prane$ama, kad dél susikaupusio fibrino jvyksta
tromboziné CVK okliuzija, kurios daznis svyruoja nuo 3 % iki 79 %.%

Létinis ligos pobddis

Ar liga / biklé yra létine?

Kiek laiko gyvena pacientai, sergantys Sia liga / bukle?

Jei liga letiné, ar jg lengva valdyti maziau invaziniais
ar maziau sudétingais gydymo badais?

Tik jei negydoma

60—71 % mirties / sunkiy komplikacijy daznis negydomais atvejais®

Besimptomiams pacientams tinkama strategija gali bati budrus laukimas®®
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santrauka (SSCP)

PAVADINIMAS: Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny

‘ SSCP 0902LT

»EN Snare” endovaskuliné gaudyklés sistema

‘ 003 REDAKCUA

Veiksnys

Pastabos

Vertinimas

| pacientg orientuotas vertinimas

Kiek pacientai vertina §j gydymag?

Labai — sékmingas iStraukimas padeda iSvengti sergamumo ir mirtingumo,
susijusio su invazyvesniu chirurginiu iStraukimu arba pasilikusiu
svetimkiniu simptominiams pacientams.

e Ar pacientai yra pasirenge prisiimti Sio gydymo rizikg, | Taip
kad gauty naudos?
e Argydymas pagerina bendrg gyvenimo kokybe? Taip

Kaip gerai pacientai gali suprasti gydymo nauda ir rizikg?

Planuojamos intervencijos dél nestabiliy svetimkaniy atvejais pacientai
gali suprasti, kad intervencijos nauda gerokai virsija rizikg.5

Netaikoma neplanuotos intervencijos proceddros metu atvejais.

Alternatyviy gydymo ar diagnostikos bady
prieinamumas

Kokie kiti badai galimi Siai baklei gydyti?

Konservatyvus gydymas / stebésena, akmeny istraukimo krepseliai,
intravaskulinés znyplés, biopsijos znyplés, chirurginis iStraukimas

Kiek veiksmingi yra alternatyviis gydymo badai?

Konservatyvus gydymas perspektyvus stabiliems besimptomiams
pacientams; 81 % pacienty per vidutinisSkai po 845 dieny atliktg kontrolinj
patikrinimg i$liko besimptomiai.®® Buvo pranesta apie kity gydymo bady,
pavyzdziui, akmeny iStraukimo krepSeliy, intravaskuliniy Zznypliy ir
biopsijos Znypliy, naudojima, taciau gali bati sunku juos nukreipti,®
padidéja kraujagyslés pazeidimo ar perforacijos rizika,® be to, jy dydis yra
ribotas.®® Chirurginis iStraukimas paprastai taikomas tik tais atvejais, kai
perkutaniniai metodai nepasiteisina.”

Kaip skiriasi jy veiksmingumas priklausomai nuo
populiacijos dalies?

N/T

Kaip gerai toleruojami alternatyviis gydymo biadai?

Akmeny i8traukimo krepsSeliai yra veiksmingi svetimklniams iStraukti,
taciau juos gali bati sunku nukreipti®

Intravaskulinés znyplés kelia didesne kraujagysliy pazeidimo / perforacijos
rizikg, palyginti su gaudyklemis®

Kaip skiriasi jy toleravimas priklausomai nuo populiacijos
dalies?

N/T

Kokig rizikg kelia bet koks galimas alternatyvus
gydymas?

60—71 % mirties / sunkiy komplikacijy daznis negydomais atvejais®*
Akmeny iStraukimo krepsSeliai yra veiksmingi svetimklniams iStraukti,
tadiau juos gali bati sunku nukreipti®

Intravaskulinés znyplés kelia didesne kraujagysliy pazeidimo / perforacijos
rizikg, palyginti su gaudyklémis®

Pasislinkimo rizika

Ar galétuméte nurodyti budus, kaip sumazinti rizikg
(pvz., naudojant gaminio zenklinima, rengiant Svietimo
programas, skiriant papildomg gydyma ir pan.)?

UzZsirekomendavusi  technologija, suderinama su standartiniais
intervenciniais metodais; nenustatyta jokiy papildomy Zenklinimo
ar gydytojy mokymo priemoniy rizikai dar labiau sumazinti

Kokio tipo intervencija sidloma?

