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PAVADINIMAS: Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomenų 
santrauka (SSCP) SSCP 0902LT 

003 REDAKCIJA „EN Snare“ endovaskulinė gaudyklės sistema 

Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomenų santrauka (SSCP) 
Šios saugos ir klinikinio veiksmingumo duomenų santraukos (SSCP) tikslas – suteikti visuomenei galimybę susipažinti su atnaujinta pagrindinių 
„EN Snare“ endovaskulinės sistemos ir „EMPOWER“ trijų kilpų gaudyklės sistemos saugos ir klinikinio veiksmingumo aspektų santrauka. Toliau 

šios sistemos bus vadinamos „EN Snare“ sistema. 

SSCP nėra skirta pakeisti naudojimo instrukciją (NI) kaip pagrindinį dokumentą, užtikrinantį saugų „EN Snare“ naudojimą, ji taip pat nėra skirta 
teikti diagnostines ar gydymo rekomendacijas numatytiesiems naudotojams ar pacientams. 

Toliau pateikta informacija skirta naudotojams / sveikatos priežiūros specialistams. Papildoma SSCP su informacija pacientams nebuvo parengta, 

nes „EN Snare“ sistema nėra implantuojamoji priemonė, dėl kurių pacientams išduodama implanto kortelė, taip pat ši priemonė nėra skirta 
pacientams tiesiogiai naudoti.  

Šio SSCP dokumento versiją anglų kalba (SSCP-0902) patvirtino notifikuotoji įstaiga (#2797). 

1.0 Priemonės identifikavimas ir bendra informacija  

1.1 Priemonės prekybinis (-iai) pavadinimas (-ai)  

Priemonė (-ės) ir modelių numeriai, aptariami šioje SSCP, pateikti 1 lentelė. 

1 lentelė. Į šią SSCP įtrauktos priemonės 

Priemonės pavadinimas ir aprašymas Gaminių numeriai 
„EN Snare“ minigaudyklė 2–4 mm EN1003004/EU 

„EN Snare“ minigaudyklė 4–8 mm EN1003008/EU 

„EN Snare“ standartinė gaudyklė 6–10 mm EN2006010/EU 

„EN Snare“ standartinė gaudyklė 9–15 mm EN2006015/EU 

„EN Snare“ standartinė gaudyklė 12–20 mm EN2006020/EU 

„EN Snare“ standartinė gaudyklė 18–30 mm EN2007030/EU 

„EN Snare“ standartinė gaudyklė 27–45 mm EN2007045/EU 

„EMPOWER“ trijų kilpų gaudyklės sistema 8785/EU 
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1.2 Gamintojo pavadinimas ir adresas 

„EN Snare“ sistemos gamintojo pavadinimas ir adresas pateikti 2 lentelėje. 

2 lentelė. 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) įtrauktas į 3 lentelė. 

1.4 Bazinis UDI-DI  

Bazinio unikaliojo priemonės identifikatoriaus (UDI) raktas pateiktas 3 lentelė.  

1.5 Medicinos priemonių nomenklatūros aprašymas / tekstas  

Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici (CND) kodai bei deskriptoriai, skirti aptariamai (-oms) priemonei (-ėms), pateikti 3 lentelė. 

1.6 Priemonės klasė  

„EN Snare“ sistemos ES priemonės rizikos klasė (-ės) nurodyta (-os) 3 lentelė. 
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3 lentelė. Priemonės identifikavimo informacija 

Priemonės pavadinimas ir 
aprašymas 

ES priemonės 
klasė 

Gaminio 
numeris 

Bazinis UDI-DI 
Unikalusis registracijos 

numeris (URN) 
CND 

kodas 
CND terminai 

„EN Snare“ minigaudyklė 2–4 mm III EN1003004/EU 088445048408DH US-MF-000001366 C019005 
KRAUJAGYSLĖSE ESANČIŲ 
SVETIMKŪNIŲ IŠTRAUKIMO 
SISTEMOS 

„EN Snare“ minigaudyklė 4–8 mm III EN1003008/EU 088445048408DH US-MF-000001366 C019005 
KRAUJAGYSLĖSE ESANČIŲ 
SVETIMKŪNIŲ IŠTRAUKIMO 
SISTEMOS 

„EN Snare“ standartinė gaudyklė  
6–10 mm 

III EN2006010/EU 088445048408DH US-MF-000001366 C019005 
KRAUJAGYSLĖSE ESANČIŲ 
SVETIMKŪNIŲ IŠTRAUKIMO 
SISTEMOS 

„EN Snare“ standartinė gaudyklė  
9–15 mm 

III EN2006015/EU 088445048408DH US-MF-000001366 C019005 
KRAUJAGYSLĖSE ESANČIŲ 
SVETIMKŪNIŲ IŠTRAUKIMO 
SISTEMOS 

„EN Snare“ standartinė gaudyklė 
12–20 mm 

III EN2006020/EU 088445048408DH US-MF-000001366 C019005 
KRAUJAGYSLĖSE ESANČIŲ 
SVETIMKŪNIŲ IŠTRAUKIMO 
SISTEMOS 

„EN Snare“ standartinė gaudyklė 
18–30 mm 

III EN2007030/EU 088445048408DH US-MF-000001366 C019005 
KRAUJAGYSLĖSE ESANČIŲ 
SVETIMKŪNIŲ IŠTRAUKIMO 
SISTEMOS 

„EN Snare“ standartinė gaudyklė 
27–45 mm 

III EN2007045/EU 088445048408DH US-MF-000001366 C019005 
KRAUJAGYSLĖSE ESANČIŲ 
SVETIMKŪNIŲ IŠTRAUKIMO 
SISTEMOS 

„EMPOWER“ trijų kilpų gaudyklės 
sistema 

III 8785/EU 088445048408DH US-MF-000001366 C019005 
KRAUJAGYSLĖSE ESANČIŲ 
SVETIMKŪNIŲ IŠTRAUKIMO 
SISTEMOS 

1.7 Įvedimo į ES rinką metai  

Metai, kuriais „EN Snare“ sistemai buvo suteiktas CE ženklas ir ji pirmą kartą pateikta ES rinkai, nurodyti 4 lentelė.  

1.8 Įgaliotasis atstovas (jei taikoma) 

Įgaliotojo (-ųjų) atstovo (-ų) pavadinimas (-ai) ir, jei taikoma, jo (jų) URN pateikti 4 lentelė.  
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1.9 Notifikuotoji įstaiga 

Notifikuotoji įstaiga (NĮ), dalyvaujanti atliekant „EN Snare“ sistemos atitikties vertinimą pagal MPR (Reglamento (ES) 2017/745) IX arba X priedą 
ir atsakinga už SSCP patvirtinimą, nurodyta 4 lentelė. NĮ unikalusis identifikavimo numeris taip pat nurodytas 4 lentelė. 

4 lentelė. Įgaliotojo atstovo ir notifikuotosios įstaigos informacija 

Priemonės pavadinimas 
Pateikimo  

ES rinkai metai 

Įgaliotasis atstovas Notifikuotoji įstaiga (NĮ) 
Pavadinimas URN Pavadinimas ID numeris 

„EN Snare“ minigaudyklė 2–4 mm 2009 Merit Medical Ireland Ltd. IE-AR-000001011 BSI 2797 

„EN Snare“ minigaudyklė 4–8 mm 2009 Merit Medical Ireland Ltd. IE-AR-000001011 BSI 2797 

„EN Snare“ standartinė gaudyklė 6–10 mm 2009 Merit Medical Ireland Ltd. IE-AR-000001011 BSI 2797 

„EN Snare“ standartinė gaudyklė 9–15 mm 2009 Merit Medical Ireland Ltd. IE-AR-000001011 BSI 2797 

„EN Snare“ standartinė gaudyklė 12–20 mm 2009 Merit Medical Ireland Ltd. IE-AR-000001011 BSI 2797 

„EN Snare“ standartinė gaudyklė 18–30 mm 2009 Merit Medical Ireland Ltd. IE-AR-000001011 BSI 2797 

„EN Snare“ standartinė gaudyklė 27–45 mm 2009 Merit Medical Ireland Ltd. IE-AR-000001011 BSI 2797 

„EMPOWER“ trijų kilpų gaudyklės sistema 2017 Merit Medical Ireland Ltd. IE-AR-000001011 BSI 2797 

2.0 Numatytasis priemonės naudojimas  

2.1 Numatyta paskirtis  

„EN Snare®“ sistema skirta naudoti širdies ir kraujagyslių sistemoje ištraukiant svetimkūnius arba jais manipuliuojant. Ištraukimo ir manipuliavimo 

procedūros apima fibrino apvalkalo pašalinimą nuo įvesto veninio kateterio. 

2.2 Indikacijos ir tikslinės populiacijos 

„EN Snare“ sistema skirta pacientams, kuriems reikia ištraukti svetimkūnius iš širdies ir kraujagyslių sistemos arba atlikti manipuliacijas su jais. 

Priemonės naudojimas ir dydis priklauso nuo paciento kraujagyslių anatomijos ir gydytojo pageidavimų. „EN Snare“ sistema naudojama suaugusiems 
pacientams, atsižvelgiant į atitinkamą kraujagyslės dydį.  

2.3 Kontraindikacijos ir (arba) apribojimai 

Toliau išvardytos „EN Snare“ sistemos kontraindikacijos. „EN Snare“ sistemos naudojimo ir dydžio apribojimus lemia paciento kraujagyslių anatomija.  
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• Ši priemonė neskirta šalinti svetimkūnius, kurie yra apaugę audiniu. 
• Šios priemonės negalima naudoti fibrino apvalkalui pašalinti, jei yra atviros ovaliosios angos (AOO) pertvaros defektų. 
• Ši priemonė neskirta implantuotiems širdies stimuliatoriaus laidams šalinti. 
• Ši priemonė neskirta naudoti neurovaskulatūroje. 

3.0 Priemonės aprašymas  

3.1 Priemonės aprašymas 

„EN Snare“ sistema – tai trijų kilpų gaudyklė, sudaryta iš suvytų platinos (Pt) ir nitinolio (NiTi) gijų, sujungtų su NiTi kotelio viela. Trijų kilpų 
gaudyklę kartu su įvedimo kateteriu arba suderinamu kreipiamuoju kateteriu galima naudoti širdies ir kraujagyslių sistemoje esantiems 
svetimkūniams (įskaitant audinius / trombus) ištraukti ir jais manipuliuoti. Procedūros paprastai atliekamos kontroliuojant fluoroskopu. 
Rentgenokontrastinis žymeklis, esantis ant įvedimo kateterio galo, palengvina nustatyti gaudyklės padėtį prie tikslinio svetimkūnio. Dėl nitinolio 
(formą suteikiančios kilpos medžiagos) lankstumo iš anksto suformuotą gaudyklės konfigūraciją galima įtraukti į kateterį įvedant, o po to išskleisti 
norimoje kraujagyslės vietoje, kartu sumažinant kraujagyslių sužalojimo galimybę manipuliuojant priemone (1 pav). Svetimkūnis užfiksuojamas, kai 

nitinolio gaudyklės kilpa (-omis) apjuosiamas laisvas objekto galas arba kraštas, o paskui gaudyklės kilpa (-os) užtraukiama (-os) aplink objektą, 
stumiant įvedimo kateterį ir laikant gaudyklę vietoje (2 pav). Kateteriui judant per gaudyklę, objektas įtraukiamas į distalinę kateterio dalį arba prie 
jos prispaudžiamas. Kilpos (-ų) tempimo stipris suteikia pakankamą jėgą, kad būtų galima ištraukti svetimkūnius ar jais manipuliuoti nepažeidžiant 
gaudyklės. Galimi įvairūs kilpų dydžiai, pritaikomi skirtingo dydžio tikslinėms kraujagyslėms. „EN Snare“ sistemos konfigūracijos apibendrintos 

5 lentelėje.  
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1 pav. Gaudyklės išskleidimas kraujagyslėje 

 

2 pav. Gaudyklės įtraukimas siekiant užfiksuoti priemonę 
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„EN Snare“ sistemos priemonės ir komponentai supakuoti kaip sterilios vienkartinės priemonės. Kateteris, gaudyklės priemonė, įvedimo įrankis 
ir sukimo prietaisas įdėti į polipropileninius spiralinius dėklus. Po to komponentai užsandarinti 2 atskiruose „Tyvek“ / nailono maišeliuose. 
Abu maišeliai kartu su naudojimo instrukcija supakuoti kartoninėje dėžutėje. Bendrovė „Merit“ „EN Snare“ sistemai sterilizuoti naudoja etileno 

oksidą (EtO).  

5 lentelė. „EN Snare“ sistemos priemonių konfigūracijos 

Katalogo 

numeris 
Aprašas Gaudyklės skersmuo 

Gaudyklės 
ilgis (cm) 

Suskleistos gaudyklės 
skersmuo, col. (mm) 

Kateterio 

dydis 
Kateterio ilgis 

EN1003004/EU „EN Snare“ minigaudyklė 2–4 mm 2–4 mm 175 cm 0,028 col. (0,71 mm) 3,2 Fr 150 cm 

EN1003008/EU „EN Snare“ minigaudyklė 4–8 mm 4–8 mm 175 cm 0,028 col. (0,71 mm) 3,2 Fr 150 cm 

EN2006010/EU 
„EN Snare“ standartinė gaudyklė  
6–10 mm 

6–10 mm 120 cm 0,045 col. (1,14 mm) 6 Fr 100 cm 

EN2006015/EU 
„EN Snare“ standartinė gaudyklė  
9–15 mm 

9–15 mm 120 cm 0,055 col. (1,40 mm) 6 Fr 100 cm 

EN2006020/EU 
„EN Snare“ standartinė gaudyklė  
12–20 mm 

12–20 mm 120 cm 0,055 col. (1,40 mm) 6 Fr 100 cm 

EN2007030/EU 
„EN Snare“ standartinė gaudyklė  
18–30 mm 

18–30 mm 120 cm 0,055 col. (1,40 mm) 7 Fr 100 cm 

EN2007045/EU 
„EN Snare“ standartinė gaudyklė  
27–45 mm 

27–45 mm 120 cm 0,055 col. (1,40 mm) 7 Fr 100 cm 

668785-300/EU 
„EN Snare“ „Merit“ OEM 
standartinė gaudyklė 

9–15 mm 150 cm 0,055 col. (1,40 mm) 6 Fr 130 cm 

 

Buvo atliktas „EN Snare“ sistemos biologinio suderinamumo įvertinimas, o biologinio suderinamumo bandymai atlikti pagal ISO 10993 serijos 

standartų „Biological Evaluation of Medical Devices“ rekomendacijas. „EN Snare“ sistemos sąlyčio su audiniais kategorijų santrauka pateikta 
6 lentelėje. 
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6 lentelė. Sąlyčio su audiniais kategorijos: „EN Snare“ sistema 

Priemonė Kategorija 

Gaudyklė Iš išorės prijungiama 
Sąlytis su cirkuliuojančiu krauju 

Ribota sąlyčio trukmė (24 val.) 

Kateteris Iš išorės prijungiama 
Sąlytis su cirkuliuojančiu krauju 

Ribota sąlyčio trukmė (24 val.) 

Įvedimo įrankis Nesiliečia su pacientu 

Sukimo prietaisas Nesiliečia su pacientu 

Bendrieji naudojimo etapai, susiję su „EN Snare“ sistemos priemonių procedūriniu naudojimu, apibendrinti 7 lentelė. 

7 lentelė. Naudojimo principai: „EN Snare“ sistema 

Procedūra Naudojimo etapai 

Gaudyklės 
paruošimas 
ir įvedimas 

Pasirinkite tinkamą gaudyklės skersmens diapazoną pagal vietą, kurioje yra svetimkūnis. Gaudyklės skersmens intervalas turėtų 

apytiksliai atitikti kraujagyslės, kurioje ji bus naudojama, dydį. 
Nuimkite įvedimo įrankį ir sukimo prietaisą nuo proksimalinio gaudyklės kotelio galo ir kiškite gaudyklės proksimalinį galą į  distalinį 
(be įvorės) gaudyklės kateterio galą, kol proksimalinis gaudyklės kotelio galas išlįs per įvorę ir kilpą bus galima įtraukti į distalinį 
gaudyklės kateterio galą. Įstumkite gaudyklės ir gaudyklės kateterio sistemą į norimą vietą. 
Jei gaudyklės kateteris jau yra kraujagyslėje, stumkite įvedimo įrankį link distalinio gaudyklės galo, kol gaudyklės kilpa (-os) pateks 

į įvedimo įrankio vamzdelį. Kiškite distalinį įvedimo įrankio galą į gaudyklės kateterio įvorę, kol pajusite pasipriešinimą, o tada vėl 
įtraukite gaudyklę į kateterį. Įvedimo įrankį galima nuimti suimant už mėlynos auselės ir nuplėšiant nuo gaudyklės kotelio.  

Gaudyklės 
išskleidimas 

Švelniai pastumkite gaudyklės kotelį į priekį, kad gaudyklės kilpa (-os) visiškai išsiskleistų. Tada gaudyklė arba užstumiama ant 
proksimalinio svetimkūnio galo, arba užtraukiama atgal ant distalinio svetimkūnio galo.  

Objekto 

ištraukimas 

Stumiant gaudyklės kateterį, gaudyklės kilpa (-os) užveržiama (-os) ir svetimkūnis užfiksuojamas. Bandant užveržti kilpą traukiant 
gaudyklę į gaudyklės kateterį, kateteris pakeis kilpos (-ų) padėtį svetimkūnio atžvilgiu. Išlaikykite gaudyklės kateterio įtempimą ir 
perkelkite gaudyklės ir gaudyklės kateterio junginį kartu proksimaliai taip, kad jie atsidurtų ties kreipiamuoju kateteriu ar mova arba jo (jos) 

viduje. Tuomet svetimkūnis ištraukiamas per kreipiamąjį kateterį ar intubatoriaus movą arba kartu su juo (ja). Didelių svetimkūnių 
ištraukimui gali prireikti įvesti didesnes movas, kreipiamuosius kateterius arba įpjovimo periferinėje prieigos vietoje. 
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Procedūra Naudojimo etapai 

Manipuliavimas 

objektu 

Išlaikykite gaudyklės kateterio įtempimą, kad nepaleistumėte svetimkūnio, ir, judindami gaudyklę ir gaudyklės kateterį kartu, perkelkite 

svetimkūnį į norimą padėtį. 
Fibrino 

apvalkalo 

pašalinimas 

Naudodami šlaunies venos metodą, įstumkite gaudyklę į apatinę tuščiąją veną arba dešinįjį prieširdį. Per jau įvestą kateterį įstumkite 
0,035 col. kreipiamąją vielą į apatinę tuščiąją veną arba dešinįjį prieširdį. Gaudyklės kilpą (-as) išdėstykite aplink kreipiamąją vielą ir 
įstumkite gaudyklę per distalinį kateterio galą į vietą, esančią proksimaliai nuo fibrino apvalkalo. Užveržkite kilpą aplink kateterį ir 
toliau lengvai veržkite švelniai traukdami gaudyklę žemyn link distalinio kateterio galo per galines angas. Kartokite, kol ant kateterio 

neliks fibrino apvalkalo. 

3.2 Ankstesnė (-ės) karta (-os) arba variantas (-ai)  

2009 m. „Merit“ įsigijo „EN Snare“ sistemą iš bendrovės „Medical Device Technologies“ („MD Tech“). Po įsigijimo „Merit“ pradėjo gaminti „originalią“ 
„EN Snare“ sistemą ir 2009 m. trečiąjį ir ketvirtąjį ketvirtį gavo CE ženklinimą ir 510(k) leidimą (K092343). Originalios „EN Snare“ sistemos 
fluoretileno propileno (FEP) kateterio ir koaksialinio FEP intubatoriaus komponentai buvo įsigyti iš tiekėjo. 2015 m. „Merit“ perėmė visos „EN Snare“ 
sistemos gamybą, o vėliau buvo įdiegta „modifikuota“ priemonės konfigūracija. Modifikuotą priemonę sudaro kateteris, sudarytas iš polieterio 
blokamido (PEBAX) išorinės ir politetrafluoretileno (PTFE) vidinės dalies, įterptos žymeklio juostelės, o intubatorius pakeistas nuplėšiamu 

įvedimo įrankiu. Žr. 8 lentelė. 

8 lentelė. „EN Snare“ sistemos modifikacijų apžvalga 

Komponentas „EN Snare“ sistema (modifikuota) „EN Snare“ sistema (originali) Pastabos 

Gaudyklė 

  

Gaudyklė nepakito 

Sukimo 

prietaisas 

  

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

Kateteris 

 
Įterpta žymeklio juostelė 

 
Užspausta žymeklio juostelė 

Pt/Ir žymeklio juostelė įterpta į modifikuotą 
„EN Snare“ sistemą 

 
Įvorė su integruotu įtempio mažinimo įtaisu 

 
Įvorė be įtempio mažinimo įtaiso 

Modifikuotoje „EN Snare“ sistemoje pakeista 
įvorės konstrukcija, integruojant įtempio mažinimo 
įtaisą  

Medžiagos: 
Kotelis: PEBAX išorė su PTFE vidumi  
Įvorė: PEBAX su polikarbonatine Luerio 
jungtimi 

Medžiagos: 
Kotelis: fluorintas etileno propilenas (FEP) 

Įvorė: didelio tankio polietilenas (DTPE) 

PEBAX medžiagos pasirinktos dėl geresnio 
kateterio veiksmingumo ir patogumo gaminti. 

Originalus „EN Snare“ sistemos kateteris įsigytas 
iš tiekėjo. Modifikuotas „EN Snare“ sistemos 
kateteris pagamintas pačios bendrovės 
„Merit Medical Systems“. 

Įvedimo įrankis / 
 intubatorius 

 
Įvedimo įrankis: nuplėšiama konfigūracija 

 
Intubatorius: koaksialinė konfigūracija 

Dėl nuplėšiamos konstrukcijos nebereikia ištraukti 
per gaudyklės vielą, kas yra būtina koaksialinės 
intubatoriaus konstrukcijos atveju.  

Medžiagos: 
Vamzdelis: polipropilenas 

Įvorė: violetinis polipropilenas 

Medžiagos: 
Vamzdelis: fluorintas etileno propilenas 

(FEP) 

Įvorė: didelio tankio polietilenas (DTPE) 

Polipropileno medžiagos pasirinktos dėl geresnio 
veiksmingumo ir patogumo gaminti. Originalus „EN 
Snare“ sistemos intubatorius įsigytas iš tiekėjo. 
Modifikuotas „EN Snare“ sistemos įvedimo įrankis 
pagamintas pačios bendrovės „Merit Medical 
Systems“. 

Santrumpos: FEP – fluorintas etileno propilenas, DTPE – didelio tankio polietilenas, PEBAX – polieterio blokamidas, PTFE – politetrafluoretilenas 
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3.3 Priedai  

Kartu su „EN Snare“ sistema naudojami šie priedai: sukimo prietaisas, intubatorius (originali „EN Snare“ sistema) ir įvedimo įrankis (modifikuota 
„EN Snare“ sistema). Papildomi priedai, susiję su įprastine perkutanine kraujagyslių prieiga, be kita ko yra šie: prieigos adata, intubatorius, 

plėtiklis, kreipiamoji viela ir kontrastinis tirpalas. 

9 lentelė. Papildomos priemonės 

Priemonės karta Priedo aprašymas 

Originali ir modifikuota „EN Snare“ 
sistema 

Sukimo prietaisas: lengvai suimamas sukimo prietaisas palaiko gaudyklės 
sukamumą 

 

Originali „EN Snare“ sistema Intubatorius: palengvina gaudyklės įkišimą į gaudyklės kateterį.  