N/T
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santrauka (SSCP)

PAVADINIMAS: Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny

‘ SSCP 0902LT

»EN Snare” endovaskuliné gaudyklés sistema

‘ 003 REDAKCUA

Veiksnys

Pastabos

Vertinimas

Duomenys, gauti po pateikimo rinkai .

Ar rinkoje yra kity priemoniy su panaSiomis
indikacijomis? Ar ty priemoniy veiksmingumo tikimybé ir
kenksmingy jvykiy daznis yra panaSis | tuos, kuriy
tikimasi i§ aptariamos priemonés?

Taip; zr. 6.0 skyriy

Ar turima duomeny, gauty po pateikimo rinkai, dél kuriy
pasikeisty rizikos / naudos vertinimas, palyginti su
gautuoju vertinant ankstesnes priemones?

Ne

Ar dél pirmiau apraSyto rizikos / naudos vertinimo yra

pagrindo svarstyti galimybe toliau vertinti kurj nors IS

toliau iSvardyty elementy po pateikimo rinkai?

o llgalaikis priemonés veiksmingumas.

o  Mokymo programy veiksmingumas arba paslaugy
teikéjy pageidavimai dél priemoniy naudojimo.

o  Pogrupiai (pvz., vaikai, moterys).

o  Reti nepageidaujami jvykiai.

Né vienas i$ papildomy po pateikimo rinkai taikomy elementy nelaikomas
taikytinu aptariamajai priemonei. Gaudyklés naudojamos laikinai, todél
ilgalaikis priemonés veiksmingumas netaikytinas. Be to, gaudyklés yra
uzsirekomendavusios intervencinés priemonés, todél papildomi mokymo /
naudojimo atvejai nelaikomi batinais. Nenustatyta jokiy su pacienty
pogrupiais ar retais nepageidaujamais jvykiais susijusiy saugos /
veiksmingumo problemy.

Ar yra pagrindo tikétis, kad priemonés veiksmingumas
realiomis  saglygomis  reikSmingai  skirsis  nuo
veiksmingumo, nustatyto prie§ pateikiant priemone
rinkai?

Ne; pateikti duomenys gauti i$ realaus pasaulio atvejy tyrimy ir atvejy
serijy.

arba naudojimo pagal patvirtintas indikacijas atvejy,
kurie yra kitokie, nei tikétasi i$ pradziy?

e Ar yra duomeny, kurie kitu atveju baty pateikti | N/T
patvirtinimui pagrijsti ir kuriy pateikimg baty galima atidéti
po pateikimo rinkai?

e Aryra naudojimo ne pagal patvirtintas indikacijas atvejy | Ne

Nauja technologija, skirta nepatenkintiems |
medicininiams poreikiams tenkinti

Kaip gerai Sia priemone patenkinamas medicininis
poreikis, kurj tenkina Siuo metu prieinami gydymo badai?

Labai veiksminga

Kiek i priemoné yra pageidaujama pacientams?

Labai pageidaujama, palyginti su chirurgine intervencija
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‘ 003 REDAKCUA

Veiksnys

Pastabos

Vertinimas

Naudos (-y) santrauka

Rizikos (-y) santrauka

Kity veiksniy santrauka

»EN Snare“ sistema

Sékmingas iStraukimas padeda iSvengti
sergamumo ir mirtingumo, susijusio su
invazyvesniu chirurginiu iStraukimu arba
pasilikusiu svetimkiniu simptominiams
pacientams

2EN Snare"” sistema:

Bendra sékmé: 85,5 % *

Kilpinés gaudyklés:

Bendra sékmeé: 89,7 % *

* Skirtumas reikSmingas (P = 0,029) bet
apskaiciuotas skirtumas <10 %

Komplikacijy pasitaiko retai ir jos paprastai yra laikino
pobldzio

.EN Snare” sistema:

Sunkiy N} daznis: 0,6 % *

Nesunkiy N] daznis: 2,0 % **
Skundy daznis (PPPR): 0,086 %
Kilpinés gaudyklés:

Sunkiy N] daznis: 0,2 % *

Nesunkiy N] daznis: 1,6 % **

* ReikSmingai nesiskiria (P = 0,441)
** ReikSmingai nesiskiria (P = 0,691)

Konservatyvus gydymas gali bdti tinkamas stabilios bikles
besimptomiams pacientams,%, tagiau pranesama, kad 60-71%
negydomy pacienty mirsta / patiria sunkiy komplikacijy®
Uzsirekomendavusi  technologija, suderinama su standartiniais
intervenciniais metodais

5.5 Planinis klinikinis stebéjimas po pateikimo rinkai (KSPPR)

KSPPR Poreikis vykdyti KSPPR veiklg kasmet perzitrimas vykdant priezilrg po pateikimo rinkai (PPPR), taip pat remiantis naujais duomenimis.
Atliekama visy duomeny rizikos perziiira, kurios metu nustatoma, ar jie atitinka KSPPR reikalavimus.

»,EN Snare” sistemos nuolatinio KSPPR planas iSsamiai aprasytas PMCFP-QRMT0046-001. Atliekant analize bus atsiZvelgta j Siuos aspektus:

e Bus jvertintos visos saugos ar veiksmingumo problemos, nurodytos atsiliepimy apie gaminius vertinimo formose, siekiant nustatyti,
kokig jtaka, jei tokia buvo, turéjo ,,EN Snare“ sistema.
e Kasmet atnaujinant duomenis, bus analizuojami i$ KSPPR veiklos ir klinikinés literattros surinkti duomenys ir lyginami su klinikinéje literattroje
pateiktais lyginamuyjy kilpiniy gaudykliy saugos ir veiksmingumo duomenimis.
e Bus vertinama, ar bet kokios saugos ar veiksmingumo problemos, nurodytos atsiliepimy apie gaminius vertinimo formose, yra anksciau

nenustatyta liekamoji rizika.
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6.0 Diagnostinés arba terapinés alternatyvos

6.1 Sveikatos buklés apzvalga

Vis dazniau atliekant endovaskulines intervencijas, atitinkamai daugéja pamesty ar embolizuoty svetimkiniy.®* Sie intravaskuliniai svetimkiniai
(ISK) paprastai yra jatrogeninés kilmés ir jie dazniausiai blina tokios priemonés kaip spiralés ir okliuderiai arba kreipiamuyjy viely, kateteriy / movy,
apatinés tusciosios venos filtry (ATVF), Sirdies voZtuvy ar stimuliatoriy elektrody fragmentai.®* LGZe centriniai veniniai kateteriai (CVK)
(pvz., ,Port-A-Caths”, periferiniu bldu jvesti centriniai kateteriai (PJCK)) taip pat yra ISK 3altinis, pasitaikantis mazdaug 1 % pacienty.”* MaZdaug 1 %
CVK atvejy pasitaiko raktikaulio suspaudimas,’>’®> o mazdaug 40 % $iy atvejy kateteris |GZta.”?> Salygos, lemiancios CVK suspaudimag ir [GZima,
yra susijusios su anatominiu poraktikaulinés venos ir kratinkaulio-raktikaulio bei pirmojo $onkaulio-kratinkaulio sgnariy artumu.” DaZniausiai
prane$ama apie vainikiniy stenty pasislinkimg ir migracijg, dél kuriy prireikia i$traukti svetimkinj, nes tokiy procediry atliekama daug.”
Prane$ama, kad vainikiniy stenty embolizacija pasitaiko 0,9 % pacienty ir 0,49 % stenty atvejy.5 Sie rodikliai yra didesni rankiniu bidu uZspausty
stenty atveju, palyginti su i$ anksto sumontuotais balionéliais i$ple¢iamais stentais.®* Daugumoje aprasyty ISK istraukimo atvejy serijy pacienty
iSgyvenamumas yra 100 %, o negydomy ISK mirties ar sunkiy komplikacijy daZnis svyruoja nuo 60 % iki 71 %.%* Su negydomais ISK susijusios
komplikacijos: tromboflebitas, sepsis, aritmija, miokardo paZeidimas, bakterinis endokarditas, kraujagysliy okliuzijos, isemija ir Sirdies perforacija.®*