 

Modifikuota „EN Snare“ sistema Įvedimo įrankis: palengvina gaudyklės įkišimą į gaudyklės kateterį. Dėl 
nuplėšiamos konstrukcijos nebereikia ištraukti per gaudyklės vielą, kas 
yra būtina koaksialinės intubatoriaus konstrukcijos atveju. 

 

3.4 Kitų kartu naudojamų priemonių aprašymas  

Be pirmiau išvardytų priedų (9 lentelė), „EN Snare“ sistema naudojama kartu su priemonėmis, įskaitant, be kita ko, kateterius ir movas.  
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4.0 Rizika ir įspėjimai  

4.1 Liekamoji rizika ir nepageidaujamas poveikis  

Rizikos aprašymas 

„Merit“ rizikos valdymo procesas vykdomas pagal standartą EN ISO 14971:2019. Rizikos vertinimo procesai naudojami analizuojant riziką, susijusią 
su „Merit“ priemonių naudojimu, įskaitant galimą netinkamą priemonės naudojimą. Taip užtikrinama, kad priemonės projektavimo ir (arba) 

gamybos kokybės sistemoje būtų apsvarstytos visos numatomos potencialios gedimų rūšys ir susijusi rizika bei į tai būtų atsižvelgta. Procesas 

apima šiuos pagrindinius aspektus: 

• galimų gedimų rūšių, jų galimų priežasčių ir pasekmių nustatymas; 

• kiekvieno gedimo atsiradimo tikimybės, pavojingumo laipsnio ir santykinio aptinkamumo įvertinimas; 

• kontrolės ir prevencinių priemonių nustatymas. 

Pagal tai įgyvendintos ir patikrintos visos galimos rizikos kontrolės priemonės, ir „EN Snare“ sistema atitoko visus taikomus reglamentus bei 

standartus. Atliekant klinikinį įvertinimą, informacija apie klinikinį išsivystymo lygį ir galimus nepageidaujamus įvykius nustatoma remiantis 
atitinkamų klinikinių įrodymų apžvalga.  

Endovaskulinių gaudyklių numatyta klinikinė nauda – svetimkūnių ištraukimas iš širdies ir kraujagyslių sistemos arba manipuliavimas jais, taip pat 
su atviromis chirurginėmis procedūromis susijusio sergamumo ir mirtingumo išvengimas. 

Peržiūrėti straipsniai, paskelbti nuo 2002 m. sausio 1 d. iki 2020 m. liepos 31 d. Remiantis literatūros duomenimis, endovaskulinės gaudyklės 
sėkmingai naudojamos objektų ištraukimui ir perkėlimui,3,4 bei fibrino pašalinimui nuo įvestų dializės kateterių.5 Wolf et al. (2008)6 nustatė 
endovaskulinių gaudyklių veiksmingumo rezultatus – pirminius ir antrinius sėkmės rodiklius. Pirminė sėkmė siejama su intervencija, kai ji 
užbaigiama naudojant tik gaudyklę, o antrinė sėkmė apibūdinama tuo, kad sėkmingai intervencijai atlikti naudojami papildomi chirurginiai 

metodai (pvz., įpjovimas, žnyplės).6 Atliekant klinikinį įvertinimą, bus kiekybiškai įvertinta aptariamųjų priemonių ir palyginamųjų etaloninių 
kilpinių gaudyklių bendra sėkmė. Bendra sėkmė, kuri yra procedūrinė vertinamoji baigtis, apibrėžiama taip:  

• Bendra sėkmė: bendras 1) visiško svetimkūnio / audinio ištraukimo / perkėlimo per kraujagyslinę / perkutaninę movą naudojant gaudyklę 
IR 2) svetimkūnio ištraukimo iš pirminės svetimkūnio / audinio padėties / perkėlimo naudojant gaudyklę, kai visiškam ištraukimui 
reikia papildomo chirurginio metodo, rodiklis. 
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Klinikinės literatūros duomenimis, pirminės ir antrinės sėkmės rodikliai yra labai aukšti. Apskritai pirminės sėkmės rodikliai „EN Snare“ sistemos 
atveju buvo 78,7 %, o lyginamųjų kilpinių (t. y. S formos) gaudyklių atveju – 79,1 %. Antrinės sėkmės rodikliai buvo didesni ir viršijo 90 % tiek 
„EN Snare“, tiek S formos gaudyklių atveju. Su aptariamąja priemone susiję galimos komplikacijos / nepageidaujami įvykiai, nurodyti naudojimo 

instrukcijoje (NI), apibendrinti 10 lentelė. Be to, literatūroje nustatyti su gaudyklėmis / procedūromis susiję sunkūs ir nesunkūs nepageidaujami įvykiai 
ir atitinkamas žalos rizikos vertinimas pateikti 11 lentelė.  

10 lentelė. „EN Snare“ sistema: galimos komplikacijos 

Galimos komplikacijos 

1. Galimos komplikacijos, susijusios su svetimkūnių ištraukimo priemonių naudojimu arterijose, be kita ko, yra šios: 
• Embolija 

• Insultas 

• Miokardo infarktas (priklausomai nuo vietos) 

2. Galimos komplikacijos, susijusios su gaudyklinių ištraukimo priemonių naudojimu venose, be kita ko, yra šios: 
• Plaučių embolija 

3. Kitos galimos komplikacijos, susijusios su svetimkūnių ištraukimo priemonių naudojimu, be kita ko, yra šios: 
• Kraujagyslės perforacija 

• Prietaiso įstrigimas 

• Kraujavimas 

• Minkštųjų audinių pažeidimas 

• Aritmija 

• Kraujagyslės atsisluoksniavimas 

11 lentelė. Nepageidaujami įvykiai: klinikinės literatūros duomenys 

Su gaudyklėmis susiję nepageidaujami 
įvykiai Žalos kategorija 

Sunkios komplikacijos 

Plaučių embolija 
Kraujagyslių svetimkūnis 

Svetimkūnio embolija 

Kirkšnies hematoma Kraujavimas, minkštųjų audinių sužalojimas 

ATV pažeidimas su ekstravazacija Kraujavimas, minkštųjų audinių sužalojimas 
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Su gaudyklėmis susiję nepageidaujami 
įvykiai Žalos kategorija 

Nesunkios komplikacijos 

Intermituojanti ektopija (aritmija) Širdies įvykis 

Elektrodo dislokacija Procedūros atidėjimas 

Svetimkūnio fragmentacija Kraujagyslių svetimkūnis 

Veninės prieigos vietos komplikacija Kraujavimas, minkštųjų audinių sužalojimas 

„EN Snare“ sistema skirta svetimkūniams ištraukti ir jais manipuliuoti, todėl ją galima naudoti kaip perkutaninį priedą atliekant įvairias procedūras. 
Naudojant priemones pagal naudojimo instrukciją, rizika, susijusi su šių priemonių naudojimu, yra nedidelė ir ją nusveria klinikinė nauda.  

Kaip nurodyta 12 lentelė, procedūrinių nepageidaujamų įvykių (NĮ) rodikliai buvo maži. Literatūroje aprašyti 2 mirties atvejai, susiję su 
1 intrakranijiniu kraujavimu po 8 dienų po operacijos ir 1 skilvelių virpėjimu dėl aortos atsisluoksniavimo. Abiem atvejais nustatyti 

nepageidaujami įvykiai buvo susiję su intervencine procedūra arba intravaskuliniu svetimkūniu (ISK), o ne konkrečiai su gaudyklės priemonės 
naudojimu. Papildomi NĮ, įskaitant širdies tamponadą, sunkumą įstumti movą, kraujo sankaupą perikardo ertmėje, skausmą ištraukimo metu, 

kvėpavimo komplikacijas, pasilikusį svetimkūnį, krūtinkaulio žaizdos išsiskyrimą ir žaizdos skausmą, buvo nesusiję su gaudyklės naudojimu. 
Bendras su gaudyklės procedūromis susijusių NĮ dažnis pagal įvairias klinikinio „EN Snare“ sistemos naudojimo kategorijas pateiktas 13 lentelė. Tarp 

su gaudyklės procedūromis susijusių nepageidaujamų įvykių, siejamų su „EN Snare“ sistema, 6 buvo sunkūs (0,6 %) ir 21 nesunkus (2,1 %) įvykis. 
Nebuvo nė vieno NĮ, susijusio su gaudyklės gedimu. Remiantis klinikinės literatūros duomenimis, „EN Snare“ sistema pasižymi priimtina sauga ir 
veiksmingumu pacientams, kuriems reikia ištraukti ISK (įskaitant fibrozinį audinį / trombus) ir (arba) atlikti manipuliacijas su jais. Pranešimų apie 
netyčinius centrinio veninio kateterio (CVK) pažeidimus, atsiradusius atliekant fibrino pašalinimo nuo kateterio procedūras naudojant gaudyklę, 
negauta. 
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12 lentelė. Nepageidaujami įvykiai, apie kuriuos pranešta literatūroje 

Nepageidaujamas įvykis „EN Snare“ sistema Kilpinės gaudyklės 

Sunkios komplikacijos 

Svetimkūnio embolija c 4/1001 (0,4) c - 

Plaučių embolija c 2/1001 (0,2) c - 

Pasilikęs svetimkūnis b 2/1001 (0,2) b - 

Aortos atsisluoksniavimas a,b 1/1001 (0,1) a,b - 

Širdies tamponada b  1/1001 (0,1) b - 

Kirkšnies hematoma 1/1001 (0,1) - 

Intrakranijinis kraujavimas a,b 1/1001 (0,1) a,b - 

Kvėpavimo komplikacijos b - 1/48 (2,1) b 

Kraujagyslės pažeidimas su ekstravazacija 1/1001 (0,1) - 

Iš viso 13/1001 (1,3) 1/48 (2,1) 

Susiję su gaudyklėmis 0/1001 (0,0) 0/48 (0,0) 

Susiję su gaudyklės procedūromis 6/1001 (0,6) 0/48 (0,0) 

Nesunkios komplikacijos 

Veninės prieigos vietos komplikacija 15/1001 (1,5) - 

Svetimkūnio fragmentacija 4/1001 (0,4) - 

Tuščiosios venos perforacija (besimptomė) b 1/1001 (0,1) b - 

Sunkumas įstumti movą b 1/1001 (0,1) b - 

Kraujo sankaupa perikardo ertmėje b - 1/48 (2,1) b 

Intermituojanti ektopija  1/1001 (0,1) - 

Elektrodo dislokacija 1/1001 (0,1) - 

Skausmas ištraukimo metu b 1/1001 (0,1) b - 

Krūtinkaulio žaizdos išsiskyrimas b 1/1001 (0,1) b - 

Žaizdos skausmas b 1/1001 (0,1) b - 

Iš viso 26/1001 (2,6) 1/48 (2,1) 

Susiję su gaudyklėmis 0/1001 (0,0) 0/48 (0) 

Susiję su gaudyklės procedūromis 21/1001 (2,1) 0/48 (0) 

Santrumpos: n – nepageidaujami įvykiai, N – pacientai 
a Pacientas mirė, b Nesusiję su gaudyklėmis / procedūromis, c Nesusiję su gaudyklėmis / procedūromis 1 nustatytu atveju 
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13 lentelė. Su gaudyklių procedūromis susijusių nepageidaujamų įvykių dažnis pagal klinikinio naudojimo kategoriją 

Klinikinis naudojimas  
„EN Snare“ sistemos NĮ, n/N (%) Kilpinių gaudyklių NĮ, n/N (%)s 

Sunkūs Nesunkūs Sunkūs Nesunkūs 

IŠTRAUKIMAS 6/980 (0,6) 20/980 (2,0) 0/48 (0) 0/48 (0) 

Ištraukimas: periferinis 5/924 (0,5) 19/924 (2,1) 0/34 (0) 0/34 (0) 

Širdies okliuderio ištraukimas 0/5 (0)1–4 0/5 (0)1–4 0/1 (0)4 0/1 (0)4 

Centrinio veninio kateterio ištraukimas 0/3 (0)5–7 0/3 (0)5–7 0/2 (0)6,7 0/2 (0)6,7 