Egglin et al. (1995) nustaté, kad 25 % atvejy ISK sékmingai pasalinti reikéjo daugiau nei vienos i$traukimo sistemos / metodo.”® Jdiegus ,,Amplatz
Goose Neck Snare” konstrukcijg, iStraukimo procedlros tapo paprastesnés ir efektyvesnés, nes reikia tik vienpusés prieigos.”” Schechter
et al. (2013), apzvelge 135 publikacijas, paskelbtas 2000—2012 m., nustaté 19 atvejy serijy, susijusiy su 5 ar daugiau pacienty, ir 115 atvejy
ataskaity.”® Atvejy serijy ataskaitose, apimanciose 574 ISK, jie nustaté, kad 94 %. endovaskuliniy istraukimy buvo sékmingi, o dar 1,6 %
iStraukimo atvejy buvo sékmingi taikant kombinuotg atvirg / endovaskulinj metods.”” Tik 3,7 % ISK nepavyko istraukti taikant minimaliai
invazinius metodus.”® Nesékmingy ISK istraukimo atvejy buvo daugiau (14,4 %) atvejy ataskaitose, o 32 % $iy ataskaity buvo susije su simptominiais
pacientais.”® Su ISK iStraukimu susijusiy komplikacijy, jskaitant Sirdies aritmijg, plauéiy embolijg, voituvo paZeidima, kirksnies hematomg,
hemoptoze ir priemonés 1GZj, daZnis siekia 3,77°-4,2 %’8.7078

Be ISK, tromboziniy emboly ir (arba) audinio Salinimas yra dar viena sritis, kurioje taikomi chirurginiai arba endovaskuliniai intervenciniai
metodai. Sios klinikinés biklés apima plauciy embolijg,”® i§emine neurovaskuline tromboembolija® ir fibrozine CVK okliuzija.®” Nors trombolitiné
terapija paprastai yra pirmos eilés embolijos reiskiniy gydymo bidas, kai kuriais atvejais Sie metodai néra sékmingi, o kai kuriems pacientams
gali bati kontraindikuotini.”>® Tokiems pacientams naudojami jvairis mechaninés trombektomijos metodai ir priemonés. Gydant Gminj insulta,
mechaniné trombektomija prailgino veiksmingos intervencijos laika.8! Daugeliu atvejy mechaniné embolektomija derinama su aktyviaja aspiracija,
kad bty galima surinkti kreSulio fragmentus ir sumaZinti embolo likuéiy migracijos j distalines kraujagysles tikimybe.88 Gydymo galimybés
ir intervencijos, taikomos sprendZiant Sias jvairias medicinines problemas, aptariamos tolesniame skyriuje.
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6.2 Alternatyvios gydymo galimybaés ir intervencijos

Konservatyvus gydymas

Nors ISK iStraukimas yra susijes su geru i$gyvenamumu ir nedideliu komplikacijy skai¢iumi,®* pasitaiko atvejy, kai pirmenybé teikiama
konservatyviam gydymui. Tai atvejai, kai ISK istraukimas turéty neigiamg poveikj kitoms implantuotoms priemonéms? arba istraukimui reikéty
didelés chirurginés intervencijos.®® Tokiy priemoniy, kaip apatinés tusdiosios venos filtrai (ATVF), atveju perkutaninémis iStraukimo priemonémis
galima pasiekti tik 47-50 % filtro fragmenty.%> Jrodyta, kad konservatyvaus metodo taikymas yra perspektyvus, jei pasilike ISK yra stabills
ir besimptomiai.®® Atvejy serijoje, kurioje buvo 19 pacienty su 35 pasilikusiais kardiopulmoniniais ISK, per vidutiniskai po 845 dieny atlikta
kontrolinj patikrinima 81 % pacienty isliko besimptomiai.®®

Chirurginis istraukimas

Kai kuriais atvejais ISK iStraukti reikia atviruoju bidu, literatlros Saltiniuose aprasoma sternotomija su kardiopulmoniniu Suntavimu, torakotomija,
laparotomija ir laparoskopija.”® Kaip savo literatiros apzvalgoje nurodé Schechter et al. (2013), atvirojo istraukimo gali prireikti pacientams, kuriems
kelis kartus nesékmingai bandyta istraukti svetimkinj perkutaniniu badu.”

Endovaskulinis iStraukimas

ISK istraukti naudojamos jvairios endovaskulinés priemonés, jskaitant akmeny iStraukimo krepselius, intravaskulines Znyples (pvz., tulZies arba
biopsijos), kreipiamasias vielas, balioninius kateterius ir tulZies ar miokardo biopsijos Znyples.®*%%7% Akmeny istraukimo krepSeliai i$ pradZiy buvo
sukurti $lapimtakiy ir tulZies lataky akmenims 3alinti, juos sudaro i$skleidZziamos vielos kilpos, esanéios i$orinéje jvedimo movoje.* Jie gali bati
ypa¢ naudingi didesnio skersmens kraujagyslése, taciau juos gali bati sunku nukreipti.®* Intravaskuliniy Znypliy Ziotys atveriamos j 3ong, jy dydis
gali bati nuo 3 iki 12 Fr.%* Sios priemonés yra pranasesnés u? gaudykles, nes joms nereikia, kad ISK turéty laisva krasta, taciau jos taip pat kelia
didesne kraujagyslés paZeidimo ar perforacijos rizika.®* Didesnis intravaskuliniy Znypliy skersmuo ir standumas daZnai riboja jy naudinguma
ISK i$traukimui.®®

Gaudyklés naudojamos jvairiose klinikinése situacijose, kai reikia priemonés svetimkiniams istraukti ir jais manipuliuoti.”®® Tai tokios anatominés
sritys kaip Sirdies ir kraujagysliy sistema (pvz., vainikinés, centrinés venos, periferinés kraujagyslés), tusciaviduriai organai ir ekstrakranijiné
neurovaskulatlra. Kiti autoriai yra rase apie gaudykliy naudojimag endovaskuliniam fibrino pa3alinimui nuo esamy dializés kateteriy®® ir
asistuojamos kraujagysliy prieigos.® Kilpinés gaudyklés yra veiksmingiausios, kai svetimklnis ar tikslinis objektas turi laisva gala, kurj galima
uzverzti.# Viena ar kelios gaudyklés kilpos patalpinamos kraujagysléje taip, kad fragmentas atsidurty kilpoje, o stumiant kateterio mova link kilpos,
priemoné uzfiksuojama suglaustoje kilpoje. Tuomet kateterio / kilpos sistema su uzfiksuotu priemonés fragmentu pasalinama kaip vientisas jrenginys
per jkisSimo vieta.
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6.3 Profesinés gairés ir rekomendacijos

Siekiant gauti informacijos apie ISK ir audiniy / tromby iStraukima, apZvelgtos klinikinés praktikos gairés ir konsensuso pareiskimai, kuriuos isleido
Sios profesinés draugijos:

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®’

Paskelbtose gairése atsispindi pripazinty Sios srities eksperty nuomone, kurie, remdamiesi savo patirtimi ir iSsamiai iSnagrinéje turimg
literatdrg, pateikia rekomendacijas placiajai medicinos bendruomenei dél endovaskuliniy procediry, susijusiy su svetimkaniy ir tromby / audiniy
istraukimu. Siose gairése pateikiama informacija apie tinkamas ir svarbias tikslinio gydymo ir alternatyviy gydymo biidy saugos ir veiksmingumo
priemones. Nors gairése gali bati aprasytas jvairiy priemoniy klinikinis naudojimas, tokiy priemoniy taikymas gali atitikti gamintojo informaciniuose
dokumentuose pateiktas naudojimo indikacijas, taciau gali ir neatitikti. Todél gairés atspindi dabartine klinikine praktikg, o ne bltinai numatyta
priemonés naudojima.

19 lentelé. Standartinés sveikatos prieZiliros gairés ir medicininiy bukliy gydymo rekomendacijos

Rekomendacijos Jrodymy lygis /
Rekomendacija laipsnis / KATEGORIJA
stiprumas

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

Kateteriné embolektomija arba proksimaliniy plauciy arterijos kreSuliy fragmentacija gali bati svarstoma kaip chirurginio | Ilb C
gydymo alternatyva didelés rizikos pacientams, kai trombolizé yra absoliuciai kontraindikuotina arba nesékminga.

2018 KDOQI Clinical Practice Guidelines for Vascular Access®’

Pareiskimai: mechaninis CVK disfunkcijos gydymas Eksperty

(22.6) Pagal KDOQI tikslinga, kad sprendimas dél fibrino apvalkalo suardymo keic¢iant CVK dél CVK disfunkcijos bty nuomoné*
pagristas gydytojo nuozidra ir geriausiu klinikiniu sprendimu.
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Rekomendacijos Jrodymy lygis /

Rekomendacija laipsnis / KATEGORIJA
stiprumas

(22.7) Néra pakankamai jrodymy, kad KDOQI galéty pateikti rekomendacija dél fibrino apvalkalo suardymo Eksperty

veiksmingumo ar metodo, pagrjstg CVK pralaidumo rezultatais. nuomoneé*

(22.8) Pagal KDOAQI tikslinga, kad CVK pasalinimas ir jvedimas | kitg vieta bdty krastutiné priemoné po to, kai Eksperty

konservatyvios, medicininés ir kitos mechaninés (pvz., angioplastika, CVK keitimas) strategijos nepadeda gydyti nuomoné*

CVK disfunkcijos.