Fibrino apvalkalo šalinimas nuo centrinio 
veninio kateterio 

0/66 (0)8,9 0/66 (0)8,9 -  

ATVF ištraukimas 5/844 (0,59)10–17 19/844 (2,3)10–17 0/30 (0)14 0/30 (0)14 

Stento ištraukimas 0/2 (0)18,19 0/2 (0)18,19 - - 

Audinių / trombų ištraukimas / pašalinimas 0/1 (0)20 0/1 (0)20 - - 

Kitas ištraukimas, susijęs su širdies ir 
kraujagyslių sistemą 

0/3 (0)21–23 0/3 (0)21–23 0/1 (0)22 0/1 (0)22 

Ištraukimas: susijęs su širdimi 1/56 (1,8) 1/56 (1,8) 0/14 (0) 0/14 (0) 

Širdies okliuderio ištraukimas 0/1 (0)24 0/1 (0) 24 - - 

Centrinio veninio kateterio ištraukimas 0/33 (0)25–32 0/33 (0)25–32 0/5 (0)29–32 0/5 (0)29–32 

ATVF ištraukimas 1/5 (40,0)13,17,33–35 1/5 (20,0)17,33–35 0/4 (0)16,34 0/4 (0)16,34 

Stento ištraukimas 0/2 (0)36,37 0/2 (0)36,37 0/1 (0)36 0/1 (0)36 

Audinių / trombų ištraukimas / 
pašalinimas 

0/2 (0)38,39 0/2 (0)38,39 - - 

Kitas ištraukimas, susijęs su širdies ir 
kraujagyslių sistemą 

0/13 (0)40–50 0/13 (0)40–50 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 įvedimas 0/1 (0)51 0/1 (0)51 - - 

Centrinio veninio kateterio padėties 
keitimas 

0/1 (0)52 0/1 (0)52 - - 

Kita kardiovaskulinė manipuliacija 0/3 (0)53–55 0/3 (0)53–55 - - 

Manipuliavimas: susijęs su širdimi 0/16 (0) 1/16 (6,3) - - 

Okliuderio įvedimas 0/2 (0)56,57 0/2 (0)56,57   

Kita kardiovaskulinė manipuliacija 0/14 (0)58–60 1/14 (7,1)58–60 - - 

IŠ VISO 6/1001 (0,6) 21/1001 (2,1) 0/48 (0) 0/48 (0) 

Santrumpos: NĮ – nepageidaujamas įvykis, n – nepageidaujami įvykiai, N – procedūros 
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4.2 Įspėjimai ir atsargumo priemonės 

Informaciniuose dokumentuose pateikiami „EN Snare“ sistemos įspėjimai ir atsargumo priemonės apibendrinti 14 lentelėje.  

14 lentelė. Įspėjimai ir atsargumo priemonės 

Kategorija Informacinių dokumentų teiginiai 

Įspėjimai • Naudojant per didelę jėgą įstrigusiems svetimkūniams ištraukti, galima sugadinti priemonę. 
• Tempimo jėga, kuria veikiami kateteriai šalinant fibrino apvalkalą, gali pažeisti, ištempti arba sulaužyti 6 Fr dydžio ar mažesnio 

skersmens jau esančius kateterius. Bandydami pašalinti fibrino apvalkalą nuo 6 Fr dydžio ar mažesnio skersmens kateterių, nenaudokite 
per didelės tempimo jėgos. 

• Nenaudokite per didelės jėgos manipuliuodami kateteriu per intubatorių arba manipuliuodami gaudyklės priemone. Per didelė jėga 
gali sukelti priemonės gedimą. 

• Ši priemonė sterilizuota naudojant etileno oksidą ir laikoma sterilia, jei pakuotė nėra atidaryta arba pažeista. Ji skirta naudoti tik 
vienam pacientui. Nebandykite priemonės valyti ar pakartotinai sterilizuoti. Po naudojimo ši priemonė gali kelti biologinį pavojų. Tvarkykite 
taip, kad būtų apsisaugota nuo atsitiktinio užteršimo. Nenaudokite priemonės, kuri buvo pažeista arba jei pakuotė yra atidaryta 
ar pažeista.  

• Naudoti tik vienam pacientui. Nenaudoti, neapdoroti ir nesterilizuoti pakartotinai. Pakartotinai naudojant, apdorojant ar sterilizuojant 
gali būti pažeistas struktūrinis priemonės vientisumas ir (arba) ji gali sugesti, todėl pacientą galima sužaloti, sukelti ligą ar mirtį. Naudojant, 
apdorojant ar sterilizuojant pakartotinai taip pat gali kilti pavojus, jog priemonė bus užteršta ir (arba) pacientas bus užkrėstas arba 
įvyks kryžminis užkrėtimas, įskaitant, be kita ko, vieno paciento infekcinės (-ių) ligos (-ų) perdavimą kitam pacientui. Dėl priemonės 
užteršimo pacientą galima sužaloti, sukelti ligą ar mirtį. 

• Nitinolis yra nikelio ir titano lydinys. Pacientams, kurie yra jautrūs nikeliui, gali pasireikšti reakcija. 
• Baigę naudoti, priemonę šalinkite laikydamiesi standartinių biologiškai pavojingų atliekų šalinimo protokolų.  
• Duomenų apie saugą ir veiksmingumą, patvirtinančių, kad priemonę galima naudoti vaikų populiacijoje, nepakanka. 
• ES apie bet kokius su priemone susijusius rimtus incidentus reikia pranešti gamintojui ir atitinkamos valstybės narės kompetentingai 

institucijai. 

Atsargumo 

priemonės 

Naudojant šią priemonę dideliam fibrino apvalkalui šalinti, reikia būti atsargiems, kad būtų sumažinta plaučių embolijos rizika. 

4.3 Kiti svarbūs saugos aspektai 

Dėl „EN Snare“ sistemos nebuvo imtasi jokių vietos saugos taisomųjų veiksmų ir negauta pranešimų apie tai. 
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5.0 Klinikinio įvertinimo ir klinikinio stebėjimo po pateikimo rinkai (KSPPR) santrauka 

5.1 Lygiavertės priemonės klinikinių duomenų santrauka  

„EN Snare“ sistemos atitiktis buvo nustatyta pademonstravus lygiavertiškumą pagal toliau nurodytus reikalavimus: 

• Modifikuota „EN Snare“ sistema (aptariamoji priemonė) ir nustatyta originali „EN Snare“ sistema (lygiavertė lyginamoji priemonė) 

• Visi nustatyti klinikinių, techninių ir biologinių charakteristikų skirtumai buvo išanalizuoti ir nenustatyta, kad kuris nors iš jų turėtų 
reikšmingos įtakos klinikinei saugai ar veiksmingumui. Pagal MEDDEV 2.7/1 Rev 4, atlikus šią analizę buvo nustatytas pirmiau nurodytų 
aptariamosios ir lygiavertės lyginamosios priemonių klinikinis, techninis ir biologinis lygiavertiškumas. 

„EN Snare“ sistemos klinikiniai duomenys, pateikti 15 ir 16 lentelėse (5.3 skyrius), atspindi tiek originalią, tiek modifikuotą priemonės konfigūraciją. 

5.2 Aptariamosios priemonės klinikinių tyrimų santrauka  

Netaikoma, nes klinikinis įvertinimas pagrįstas paskelbta literatūra. Prieš pažymint CE ženklu, nebuvo atlikta jokių „EN Snare“ sistemos klinikinių tyrimų.  

5.3 Klinikinių duomenų iš kitų šaltinių santrauka 

„EN Snare“ sistemos priemonės veiksmingai naudojamos širdies ir kraujagyslių sistemos svetimkūniams (įskaitant audinius / trombus) ištraukti 
ir jais manipuliuoti. Klinikiniai duomenys, patvirtinantys „EN Snare“ sistemos saugą ir veiksmingumą, gauti iš toliau nurodytų šaltinių:  

• 2020 m. atliktas klinikinio stebėjimo po pateikimo rinkai (KSPPR) tyrimas.  

• Išsami literatūros apžvalga, atlikta naudojant „Embase®“, „MEDLINE“ ir „PubMed“ duomenų bazes nuo 2002 m. sausio 1 d. iki 2020 m. liepos 

31 d. Paieškos literatūroje strategijos buvo sukurtos taip, kad būtų galima rasti straipsnius, susijusius su „EN Snare“ sistemos priemonėmis. 
Buvo identifikuotos ir palankios, ir nepalankios nuorodos, kurios buvo apibendrintos.  

Kaip nurodyta KSPPR ataskaitoje (PMCFER-QRMT0046-001), buvo gautos gydytojų apklausos dėl 42 pacientų, kuriems buvo naudota 
„EN Snare“ sistema, atvejų. Informacija apie atvejus apibendrinta 15 lentelėje ir 3 paveiksle. Iš dokumentuotų klinikinių naudojimo atvejų 47,6 % 

(20/42) buvo susiję su svetimkūnio ištraukimu, o 52,4 % (22/42) buvo nurodyti kaip manipuliacijos su svetimkūniu. Apie fibrino apvalkalo pašalinimą 
nuo kateterio pranešta 55,0 % (11/20) ištraukimo atvejų. Techninė sėkmė buvo pasiekta 100 % praneštų atvejų ir gydytojai respondentai nenurodė 
jokių NĮ.  
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15 lentelė. „EN Snare“ naudojimo atvejų suvestinė: KSPPR duomenys 

Klinikinis naudojimas Procedūros Gaudyklės dydis 
Pirminė 
sėkmė  
n/N (%) 

Antrinė 
sėkmė 
n/N (%) 

Bendra 
sėkmė 
n/N (%) 

Nepageidauj
ami įvykiai 
n/N (%) 

Ištraukimas 20 
4–8 mm (2), 6–10 mm (3), 
12–20 mm (4), 18–30 mm (11) 

20/20 (100) 0/20 (0) 20/20 (100) 0/20 (0) 

Fibrino šalinimas nuo kateterio 11 18–30 mm (11) 11/11 (100) 0/11 (0) 11/11 (100) 0/11 (0) 

ATVF ištraukimas 5 4–8 mm (1), 12–20 mm (4) 5/5 (100) 0/5 (0) 5/5 (100) 0/5 (0) 

Ištraukimas – nenurodytas 4 4–8 mm (1), 6–10 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 –  
kūno siūlas 

1 NP 1/1 (100) 0/1 (0) 1/1 (100) 0/1 (0) 

Aortos stentgrafto įvedimas 1 4–8 mm (1) 1/1 (100) 0/1 (0) 1/1 (100) 0/1 (0) 

Iš viso 42 
4–8 mm (23), 6–10 mm (3),  
12–20 mm (4), 18–30 mm (11) 

42/42 (100) 0/42 (0) 42/42 (100) 0/42 (0) 

3 pav. „EN Snare“ dydžio pasiskirstymas: KSPPR duomenys 

 

0

5

10

15

20

25

4–8 mm 6–10 mm 12–20 mm 18–30 mm

k
li

n
ik

in
io

 n
a

u
d

o
ji

m
o

 a
tv

e
ja

i

E
L
E

C
T

R
O

N
IC

A
L
L
Y

 G
E

N
E

R
A

T
E

D
 F

R
O

M
 L

:/
D

O
C



 

 

Elektroniniu būdu sukurta iš L:/DOC/Forms FORM 7.345 Rev 003 

 

ECN180641 

20 PSL. iš 40 

 

 

 
PAVADINIMAS: Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomenų 

santrauka (SSCP) SSCP 0902LT 

003 REDAKCIJA „EN Snare“ endovaskulinė gaudyklės sistema  

16 lentelėje pateikiama „EN Snare“ sistemos veiksmingumo duomenų, gautų iš klinikinės literatūros duomenų apie saugą ir veiksmingumą 
(SV) bei KSPPR duomenų, santrauka. Šie duomenys lyginami su literatūroje pateiktais lyginamųjų kilpinių gaudyklių veiksmingumo duomenimis. 