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

9 variantas: esamas iStraukiamas apatinés tusc¢iosios venos filtras, kurio nepavyko isStraukti pirma karta: Paprastai

Pakartotinis iStraukimo bandymas naudojant pazangius metodus: priémus sprendima istraukti filtrg, techniné iStraukimo tinkamas
sékmé yra didelé. Pastaraisiais metais iStraukimo metodai patobuléjo. Kai jprastiniai metodai nepadeda, taikomi
pazangis metodai, kai naudojamos gaudyklés, kreipiamosios vielos ir angioplastikos balionai. Apaugusiems filtrams
iStraukti gali bati naudojami lazeriai. Nors pazangis iStraukimo metodai pasizymi dideliu sékmés ir nedideliu
komplikacijy dazniu (atitinkamai 98,2 % ir 1,7 %, vieno tyrimo duomenimis), komplikacijy daznis vis délto yra didesnis,
kai reikalingi pazangls metodai. Jei pirmas iStraukimo bandymas nesékmingas, nusiuntus j centrg, kuris specializuojasi
pazangiy iStraukimo metody srityje, daznai pavyksta sékmingai iStraukti filtrg.

Santrumpa: CVK — centrinis veninis kateteris
* Eksperty nuomoneés pareiskimas, kuriuo leidZiama vadovautis ,,gydytojo nuoZilra ir geriausiu klinikiniu sprendimu®, reiskia, kad Siuo metu néra griezty jrodymuy, kuriais remiantis
bty galima rekomenduoti tam tikra, o ne kitg gydymo bidg, priemone ar strategija.

Endovaskuliniam ISK gydymui ir audiniy / tromby istraukimui reikalingi klinikiniai jgldziai ir susipaZinimas su visomis turimomis intervencinémis
priemonémis ir metodais. Atliekant procediras naudojant gaudykles paprastai stebimi auksti techninés ir klinikinés sékmés rodikliai ir mazas
komplikacijy skaicius. Gaudyklés yra saugi ir veiksminga perkutaninés intervencijos priemoné ISK ir audiniy / tromby istraukimui.

7.0 Sitlomas naudotojy profilis ir parengimas

,EN Snare” sistemos priemones turi jvesti parengti sveikatos prieZilros specialistai. Paprastai tai atlieka gydytojai, kuriy specializacijos yra
intervenciniai radiologai ir intervenciniai kardiologai.

8.0 Taikomi darnieji standartai ir bendrosios specifikacijos

Visos taikomos bendrosios specifikacijos (BS), tarptautiniai standartai, suderinti pagal medicinos priemoniy direktyvas ir (arba) MPR, atitinkamos
nuorodos j Europos farmakopéjos straipsnius (MPR, 8 straipsnio 2 dalis) ir kiti atitinkami standartai apibendrinti 20 lentelé.
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20 lentelé. Atitikties standartams suvestiné
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»Merit“ atitikimas techniniy
galimybiy iSsivystymo lygiui Neatitikimo arba
Standarto pavadinimas »Merit“ atitikimo data / versija (visiSkas / dalinis / neatitinka, dalinio atitikimo
pagal taikomus standarty pagrindimas
skyrius)
Informaciniai dokumentai
Medical devices - Symbols to be used with medical device EN ISO 15223-1:2016 VisiSkas N/T
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 VisiSkas N/T
Medical Devices; Information Supplied by the Manufacturer
with Medical Devices
Bendrieji standartai. Sterilizavimas
Sterilization of Medical Devices — Validation and Routine EN ISO 11135:2014 ir VisiSkas N/T
Control of Ethylene Oxide Sterilization EN ISO 11135:2014/A1:2019
Product Adoption and process equivalency for ethylene AAMI TIR28:2016 VisiSkas N/T
oxide sterilization
Classification of Air Cleanliness, Clean rooms & Associated | EN ISO 14644-1:2015 VisiSkas N/T
Controlled Environments. Part 1: Classification of air
cleanliness
Cleanrooms and associated controlled environments - EN I1ISO14644-2:2015 VisiSkas N/T
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 VisiSkas N/T
Part 1: Determination of a population of microorganisms on
products
Biological Evaluation of Medical Devices — Part 7: Ethylene | EN ISO 10993-7:2008 VisiSkas N/T
Oxide sterilization residuals ir EN ISO 10993-7:2008 /
AC:2009
Bacterial Endotoxins Test ANSI/AAMI ST72:2019 VisiSkas N/T
Bendrieji standartai. Kokybés sistemos
Quality Systems — Medical Devices — Quality Management | EN ISO 13485:2016 Visiskas N/T
Systems. Requirements for Regulatory Purposes
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Standarto pavadinimas