Kaip rodo duomenys, „EN Snare“ sistemos sėkmės rodikliai atitinka nurodytus konkurencinių gaudyklių priemonių rodiklius. Pateikiami duomenys 

susiję tik su priemonės naudojimu pagal „EN Snare“ sistemos naudojimo instrukciją. Į 16 lentelė pateiktus suvestinius duomenis neįtraukti nenurodyti 
„EN Snare“ sistemos ir lyginamųjų priemonių naudojimo būdai.  

„EN Snare“ sistemos ir lyginamųjų kilpinių gaudyklių sėkmės rodikliai yra aukšti ir viršija 80 % visais atvejais, išskyrus tada, kai lyginamosios 

priemonės buvo naudojamos ištraukimui iš širdies. Pagal visus naudojimo ištraukimui (periferiniam ir iš širdies) atvejus lyginamųjų kilpinių 
gaudyklių bendras sėkmės rodiklis yra didesnis nei aptariamosios priemonės (P = 0,034), tačiau apskaičiuotas skirtumas yra tik 4,1 %. Manipuliavimo 
naudojant gaudyklę procedūrų sėkmės rodikliai statistiškai reikšmingai nesiskiria (P = 0,456). Bendras lyginamųjų kilpinių gaudyklių sėkmės 
rodiklis (89,7 %) buvo statistiškai reikšmingai didesnis už atitinkamą „EN Snare“ sistemos rodiklį (85,5 %) (P = 0,029). Tačiau, kaip ir kitų palyginimų 
atveju, apskaičiuotas skirtumas buvo mažesnis nei 10 %. Apibendrinant galima daryti išvadą, kad aptariamoji priemonė atitinka nustatytus 
veiksmingumo priėmimo kriterijus.  

16 lentelė. Bendro sėkmės rodiklio palyginamieji duomenys 

Klinikinis naudojimas 

Bendras sėkmės rodiklis, n/N (%) 
Apskaičiuotas skirtumas 

[95 % PI] 

P vertė 

p1–p2  0 

Post-hoc 

analizė 0,80
61 

P vertė 

p1–p2 > 0, p1–p2 < 0 „EN Snare“ sistema 
Lyginamosios kilpinės 

gaudyklės 

IŠTRAUKIMAS 856/1008 (84,9) 407/457 (89,1) −4,1 % [−7,7 %; −0,5 %] P = 0,034‡ 5,2 % 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‡ 

Susijęs su širdimi 51/56 (91,1) 9/14 (64,3) 26,8 % [−0,6 %; 53,0 %] P = 0,022† 38,3 %† - 

Nenurodyta§ 20/20 (100)§ - - - - - 

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 = 1,000† 14,4 %† - 

Susijęs su širdimi 16/16 (100) 17/17 (100) 0 [-,-] P = 1,000 - - 

Nenurodyta§ 22/22 (100)§ - - - - - 

Iš viso periferinių§ 790/937 (84,3)§ 416/462 (90,0) −5,7 % [−9,3 %; −2,1 %] P = 0,004‡ 5,2 % P = 0,002‡ 

Iš viso susijusių su 
širdimi§ 

67/72 (93,1)§ 26/31 (83,9)§ 9,2 % [–5,0 %; 23,4 %] P = 0,163† 20,3 %† - 

IŠ VISO 899/1051 (85,5) 442/493 (89,7) −4,1 % [−7,5 %; −0,7 %] P = 0,029‡ 4,9 % P = 0,015‡ 

Santrumpos: PI – pasikliautinumo intervalas 
† Nepakankami klinikiniai duomenys (0,80>10 %), ‡ Statistiškai reikšmingas, § KSPPR duomenys nesuskirstyti į periferinius ir širdies  
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„EN Snare“ sistemos ir lyginamųjų kilpinių gaudyklių saugos duomenys apibendrinti 17 lentelėje. Šie duomenys gauti remiantis klinikinėje literatūroje 
pateikiamais duomenimis apie saugą ir veiksmingumą (SV) bei klinikinio stebėjimo po pateikimo rinkai (KSPPR) duomenimis. Šie duomenys lyginami 

su literatūroje pateiktais lyginamųjų kilpinių gaudyklių saugos duomenimis. Visais atvejais į 17 pateiktus suvestinius duomenis neįtraukti nenurodyti 
aptariamosios ir lyginamosios priemonių naudojimo būdai. 

„EN Snare“ sistema pasižymi labai mažu sunkių ir nesunkių NĮ dažniu, ir šis dažnis yra palankus, palyginti su kitų literatūroje aprašytų 
lyginamųjų gaudyklių dažniais. Bendras „EN Snare“ sistemos ir palyginamųjų kilpinių gaudyklių sunkių NĮ dažnis yra atitinkamai 0,6 % ir 0,2 %. Bendras 

„EN Snare“ sistemos nesunkių NĮ dažnis yra 2,0 %, o lyginamųjų kilpinių gaudyklių atveju nesunkių NĮ dažnis yra 1,6 %. „EN Snare“ sistemos ir 
lyginamųjų kilpinių gaudyklių bendras sunkių NĮ dažnis (P = 0,441) arba nesunkių NĮ dažnis (P = 0,691) statistiškai reikšmingai nesiskiria. Remiantis 
post-hoc analize, yra pakankamai klinikinių įrodymų, kad būtų galima daryti patikimas statistines išvadas dėl bendro sunkų ir nesunkių NĮ dažnio  
(t. y. 0,80  10 %). Abiem atvejais aptariamoji priemonė atitinka nustatytus saugos priėmimo kriterijus.  

17 lentelė. Su gaudyklėmis susiję nepageidaujami įvykiai: „EN Snare“ sistema 

Klinikinis naudojimas 
Nepageidaujamų įvykių dažnis, n/N (%) Apskaičiuotas skirtumas  

[95 % PI] 

P vertė 

p1–p2  0 

Post-hoc analizė 
0,80

61 „EN Snare“ sistema Kilpinės gaudyklės 

Sunkūs nepageidaujami įvykiai 
IŠTRAUKIMAS 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 % 

Susijęs su širdimi 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 - 

Susijęs su širdimi 0/16 (0) 0/17 (0) 0 [-,-] P = 1,000 - 

Nenurodyta§ 0/22 (0)§     

Iš viso periferinių 5/929 (0,5)§ 1/462 (0,2) 0,3 % [–0,3 %; 1,0 %] P = 0,670 0,9 % 

Iš viso susijusių su širdimi 1/72 (1,4)§ 0/31 (0) 1,4 % [−1,3 %; 4,1 %] P = 1,000 3,9 % 

IŠ VISO SUNKIŲ 6/1043 (0,6) 1/493 (0,2) 0,4 % [–0,2 %; 1,0 %] P = 0,441 0,9 % 
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Klinikinis naudojimas 
Nepageidaujamų įvykių dažnis, n/N (%) Apskaičiuotas skirtumas  

[95 % PI] 

P vertė 

p1–p2  0 

Post-hoc analizė 
0,80

61 „EN Snare“ sistema Kilpinės gaudyklės 

Nesunkūs nepageidaujami įvykiai 
IŠTRAUKIMAS 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 % 

Susijęs su širdimi 1/56 (1,8) 0/14 (0) 1,8 % [–1,7 %; 5,3 %] P = 1,000 5,0 % 

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 %† 

Susijęs su širdimi 1/16 (6,3) 1/17 (5,9) 0,4 % [–15,9 %; 16,7 %] P = 1,000 27,0 %† 

Nenurodyta§ 0/22 (0)§     

Iš viso periferinių§ 19/929 (2,0)§ 7/462 (1,5) 0,5 % [−0,9 %; 2,0 %] P = 0,675 2,4 % 

Iš viso susijusių su širdimi§ 2/72 (2,8)§ 1/31 (3,2) –0,4 % [–7,7 %; 6,8 %] P = 1,000 10,4 %† 

IŠ VISO NESUNKIŲ 21/1043 (2,0) 8/493 (1,6) 0,4 % [–1,0 %; 1,8 %] P = 0,691 2,0 % 

† Nepakankami klinikiniai duomenys (0,80>10%), § KSPPR duomenys nesuskirstyti į periferinius ir širdies  

5.4 Bendra klinikinio veiksmingumo ir saugos duomenų santrauka  

„EN Snare“ sistema parduodama nuo 2009 m. ir yra skirta perkutaniniam kraujagyslėse esančių svetimkūnių (įskaitant audinius / trombus) 

pašalinimui ir manipuliavimui jais. Ištraukimo ir manipuliavimo procedūros apima fibrino apvalkalo pašalinimą nuo įvesto veninio kateterio. Visos 

perkutaninės / endovaskulinės gaudyklės kelia komplikacijų ir (arba) nesėkmės riziką, o rizika konkrečiam asmeniui yra nenuspėjamas paciento 
sveikatos būklės, pirminės chirurginės / intervencinės procedūros ir su priemone susijusios sąveikos derinys. Technologija, susijusi su „EN Snare“ 
sistema, yra užsirekomendavusi, o „EN Snare“ sistema pasižymi aukštu bendros ištraukimo sėkmės rodikliu ir mažu nepageidaujamų įvykių / 
komplikacijų dažniu. Nė viena iš komplikacijų nebuvo netikėta endovaskulinėms gaudyklėms, o visi nustatyti nepageidaujami įvykiai aprašyti 
gaminio naudojimo instrukcijoje. Be to, yra didelė ilgalaikių komplikacijų, susijusių su negydomais intravaskuliniais svetimkūniais, tikimybė. 
Remiantis projekto patikros / patvirtinimo bandymais, literatūroje pateiktais saugos ir veiksmingumo rezultatais ir priežiūros po pateikimo rinkai 

duomenimis, nėra jokių žinomų neapibrėžtumų, susijusių su „EN Snare“ sistemos sauga ir veiksmingumu, ir nenustatyta jokio nepageidaujamo 
šalutinių poveikio, susijusio su jos naudojimu. Todėl rizika, susijusi su „EN Snare“ sistemos naudojimu, yra nedidelė ir ją nusveria klinikinė nauda, 

kai ji naudojama pagal naudojimo instrukciją. „EN Snare“ sistemos rizikos / naudos vertinimas apibendrintas 18 lentelėje.  

E
L
E

C
T

R
O

N
IC

A
L
L
Y

 G
E

N
E

R
A

T
E

D
 F

R
O

M
 L

:/
D

O
C



 

 

Elektroniniu būdu sukurta iš L:/DOC/Forms FORM 7.345 Rev 003 

 

ECN180641 

23 PSL. iš 40 

 

 

 
PAVADINIMAS: Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomenų 

santrauka (SSCP) SSCP 0902LT 

003 REDAKCIJA „EN Snare“ endovaskulinė gaudyklės sistema  

18 lentelė. Naudos / rizikos vertinimo suvestinė62,63 

Veiksnys Pastabos Vertinimas 

Neapibrėžtumas   

Tyrimo projekto kokybė • Kiek patikimi buvo duomenys? „EN Snare“ sistema: 61 straipsnis  

Tyrimo atlikimo kokybė • Kaip buvo suplanuotas, atliktas ir išanalizuotas tyrimas? Duomenis daugiausia sudaro atvejų ataskaitos ir atvejų serijos 

• Ar yra trūkstamų duomenų? Ne 

Tyrimo rezultatų analizės patikimumas • Ar tyrimo rezultatus galima pakartoti? N/T – atvejų ataskaitos ir atvejų serijos 

• Ar šis tyrimas yra pirmasis tokio pobūdžio? Ne 

• Ar yra kitų tyrimų, kurių metu gauti panašūs rezultatai? Taip 

Rezultatų apibendrinamumas • Ar tyrimo rezultatai gali būti taikomi populiacijai apskritai, 
ar jie labiau skirti atskiroms, specifinėms grupėms? 

Taip 

Ligos / būklės apibūdinimas • Kaip liga / būklė veikia ja sergančius pacientus? Padidėjusi mirties / sunkių komplikacijų rizika 

• Ar būklė yra išgydoma? Taip 

• Kaip būklė progresuoja? 60–71 % mirčių / sunkių komplikacijų dažnis negydomų svetimkūnių 
atvejais.64 81 % stabilių pacientų, turinčių pasilikusių kardiopulmoninių 
svetimkūnių, per vidutiniškai po 845 dienų atliktą kontrolinį patikrinimą 
išliko besimptomiai.65 Fibrino apvalkalo susidarymas aplink ilgalaikių 
hemodializės prieigos kateterių intraveninį segmentą yra viena dažniausių 
kateterio gedimo priežasčių.66,67 Pranešama, kad dėl susikaupusio fibrino 
įvyksta trombozinė CVK okliuzija, kurios dažnis svyruoja nuo 3 % iki 

79 %.68 

Pacientų rizikos toleravimas ir naudos 
perspektyva: 

• Ar užsakovas pateikė duomenų apie tai, kaip pacientai 
toleruoja priemonės keliamą riziką? 

N/T 

• Ar riziką galima nustatyti ir apibrėžti? Taip; žr. 6.0 skyrių 

Ligos sunkumas • Ar liga tokia sunki, kad pacientai toleruotų didesnę riziką 
dėl mažesnės naudos? 

60–71 % mirčių / sunkių komplikacijų dažnis negydomų atvejais.64 

Stabiliems besimptomiams pacientams konservatyvus gydymas yra 

perspektyvus.65 Pranešama, kad dėl susikaupusio fibrino įvyksta 
trombozinė CVK okliuzija, kurios dažnis svyruoja nuo 3 % iki 79 %.68 

Lėtinis ligos pobūdis • Ar liga / būklė yra lėtinė? Tik jei negydoma 

• Kiek laiko gyvena pacientai, sergantys šia liga / būkle? 60–71 % mirties / sunkių komplikacijų dažnis negydomais atvejais64 

• Jei liga lėtinė, ar ją lengva valdyti mažiau invaziniais 
ar mažiau sudėtingais gydymo būdais? 

Besimptomiams pacientams tinkama strategija gali būti budrus laukimas65  
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Veiksnys Pastabos Vertinimas 

Į pacientą orientuotas vertinimas • Kiek pacientai vertina šį gydymą? Labai – sėkmingas ištraukimas padeda išvengti sergamumo ir mirtingumo, 
susijusio su invazyvesniu chirurginiu ištraukimu arba pasilikusiu 
svetimkūniu simptominiams pacientams. 

• Ar pacientai yra pasirengę prisiimti šio gydymo riziką, 
kad gautų naudos? 

Taip 

• Ar gydymas pagerina bendrą gyvenimo kokybę? Taip 

• Kaip gerai pacientai gali suprasti gydymo naudą ir riziką? Planuojamos intervencijos dėl nestabilių svetimkūnių atvejais pacientai  
gali suprasti, kad intervencijos nauda gerokai viršija riziką.64 

Netaikoma neplanuotos intervencijos procedūros metu atvejais. 
Alternatyvių gydymo ar diagnostikos būdų 
prieinamumas 

• Kokie kiti būdai galimi šiai būklei gydyti? Konservatyvus gydymas / stebėsena, akmenų ištraukimo krepšeliai, 
intravaskulinės žnyplės, biopsijos žnyplės, chirurginis ištraukimas 

• Kiek veiksmingi yra alternatyvūs gydymo būdai? Konservatyvus gydymas perspektyvus stabiliems besimptomiams 

pacientams; 81 % pacientų per vidutiniškai po 845 dienų atliktą kontrolinį 
patikrinimą išliko besimptomiai.65 Buvo pranešta apie kitų gydymo būdų, 
pavyzdžiui, akmenų ištraukimo krepšelių, intravaskulinių žnyplių ir 
biopsijos žnyplių, naudojimą, tačiau gali būti sunku juos nukreipti,64 

padidėja kraujagyslės pažeidimo ar perforacijos rizika,64 be to, jų dydis yra 
ribotas.69 Chirurginis ištraukimas paprastai taikomas tik tais atvejais, kai 
perkutaniniai metodai nepasiteisina.70 

• Kaip skiriasi jų veiksmingumas priklausomai nuo 
populiacijos dalies? 

N/T 

• Kaip gerai toleruojami alternatyvūs gydymo būdai? Akmenų ištraukimo krepšeliai yra veiksmingi svetimkūniams ištraukti, 
tačiau juos gali būti sunku nukreipti64  

Intravaskulinės žnyplės kelia didesnę kraujagyslių pažeidimo / perforacijos 
riziką, palyginti su gaudyklėmis64 

• Kaip skiriasi jų toleravimas priklausomai nuo populiacijos 
dalies? 

N/T 

• Kokią riziką kelia bet koks galimas alternatyvus 

gydymas? 

60–71 % mirties / sunkių komplikacijų dažnis negydomais atvejais64 

Akmenų ištraukimo krepšeliai yra veiksmingi svetimkūniams ištraukti, 
tačiau juos gali būti sunku nukreipti64  

Intravaskulinės žnyplės kelia didesnę kraujagyslių pažeidimo / perforacijos 
riziką, palyginti su gaudyklėmis64 

Pasislinkimo rizika • Ar galėtumėte nurodyti būdus, kaip sumažinti riziką 
(pvz., naudojant gaminio ženklinimą, rengiant švietimo 
programas, skiriant papildomą gydymą ir pan.)? 

Užsirekomendavusi technologija, suderinama su standartiniais 
intervenciniais metodais; nenustatyta jokių papildomų ženklinimo 
ar gydytojų mokymo priemonių rizikai dar labiau sumažinti 

• Kokio tipo intervencija siūloma? N/T 

E
L
E

C
T

R
O

N
IC

A
L
L
Y

 G
E

N
E

R
A

T
E

D
 F

R
O

M
 L

:/
D

O
C



 

 

Elektroniniu būdu sukurta iš L:/DOC/Forms FORM 7.345 Rev 003 

 

ECN180641 

25 PSL. iš 40 

 

 

 
PAVADINIMAS: Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomenų 

santrauka (SSCP) SSCP 0902LT 

003 REDAKCIJA „EN Snare“ endovaskulinė gaudyklės sistema  

Veiksnys Pastabos Vertinimas 

Duomenys, gauti po pateikimo rinkai • Ar rinkoje yra kitų priemonių su panašiomis 
indikacijomis? Ar tų priemonių veiksmingumo tikimybė ir 
kenksmingų įvykių dažnis yra panašūs į tuos, kurių 
tikimasi iš aptariamos priemonės? 

Taip; žr. 6.0 skyrių 

• Ar turima duomenų, gautų po pateikimo rinkai, dėl kurių 
pasikeistų rizikos / naudos vertinimas, palyginti su 
gautuoju vertinant ankstesnes priemones? 

Ne 

• Ar dėl pirmiau aprašyto rizikos / naudos vertinimo yra 
pagrindo svarstyti galimybę toliau vertinti kurį nors iš 
toliau išvardytų elementų po pateikimo rinkai? 

o Ilgalaikis priemonės veiksmingumas. 
o Mokymo programų veiksmingumas arba paslaugų 

teikėjų pageidavimai dėl priemonių naudojimo. 
o Pogrupiai (pvz., vaikai, moterys). 

o Reti nepageidaujami įvykiai. 

Nė vienas iš papildomų po pateikimo rinkai taikomų elementų nelaikomas 
taikytinu aptariamajai priemonei. Gaudyklės naudojamos laikinai, todėl 
ilgalaikis priemonės veiksmingumas netaikytinas. Be to, gaudyklės yra 
užsirekomendavusios intervencinės priemonės, todėl papildomi mokymo / 
naudojimo atvejai nelaikomi būtinais. Nenustatyta jokių su pacientų 
pogrupiais ar retais nepageidaujamais įvykiais susijusių saugos / 
veiksmingumo problemų. 

• Ar yra pagrindo tikėtis, kad priemonės veiksmingumas 

realiomis sąlygomis reikšmingai skirsis nuo 
veiksmingumo, nustatyto prieš pateikiant priemonę 
rinkai? 

Ne; pateikti duomenys gauti iš realaus pasaulio atvejų tyrimų ir atvejų 
serijų. 

• Ar yra duomenų, kurie kitu atveju būtų pateikti 
patvirtinimui pagrįsti ir kurių pateikimą būtų galima atidėti 
po pateikimo rinkai? 

N/T 

• Ar yra naudojimo ne pagal patvirtintas indikacijas atvejų 
arba naudojimo pagal patvirtintas indikacijas atvejų, 
kurie yra kitokie, nei tikėtasi iš pradžių? 

Ne 

Nauja technologija, skirta nepatenkintiems 

medicininiams poreikiams tenkinti 

• Kaip gerai šia priemone patenkinamas medicininis 
poreikis, kurį tenkina šiuo metu prieinami gydymo būdai? 

Labai veiksminga 

• Kiek ši priemonė yra pageidaujama pacientams? Labai pageidaujama, palyginti su chirurgine intervencija 
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Veiksnys Pastabos Vertinimas 

Naudos (-ų) santrauka Rizikos (-ų) santrauka Kitų veiksnių santrauka 

„EN Snare“ sistema 

Sėkmingas ištraukimas padeda išvengti 
sergamumo ir mirtingumo, susijusio su 

invazyvesniu chirurginiu ištraukimu arba 
pasilikusiu svetimkūniu simptominiams 
pacientams 

„EN Snare“ sistema: 
Bendra sėkmė: 85,5 % * 

Kilpinės gaudyklės: 
Bendra sėkmė: 89,7 % * 

* Skirtumas reikšmingas (P = 0,029) bet 

apskaičiuotas skirtumas <10 % 

Komplikacijų pasitaiko retai ir jos paprastai yra laikino 

pobūdžio 

„EN Snare“ sistema: 
Sunkių NĮ dažnis: 0,6 % * 

Nesunkių NĮ dažnis: 2,0 % ** 

Skundų dažnis (PPPR): 0,086 % 

Kilpinės gaudyklės: 
Sunkių NĮ dažnis: 0,2 % * 

Nesunkių NĮ dažnis: 1,6 % ** 

* Reikšmingai nesiskiria (P = 0,441)  

** Reikšmingai nesiskiria (P = 0,691) 

Konservatyvus gydymas gali būti tinkamas stabilios būklės 
besimptomiams pacientams,65, tačiau pranešama, kad 60–71 % 

negydomų pacientų miršta / patiria sunkių komplikacijų64 

Užsirekomendavusi technologija, suderinama su standartiniais 
intervenciniais metodais 

5.5 Planinis klinikinis stebėjimas po pateikimo rinkai (KSPPR)  

KSPPR Poreikis vykdyti KSPPR veiklą kasmet peržiūrimas vykdant priežiūrą po pateikimo rinkai (PPPR), taip pat remiantis naujais duomenimis. 

Atliekama visų duomenų rizikos peržiūra, kurios metu nustatoma, ar jie atitinka KSPPR reikalavimus.  