»Merit*“ atitikimo data / versija

»Merit“ atitikimas techniniy
galimybiy iSsivystymo lygiui
(visiSkas / dalinis / neatitinka,

Neatitikimo arba
dalinio atitikimo

Part 1: General requirements

ISO 10555-1:2013/Amd 1:2017

pagal taikomus standarty pagrindimas
skyrius)

Rizikos valdymas
Medical Devices - Application of Risk Management to EN ISO 14971:2019 VisiSkas N/T
Medical Devices
Biologiné sauga
Biological Evaluation of Medical Devices — Part 1: ISO 10993-1:2018 VisiSkas N/T
Evaluation and testing
Biological evaluation of medical devices -- Part 3: Tests for | 1ISO 10993-3:2014 VisiSkas N/T
genotoxicity, carcinogenicity and reproductive toxicity
Biological evaluation of medical devices -- Part 4: Selection | 1ISO 10993-4:2017 VisiSkas N/T
of tests for interactions with blood
Biological evaluation of medical devices -- Part 5: Tests for | ISO 10993-5:2009 VisiSkas N/T
in vitro cytotoxicity
Biological evaluation of medical devices -- Part 10: Tests 1ISO 10993-10: 2010 VisiSkas N/T
for irritation and skin sensitization
Biological evaluation of medical devices -- Part 11: Tests ISO 10993-11:2017 VisiSkas N/T
for systemic toxicity
Biological Evaluation of Medical Devices — Part 12: Sample | ISO 10993-12:2012 VisiSkas N/T
preparation and reference materials
Biological evaluation of medical devices — Part 19: ISO 10993-18:2020 VisiSkas N/T
Physico-chemical, morphological and topographical
characterization of materials
Standard Guide for Biocompatibility of Medical Device ISO 10993-19:2020 VisiSkas N/T
Packaging Materials
Klinikinis jvertinimas
Clinical evaluation: Guide for manufacturers and notified MEDDEYV 2.7/1 Rev4 VisiSkas N/T
bodies
Konstrukcijos kontrolé. Kateteris
Intravascular catheters — Sterile and single-use catheters — | 1ISO 10555-1:2013 ir VisiSkas Skyriai, pagal kuriuos

bandymy neatlikta:
4.9 Flowrate;

4.10 Power injection;
4.11 Side holes.

Visi punktai N/T
gaudyklés kateteriui.
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»Merit“ atitikimas techniniy

galimybiy iSsivystymo lygiui Neatitikimo arba
Standarto pavadinimas »Merit*“ atitikimo data / versija (visiSkas / dalinis / neatitinka, dalinio atitikimo
pagal taikomus standarty pagrindimas
skyrius)
Small-bore connectors for liquids and gases in healthcare 1ISO 80369-7:2016 Visiskas N/T

applications - Part 7: Connectors for intravascular or
hypodermic applications

Konstrukcijos kontrolé. Gaudyklé

Sterile Single-Use Intravascular Catheter Introducers ISO 11070:2014/A1:2018 VisiSkas Taikomas tik

4 skyrius ,General
Requirements® ir

8 skyrius ,Additional
requirements for

guidewires®.
Naudojimo patogumas
Medical Devices — Application of usability engineering to IEC 62366-1:2015 ir Dalinis Atitinka 1SO62366-1:
medical devices IEC 62366-1:2015/COR1:2016 2015 Annex C.