„EN Snare“ sistemos nuolatinio KSPPR planas išsamiai aprašytas PMCFP-QRMT0046-001. Atliekant analizę bus atsižvelgta į šiuos aspektus: 
• Bus įvertintos visos saugos ar veiksmingumo problemos, nurodytos atsiliepimų apie gaminius vertinimo formose, siekiant nustatyti,  

kokią įtaką, jei tokia buvo, turėjo „EN Snare“ sistema.  
• Kasmet atnaujinant duomenis, bus analizuojami iš KSPPR veiklos ir klinikinės literatūros surinkti duomenys ir lyginami su klinikinėje literatūroje 

pateiktais lyginamųjų kilpinių gaudyklių saugos ir veiksmingumo duomenimis.  
• Bus vertinama, ar bet kokios saugos ar veiksmingumo problemos, nurodytos atsiliepimų apie gaminius vertinimo formose, yra anksčiau 

nenustatyta liekamoji rizika. 
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6.0 Diagnostinės arba terapinės alternatyvos 

6.1 Sveikatos būklės apžvalga 

Vis dažniau atliekant endovaskulines intervencijas, atitinkamai daugėja pamestų ar embolizuotų svetimkūnių.64 Šie intravaskuliniai svetimkūniai 
(ISK) paprastai yra jatrogeninės kilmės ir jie dažniausiai būna tokios priemonės kaip spiralės ir okliuderiai arba kreipiamųjų vielų, kateterių / movų, 
apatinės tuščiosios venos filtrų (ATVF), širdies vožtuvų ar stimuliatorių elektrodų fragmentai.64 Lūžę centriniai veniniai kateteriai (CVK)  
(pvz., „Port-A-Caths“, periferiniu būdu įvesti centriniai kateteriai (PĮCK)) taip pat yra ISK šaltinis, pasitaikantis maždaug 1 % pacientų.71 Maždaug 1 % 
CVK atvejų pasitaiko raktikaulio suspaudimas,72,73 o maždaug 40 % šių atvejų kateteris lūžta.72 Sąlygos, lemiančios CVK suspaudimą ir lūžimą, 
yra susijusios su anatominiu poraktikaulinės venos ir krūtinkaulio-raktikaulio bei pirmojo šonkaulio-krūtinkaulio sąnarių artumu.74 Dažniausiai 
pranešama apie vainikinių stentų pasislinkimą ir migraciją, dėl kurių prireikia ištraukti svetimkūnį, nes tokių procedūrų atliekama daug.75 

Pranešama, kad vainikinių stentų embolizacija pasitaiko 0,9 % pacientų ir 0,49 % stentų atvejų.64 Šie rodikliai yra didesni rankiniu būdu užspaustų 
stentų atveju, palyginti su iš anksto sumontuotais balionėliais išplečiamais stentais.64 Daugumoje aprašytų ISK ištraukimo atvejų serijų pacientų 
išgyvenamumas yra 100 %, o negydomų ISK mirties ar sunkių komplikacijų dažnis svyruoja nuo 60 % iki 71 %.64 Su negydomais ISK susijusios 

komplikacijos: tromboflebitas, sepsis, aritmija, miokardo pažeidimas, bakterinis endokarditas, kraujagyslių okliuzijos, išemija ir širdies perforacija.64  

Egglin et al. (1995) nustatė, kad 25 % atvejų ISK sėkmingai pašalinti reikėjo daugiau nei vienos ištraukimo sistemos / metodo.76 Įdiegus „Amplatz 
Goose Neck Snare“ konstrukciją, ištraukimo procedūros tapo paprastesnės ir efektyvesnės, nes reikia tik vienpusės prieigos.77 Schechter 

et al. (2013), apžvelgę 135 publikacijas, paskelbtas 2000–2012 m., nustatė 19 atvejų serijų, susijusių su 5 ar daugiau pacientų, ir 115 atvejų 
ataskaitų.70 Atvejų serijų ataskaitose, apimančiose 574 ISK, jie nustatė, kad 94 %. endovaskulinių ištraukimų buvo sėkmingi, o dar 1,6 % 

ištraukimo atvejų buvo sėkmingi taikant kombinuotą atvirą / endovaskulinį metodą.70 Tik 3,7 % ISK nepavyko ištraukti taikant minimaliai 
invazinius metodus.70 Nesėkmingų ISK ištraukimo atvejų buvo daugiau (14,4 %) atvejų ataskaitose, o 32 % šių ataskaitų buvo susiję su simptominiais 
pacientais.70 Su ISK ištraukimu susijusių komplikacijų, įskaitant širdies aritmiją, plaučių emboliją, vožtuvo pažeidimą, kirkšnies hematomą, 

hemoptozę ir priemonės lūžį, dažnis siekia 3,770–4,2 %78.70,78 

Be ISK, trombozinių embolų ir (arba) audinio šalinimas yra dar viena sritis, kurioje taikomi chirurginiai arba endovaskuliniai intervenciniai 

metodai. Šios klinikinės būklės apima plaučių emboliją,79 išeminę neurovaskulinę tromboemboliją80 ir fibrozinę CVK okliuziją.67 Nors trombolitinė 
terapija paprastai yra pirmos eilės embolijos reiškinių gydymo būdas, kai kuriais atvejais šie metodai nėra sėkmingi, o kai kuriems pacientams 

gali būti kontraindikuotini.79,80 Tokiems pacientams naudojami įvairūs mechaninės trombektomijos metodai ir priemonės. Gydant ūminį insultą, 
mechaninė trombektomija prailgino veiksmingos intervencijos laiką.81 Daugeliu atvejų mechaninė embolektomija derinama su aktyviąja aspiracija, 
kad būtų galima surinkti krešulio fragmentus ir sumažinti embolo likučių migracijos į distalines kraujagysles tikimybę.80,81 Gydymo galimybės 
ir intervencijos, taikomos sprendžiant šias įvairias medicinines problemas, aptariamos tolesniame skyriuje. 
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6.2 Alternatyvios gydymo galimybės ir intervencijos 

Konservatyvus gydymas 

Nors ISK ištraukimas yra susijęs su geru išgyvenamumu ir nedideliu komplikacijų skaičiumi,64 pasitaiko atvejų, kai pirmenybė teikiama 
konservatyviam gydymui. Tai atvejai, kai ISK ištraukimas turėtų neigiamą poveikį kitoms implantuotoms priemonėms21 arba ištraukimui reikėtų 
didelės chirurginės intervencijos.65 Tokių priemonių, kaip apatinės tuščiosios venos filtrai (ATVF), atveju perkutaninėmis ištraukimo priemonėmis 
galima pasiekti tik 47–50 % filtro fragmentų.65 Įrodyta, kad konservatyvaus metodo taikymas yra perspektyvus, jei pasilikę ISK yra stabilūs 
ir besimptomiai.65 Atvejų serijoje, kurioje buvo 19 pacientų su 35 pasilikusiais kardiopulmoniniais ISK, per vidutiniškai po 845 dienų atliktą 
kontrolinį patikrinimą 81 % pacientų išliko besimptomiai.65  

Chirurginis ištraukimas 

Kai kuriais atvejais ISK ištraukti reikia atviruoju būdu, literatūros šaltiniuose aprašoma sternotomija su kardiopulmoniniu šuntavimu, torakotomija, 
laparotomija ir laparoskopija.70 Kaip savo literatūros apžvalgoje nurodė Schechter et al. (2013), atvirojo ištraukimo gali prireikti pacientams, kuriems 
kelis kartus nesėkmingai bandyta ištraukti svetimkūnį perkutaniniu būdu.70 

Endovaskulinis ištraukimas 

ISK ištraukti naudojamos įvairios endovaskulinės priemonės, įskaitant akmenų ištraukimo krepšelius, intravaskulines žnyples (pvz., tulžies arba 
biopsijos), kreipiamąsias vielas, balioninius kateterius ir tulžies ar miokardo biopsijos žnyples.64,69,70 Akmenų ištraukimo krepšeliai iš pradžių buvo 
sukurti šlapimtakių ir tulžies latakų akmenims šalinti, juos sudaro išskleidžiamos vielos kilpos, esančios išorinėje įvedimo movoje.69 Jie gali būti 
ypač naudingi didesnio skersmens kraujagyslėse, tačiau juos gali būti sunku nukreipti.64 Intravaskulinių žnyplių žiotys atveriamos į šoną, jų dydis 
gali būti nuo 3 iki 12 Fr.64 Šios priemonės yra pranašesnės už gaudykles, nes joms nereikia, kad ISK turėtų laisvą kraštą, tačiau jos taip pat kelia 
didesnę kraujagyslės pažeidimo ar perforacijos riziką.64 Didesnis intravaskulinių žnyplių skersmuo ir standumas dažnai riboja jų naudingumą 
ISK ištraukimui.69  

Gaudyklės naudojamos įvairiose klinikinėse situacijose, kai reikia priemonės svetimkūniams ištraukti ir jais manipuliuoti.78,82 Tai tokios anatominės 
sritys kaip širdies ir kraujagyslių sistema (pvz., vainikinės, centrinės venos, periferinės kraujagyslės), tuščiaviduriai organai ir ekstrakranijinė 
neurovaskulatūra. Kiti autoriai yra rašę apie gaudyklių naudojimą endovaskuliniam fibrino pašalinimui nuo esamų dializės kateterių66 ir 

asistuojamos kraujagyslių prieigos.83 Kilpinės gaudyklės yra veiksmingiausios, kai svetimkūnis ar tikslinis objektas turi laisvą galą, kurį galima 
užveržti.82 Viena ar kelios gaudyklės kilpos patalpinamos kraujagyslėje taip, kad fragmentas atsidurtų kilpoje, o stumiant kateterio movą link kilpos, 

priemonė užfiksuojama suglaustoje kilpoje. Tuomet kateterio / kilpos sistema su užfiksuotu priemonės fragmentu pašalinama kaip vientisas įrenginys 
per įkišimo vietą. 
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6.3 Profesinės gairės ir rekomendacijos 

Siekiant gauti informacijos apie ISK ir audinių / trombų ištraukimą, apžvelgtos klinikinės praktikos gairės ir konsensuso pareiškimai, kuriuos išleido 
šios profesinės draugijos: 

• 2006 SIR Guidelines for the Use of Retrievable and Convertible Vena Cava Filters84 

• 2003 SIR Clinical Practice Guidelines85 

• 2008 European Society of Cardiology (ESC) Guidelines on the Diagnosis and Management of Acute Pulmonary Embolism79 

• 2018 ACR Appropriateness Criteria for the Management of Venous Thromboembolism and Interior Vena Cava Filters86 

• 2018 Kidney Disease Outcome Quality Initiative (KDOQI) Clinical Practice Guidelines for Vascular Access87 

Paskelbtose gairėse atsispindi pripažintų šios srities ekspertų nuomonę, kurie, remdamiesi savo patirtimi ir išsamiai išnagrinėję turimą 
literatūrą, pateikia rekomendacijas plačiajai medicinos bendruomenei dėl endovaskulinių procedūrų, susijusių su svetimkūnių ir trombų / audinių 
ištraukimu. Šiose gairėse pateikiama informacija apie tinkamas ir svarbias tikslinio gydymo ir alternatyvių gydymo būdų saugos ir veiksmingumo 

priemones. Nors gairėse gali būti aprašytas įvairių priemonių klinikinis naudojimas, tokių priemonių taikymas gali atitikti gamintojo informaciniuose 
dokumentuose pateiktas naudojimo indikacijas, tačiau gali ir neatitikti. Todėl gairės atspindi dabartinę klinikinę praktiką, o ne būtinai numatytą 
priemonės naudojimą.  

19 lentelė. Standartinės sveikatos priežiūros gairės ir medicininių būklių gydymo rekomendacijos 

Rekomendacija 

Rekomendacijos 

laipsnis / 

stiprumas  

Įrodymų lygis / 
KATEGORIJA 

2008 ESC Guidelines on the Diagnosis and Management of Acute Pulmonary Embolism79 

Kateterinė embolektomija arba proksimalinių plaučių arterijos krešulių fragmentacija gali būti svarstoma kaip chirurginio 
gydymo alternatyva didelės rizikos pacientams, kai trombolizė yra absoliučiai kontraindikuotina arba nesėkminga. 

IIb C 

2018 KDOQI Clinical Practice Guidelines for Vascular Access87 

Pareiškimai: mechaninis CVK disfunkcijos gydymas 

(22.6) Pagal KDOQI tikslinga, kad sprendimas dėl fibrino apvalkalo suardymo keičiant CVK dėl CVK disfunkcijos būtų 
pagrįstas gydytojo nuožiūra ir geriausiu klinikiniu sprendimu. 

 Ekspertų 
nuomonė* 
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Rekomendacija 

Rekomendacijos 

laipsnis / 

stiprumas  

Įrodymų lygis / 
KATEGORIJA 

(22.7) Nėra pakankamai įrodymų, kad KDOQI galėtų pateikti rekomendaciją dėl fibrino apvalkalo suardymo 
veiksmingumo ar metodo, pagrįstą CVK pralaidumo rezultatais. 

 Ekspertų 
nuomonė* 

(22.8) Pagal KDOQI tikslinga, kad CVK pašalinimas ir įvedimas į kitą vietą būtų kraštutinė priemonė po to, kai 
konservatyvios, medicininės ir kitos mechaninės (pvz., angioplastika, CVK keitimas) strategijos nepadeda gydyti 
CVK disfunkcijos. 

 Ekspertų 
nuomonė* 

2018 ACR Appropriateness Criteria for the Management of VTE and IVCFs86 

9 variantas: esamas ištraukiamas apatinės tuščiosios venos filtras, kurio nepavyko ištraukti pirmą kartą: 
Pakartotinis ištraukimo bandymas naudojant pažangius metodus: priėmus sprendimą ištraukti filtrą, techninė ištraukimo 
sėkmė yra didelė. Pastaraisiais metais ištraukimo metodai patobulėjo. Kai įprastiniai metodai nepadeda, taikomi 
pažangūs metodai, kai naudojamos gaudyklės, kreipiamosios vielos ir angioplastikos balionai. Apaugusiems filtrams 

ištraukti gali būti naudojami lazeriai. Nors pažangūs ištraukimo metodai pasižymi dideliu sėkmės ir nedideliu 
komplikacijų dažniu (atitinkamai 98,2 % ir 1,7 %, vieno tyrimo duomenimis), komplikacijų dažnis vis dėlto yra didesnis, 
kai reikalingi pažangūs metodai. Jei pirmas ištraukimo bandymas nesėkmingas, nusiuntus į centrą, kuris specializuojasi 
pažangių ištraukimo metodų srityje, dažnai pavyksta sėkmingai ištraukti filtrą. 

 Paprastai 

tinkamas 

Santrumpa: CVK – centrinis veninis kateteris  

* Ekspertų nuomonės pareiškimas, kuriuo leidžiama vadovautis „gydytojo nuožiūra ir geriausiu klinikiniu sprendimu“, reiškia, kad šiuo metu nėra griežtų įrodymų, kuriais remiantis 
būtų galima rekomenduoti tam tikrą, o ne kitą gydymo būdą, priemonę ar strategiją. 

Endovaskuliniam ISK gydymui ir audinių / trombų ištraukimui reikalingi klinikiniai įgūdžiai ir susipažinimas su visomis turimomis intervencinėmis 
priemonėmis ir metodais. Atliekant procedūras naudojant gaudykles paprastai stebimi aukšti techninės ir klinikinės sėkmės rodikliai ir mažas 
komplikacijų skaičius. Gaudyklės yra saugi ir veiksminga perkutaninės intervencijos priemonė ISK ir audinių / trombų ištraukimui.  

7.0 Siūlomas naudotojų profilis ir parengimas  

„EN Snare“ sistemos priemones turi įvesti parengti sveikatos priežiūros specialistai. Paprastai tai atlieka gydytojai, kurių 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 priemonių direktyvas ir (arba) MPR, atitinkamos 

nuorodos į Europos farmakopėjos straipsnius (MPR, 8 straipsnio 2 dalis) ir kiti atitinkami standartai apibendrinti 20 lentelė. 
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20 lentelė. Atitikties standartams suvestinė 

Standarto pavadinimas „Merit“ atitikimo data / versija 

„Merit“ atitikimas techninių 
galimybių išsivystymo lygiui 
(visiškas / dalinis / neatitinka, 

pagal taikomus standartų 
skyrius) 

Neatitikimo arba 

dalinio atitikimo 

pagrindimas 

Informaciniai dokumentai 

Medical devices - Symbols to be used with medical device 

labels, labelling and information to be supplied - Part 1: 

General requirements (ISO 15223-1:2016, Corrected 

version 2017-03) 

EN ISO 15223-1:2016 Visiškas N/T 

Terminology, Symbols and Information Provided with 

Medical Devices; Information Supplied by the Manufacturer 

with Medical Devices 

EN 1041:2008+A1:2013 Visiškas N/T 

Bendrieji standartai. Sterilizavimas 

Sterilization of Medical Devices – Validation and Routine 

Control of Ethylene Oxide Sterilization 

EN ISO 11135:2014 ir 

EN ISO 11135:2014/A1:2019 

Visiškas N/T 

Product Adoption and process equivalency for ethylene 

oxide sterilization 

AAMI TIR28:2016 Visiškas N/T 

Classification of Air Cleanliness, Clean rooms & Associated 

Controlled Environments. Part 1: Classification of air 

cleanliness 

EN ISO 14644-1:2015 Visiškas N/T 

Cleanrooms and associated controlled environments -  

Part 2: Monitoring to provide evidence of cleanroom 

performance related to air cleanliness by particle 

concentration 

EN ISO14644-2:2015 Visiškas N/T 

Sterilization of medical devices -- Microbiological methods - 

Part 1: Determination of a population of microorganisms on 

products 

EN ISO 11737-1:2018 Visiškas N/T 

Biological Evaluation of Medical Devices – Part 7: Ethylene 

Oxide sterilization residuals 

EN ISO 10993-7:2008 

ir EN ISO 10993-7:2008 / 

AC:2009 

Visiškas N/T 

Bacterial Endotoxins Test ANSI/AAMI ST72:2019 Visiškas N/T 

Bendrieji standartai. Kokybės sistemos 

Quality Systems – Medical Devices – Quality Management 

Systems. Requirements for Regulatory Purposes 

EN ISO 13485:2016  Visiškas N/T 
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Standarto pavadinimas „Merit“ atitikimo data / versija 

„Merit“ atitikimas techninių 
galimybių išsivystymo lygiui 
(visiškas / dalinis / neatitinka, 

pagal taikomus standartų 
skyrius) 

Neatitikimo arba 

dalinio atitikimo 

pagrindimas 

Rizikos valdymas 

Medical Devices - Application of Risk Management to 

Medical Devices 

EN ISO 14971:2019  Visiškas N/T 

Biologinė sauga 

Biological Evaluation of Medical Devices – Part 1: 

Evaluation and testing  

ISO 10993-1:2018 Visiškas N/T 

Biological evaluation of medical devices -- Part 3: Tests for 

genotoxicity, carcinogenicity and reproductive toxicity 

ISO 10993-3:2014 Visiškas N/T 

Biological evaluation of medical devices -- Part 4: Selection 

of tests for interactions with blood 

ISO 10993-4:2017 Visiškas N/T 

Biological evaluation of medical devices -- Part 5: Tests for 

in vitro cytotoxicity 

ISO 10993-5:2009 Visiškas N/T 

Biological evaluation of medical devices -- Part 10: Tests 

for irritation and skin sensitization 

ISO 10993-10: 2010 Visiškas N/T 

Biological evaluation of medical devices -- Part 11: Tests 

for systemic toxicity 

ISO 10993-11:2017 Visiškas N/T 

Biological Evaluation of Medical Devices – Part 12: Sample 

preparation and reference materials 

ISO 10993-12:2012 Visiškas N/T 

Biological evaluation of medical devices — Part 19: 

Physico-chemical, morphological and topographical 

characterization of materials 

ISO 10993-18:2020 Visiškas N/T 

Standard Guide for Biocompatibility of Medical Device 

Packaging Materials 

ISO 10993-19:2020 Visiškas N/T 

Klinikinis įvertinimas 

Clinical evaluation: Guide for manufacturers and notified 

bodies 

MEDDEV 2.7/1 Rev4 Visiškas N/T 

Konstrukcijos kontrolė. Kateteris 

Intravascular catheters — Sterile and single-use catheters — 

Part 1: General requirements 

ISO 10555-1:2013 ir 

ISO 10555-1:2013/Amd 1:2017  

Visiškas Skyriai, pagal kuriuos 

bandymų neatlikta:  
4.9 Flowrate;  

4.10 Power injection; 

4.11 Side holes.  

Visi punktai N/T 

gaudyklės kateteriui. 
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Standarto pavadinimas „Merit“ atitikimo data / versija 

„Merit“ atitikimas techninių 
galimybių išsivystymo lygiui 
(visiškas / dalinis / neatitinka, 

pagal taikomus standartų 
skyrius) 

Neatitikimo arba 

dalinio atitikimo 

pagrindimas 

Small-bore connectors for liquids and gases in healthcare 

applications - Part 7: Connectors for intravascular or 

hypodermic applications 

ISO 80369-7:2016 Visiškas N/T 

Konstrukcijos kontrolė. Gaudyklė 

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

4 skyrius „General 
Requirements“ ir  
8 skyrius „Additional 
requirements for 

guidewires“. 
Naudojimo patogumas 

Medical Devices – Application of usability engineering to 

medical devices 

IEC 62366-1:2015 ir  

IEC 62366-1:2015/COR1:2016  

Dalinis Atitinka ISO62366-1: 

2015 Annex C. 

Gaminys išleistas 
gaminti iki 2015 m., 

todėl taikomas tik 
ISO62366-1:2015 

Annex C. 

Pakuotė 

Packaging for Terminally Sterilized Medical Devices.  

Part 1: Requirements for materials, sterile barrier systems, 

and packaging systems. 

EN ISO 11607-1:2020 Visiškas N/T 

Packaging for Terminally Sterilized Medical Devices.  

Part 2: Validation requirements for forming, sealing and 

assembly processes 

EN ISO 11607-2:2020 Visiškas N/T 

Packaging -- Complete, filled transport packages and unit 

loads -- Conditioning for testing 

EN ISO 2233:2001 Visiškas N/T 

Standard Practice for Performance Testing of Shipping 

Containers and Systems - ASTM D4169 - 16  

ASTM D4169 - 16  Visiškas N/T 

Standard Test Method for Detecting Gross Leaks in Medical 

Packaging by Internal Pressurization (Bubble Test) - ASTM 

F 2096-11 (2019) 

ASTM F2096 - 11 (2019)  Visiškas N/T 
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Standarto pavadinimas „Merit“ atitikimo data / versija 

„Merit“ atitikimas techninių 
galimybių išsivystymo lygiui 
(visiškas / dalinis / neatitinka, 

pagal taikomus standartų 
skyrius) 

Neatitikimo arba 

dalinio atitikimo 

pagrindimas 

Standard Test Method for Detecting Seal Leaks in porous 

Medical Packaging by Dye Penetration - ASTM F 1929 

ASTM F1929 - 15  Visiškas N/T 

Standard Test Method for Seal Strength of Flexible Barrier 

Materials - ASTM F88 

ASTM F88 / F88M - 15 Visiškas N/T 

Standard Guide for Accelerated Aging of Sterile Barrier 

Systems for Medical Devices - ASTM F1980 

ASTM F1980 - 16  Visiškas N/T 

Klinikinis stebėjimas po pateikimo rinkai 
Post Market Clinical Follow-up studies MEDDEV 2.12/2 Rev2 Visiškas N/T 

Budrumas 

Guidelines on a Medical Devices Vigilance System MEDDEV 2.12/1 Rev8 Visiškas 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. 

4. Poommipanit P, Levi D, Shenoda M, Tobis J. Percutaneous retrieval of the locked helex septal occluder. Catheter Cardiovasc Interv. 

2011;77(6):892-900. 

5. Le J, Grigorian A, Chen S, Kuo IJ, Fujitani RM, Kabutey NK. Novel endovascular technique for removal of adherent PICC. J Vasc Access. 

2016;17(6):e153-e155. 

6. Robbins AB, Patel H. Transvascular retrieval of a catheter remnant from the peripheral vein of a preterm neonate. J Vasc Access. 

2008;9:299-300. 

7. Yu VY, Khaja MS, Liles A, Downing T, Williams DM. Endovascular Removal of Fragmented and Embedded Central Venous Catheters via 

Endoluminal Balloon Traction Method. J Vasc Interv Radiol. 2019;30(12):2045-2047 e2041. 

8. Anwar S, Little C, Kingston R, Diakar P, Kaikini R. Line stripping: An underused, safe and effective option for blocked tunnelled hemodialysis 

catheters. Hemodial Int. 2013;17(1):141. 

9. Beigi AA, Yaribakht M, Sehhat S. Four cases of adhered permanent double lumen hemodialysis catheters (Permcath). Arch Iran Med. 

2013;16(4):243-245. 
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17. Roh S, Laroia S. Complications during Conversion of VenaTech Inferior Vena Cava Filter. J Vasc Interv Radiol. 2017;28(2):304-305. 
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