Gaminys iSleistas
gaminti iki 2015 m.,
todél taikomas tik
ISO62366-1:2015
Annex C.

Pakuoté

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

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

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

Standard Practice for Performance Testing of Shipping ASTM D4169 - 16 VisiSkas N/T
Containers and Systems - ASTM D4169 - 16

Standard Test Method for Detecting Gross Leaks in Medical | ASTM F2096 - 11 (2019) VisiSkas N/T

Packaging by Internal Pressurization (Bubble Test) - ASTM
F 2096-11 (2019)
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galimybiy iSsivystymo lygiui Neatitikimo arba
Standarto pavadinimas »Merit*“ atitikimo data / versija (visiSkas / dalinis / neatitinka, dalinio atitikimo
pagal taikomus standarty pagrindimas
skyrius)
Standard Test Method for Detecting Seal Leaks in porous ASTM F1929 - 15 Visiskas N/T
Medical Packaging by Dye Penetration - ASTM F 1929
Standard Test Method for Seal Strength of Flexible Barrier | ASTM F88 / F88M - 15 VisiSkas N/T
Materials - ASTM F88
Standard Guide for Accelerated Aging of Sterile Barrier ASTM F1980 - 16 VisiSkas N/T
Systems for Medical Devices - ASTM F1980
Klinikinis stebéjimas po pateikimo rinkai
Post Market Clinical Follow-up studies | MEDDEV 2.12/2 Rev2 | Visigkas | N/T
Budrumas
Guidelines on a Medical Devices Vigilance System | MEDDEV 2.12/1 Rev8 | Visiskas | N/T
9.0 Nuorodos
1. Alkhouli M, Aljohani S, Kucera R, Moiduddin N, Hull R. A Double-Snare Technique for Safe Retrieval of Embolized Left Atrial Appendage
Occluders. JACC Cardiovasc Interv. 2017;10(5):e55-e56.
2. Gabriels J, Beldner S, Khan M, Zeitlin J, Jadonath R, Patel A. Embolization of Watchman Device Following a Hybrid Radiofrequency Ablation
of Atrial Fibrillation and Watchman Implantation Procedure. Journal of Cardiovascular Electrophysiology. 2017;28(7):835-836.
3. Katta N, Gautam S, Webel R. Successful Percutaneous Retrieval of Embolized Septal Occluder Device from Aortic Arch and Placement of
a Newer Septal Occluder Device in Combined Procedure. Case Rep Cardiol. 2016;2016:1032801.
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2008;9:299-300.
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Analysis. Journal of Vascular and Interventional Radiology. 2015;26(1):111-115.e111.
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15. Najafi A, Koulia K, Aubert P, Binkert CA. Multi loop snare technique for difficult inferior vena cava filter retrievals. CVIR Endovasc.
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Rev 001 Patvirtinimo kalba: angly
O Ne (taikoma tik lla klasés arba kai kurioms Ilb
klasés implantuojamosioms priemonéms, kuriy
SSCP dar néra atrinkta N] patvirtinimui)
SSCP0902-001 ECN151705 Netaikoma e SRN jtraukimas gamintojui ir Taip
Rev 002 Europos jgaliotajam atstovui. Patvirtinimo kalba: angly
e Vienos dalies numerio
priskyrimas EMPOWER O Ne (taikoma tik lla klasés arba kai kurioms llb
gaudyklés sistemai. klasés impla.ntuoja.mosioms prigmqnéms, kuriy
Naudojimo suaugusiyjy SSCP dar néra atrinkta N] patvirtinimui)
populiacijoje paaiskinimas ir
jspéjimo dél naudojimo vaikams
jtraukimas.
SSCP0902 ECN168370 2023-06-29 Atnaujintas dokumento numeris, O Taip
Rev 001 kad atitikty N] rekomendacijas; Patvirtinimo kalba: angly
pradinis SSCP leidimas
X Ne
SSCP0902 ECN183950 25/04/2024 Atnaujinta redakcijy istorijos lentelé Taip
Rev 002 jtraukiant redakcijy istorijg iS Patvirtinimo kalba: angly
SSCP0902-001, kuri buvo pradiné
dokumento versija, iSsiysta NJ. O Ne
SSCP0902 ECN186192 16/09/2024 Vertimy pridéjimas O Taip
Rev 003 Patvirtinimo kalba: angly

X Ne
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