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EN Snare endovaskularas kérajierices sistéma

Drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums (DKVK)

Sis ierices drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums (DKVK) ir paredzéts, lai nodroginatu publisku piek|uvi atjauninatam kopsavilkumam par
EN Snare endovaskularas sistémas un EMPOWER triscilpu kérajierices sistémas galvenajiem dro$uma un kliniskas veiktspéjas aspektiem. Sis sistémas
turpmak tiks apzimétas ar terminu EN Snare sistéma.

DKVK nav paredzéts, lai aizstatu lietoSanas pamacibu (LP) ka galveno dokumentu, lai nodrosinatu EN Snare drosu lietoSanu, ka ari tas nav paredzéts,
lai sniegtu diagnostiskos vai terapeitiskos ieteikumus paredzétajiem lietotajiem vai pacientiem.

Talak sniegta informacija ir paredzéta lietotajiem/veselibas apripes specialistiem. Papildu DKVK ar informaciju pacientiem netika izveidots, jo
EN Snare sistéma nav implantéjama ierice, kurai pacientiem tiek nodrosSinata implanta karte, ka ari ierice nav paredzéta tiesai lietoSanai pacientiem.

ST DKVK dokumenta anglu valodas versiju (SSCP-0902) ir validéjusi pazinota struktira (#2797).
1.0 lerices identifikacija un vispariga informacija

1.1 lerices tirdzniecibas nosaukums(-i)

lerices(-Ccu) un modelu numuri, uz kuriem attiecas Sis DKVK, ir paraditi 1. tabula.

1. tabula. Saja DKVK ieklautas ierices

lerices nosaukums un apraksts Izstradajumu numuri
EN Snare mini kérgjierice 2—4 mm EN1003004/EU

EN Snare mini kérajierice 4-8 mm EN1003008/EU

EN Snare standarta kérajierice 6-10 mm EN2006010/EU

EN Snare standarta kérajierice 9-15 mm EN2006015/EU

EN Snare standarta kérgjierice 12—20 mm EN2006020/EU

EN Snare standarta kérgjierice 18-30 mm EN2007030/EU

EN Snare standarta kérgjierice 27—45 mm EN2007045/EU

EMPOWER triscilpu kérajierices sistéma 8785/EU
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1.2 RaZotaja nosaukums un adrese

EN Snare sistémas razotaja nosaukums un adrese ir noraditi 2. tabula.

2. tabula. RaZotaja informacija

SSCP 0902LV
PARSKATITS IZDEVUMS 003

Razotaja nosaukums

Razotaja adrese

Merit Medical Systems, Inc.

84095, USA

1600 West Merit Parkway, South Jordan, Utah

13 RaZotaja vienotais registracijas numurs (VRN)

RaZotaja vienotais registracijas numurs (VRN) ir ieklauts 3. tabula.

1.4 Pamata UDI-DI

Pamata ierices unikala identifikatora (UDI) atsléga ir noradita 3. tabula.

1.5 Mediciniskas ierices nomenklatiras apraksts/teksts

Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici (CND) kodi un deskriptori apskatamajam iericém ir noradtti 3. tabula.

1.6 lerices klase

ES iericu riska klasifikacija(-as) EN Snare sistémai ir noradita(-s) 3. tabula.

3. tabula. lerices identifikacijas informacija

=5 Izstradajuma \{ienotais CND
lerices nosaukums un apraksts ierices s Pamata UDI-DI registracijas kods CND termini
klase numurs (VRN)
S ASINSVADU SVESKERMENI,
EN Snare mini kérajierice 2—4 mm I EN1003004/EU | 088445048408DH | US-MF-000001366 | C019005 IZNEMSANAS SISTEMAS
S ASINSVADU SVESKERMENI,
EN Snare mini kérajierice 4-8 mm I EN1003008/EU | 088445048408DH | US-MF-000001366 | C019005 IZNEMSANAS SISTEMAS
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- . %S Izstradajuma \{i_e no_ta_i_s CND .

lerices nosaukums un apraksts ierices e Pamata UDI-DI registracijas kods CND termini
klase numurs (VRN)

EN Snare standarta kérajierice 6-10 mm Il | EN2006010/EU | 088445048408DH | US-MF-000001366 | CO19005 {}iga\é’:\ﬁisggﬁﬂfm'
EN Snare standarta kérajierice 9-15 mm Il | EN2006015/EU | 088445048408DH | US-MF-000001366 | CO19005 éﬂgﬁéﬁﬁgﬁggﬁﬂf’?"'
EN Snare standarta kérjierice 12-20mm | 1l | EN2006020/EU | 088445048408DH | US-MF-000001366 | C019005 Eﬂgﬁéﬁﬁgﬁgéﬁ%ﬁﬂfw
EN Snare standarta kérajierice 18-30 mm |  IIl | EN2007030/EU | 088445048408DH | US-MF-000001366 | C0O19005 éﬂga\éﬁﬁxsggﬁﬂfm
EN Snare standarta kérajierice 27—45mm | IIl | EN2007045/EU | 088445048408DH | US-MF-000001366 | CO19005 éﬂga\éﬁﬁxsggﬁﬂfm
EMPOWER triscilpu kérajierices sistsma l 8785/EU | 088445048408DH | US-MF-000001366 | C019005 | ASINSVADU SVESKERMENI,

IZNEMSANAS SISTEMAS

1.7 levieSanas gads ES tirgu

Gads, kad EN Snare sistéema sanéma CE zimi un pirmo reizi tika laista ES tirgQ, ir paradits 4. tabula.

1.8 Pilnvarotais parstavis (ja piemérojams)

Pilnvarota(-o) parstavja(-u) vards un uzvards un, ja piemérojams, pilnvarota(-o) parstavja(-u) VRN ir noraditi 4. tabula.

1.9 Pazinota struktiira

Pazinota struktdra (PS), kas iesaistita EN Snare sistémas atbilstibas novertésana saskana ar Medicinisko iericu MDR ((ES) Regula 2017/745) IX vai

X pielikumu un ir atbildiga par DKVK validésanu, ir noradita 4. tabula. PS vienotais identifikacijas numurs ari ir noradits 4. tabula.
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4. tabula. Pilnvarota parstavja un pazinotas struktiiras informacija

_ Izlaisanas gads Pilnvarotais parstavis Pazinota struktira (PS)

lerices nosaukums 2
ES tirgu Nosaukums VRN Nosaukums ID numurs
EN Snare mini kergjierice 2—4 mm 2009 Merit Medical Ireland Ltd. IE-AR-000001011 BSI 2797
EN Snare mini kérajierice 4—8 mm 2009 Merit Medical Ireland Ltd. IE-AR-000001011 BSI 2797
EN Snare standarta kérajierice 6—10 mm 2009 Merit Medical Ireland Ltd. IE-AR-000001011 BSI 2797
EN Snare standarta kérajierice 9-15 mm 2009 Merit Medical Ireland Ltd. IE-AR-000001011 BSI 2797
EN Snare standarta kérajierice 12-20 mm 2009 Merit Medical Ireland Ltd. IE-AR-000001011 BSI 2797
EN Snare standarta kérajierice 18-30 mm 2009 Merit Medical Ireland Ltd. IE-AR-000001011 BSI 2797
EN Snare standarta kérajierice 27—-45 mm 2009 Merit Medical Ireland Ltd. IE-AR-000001011 BSI 2797
EMPOWER triscilpu kérdjierices sistéma 2017 Merit Medical Ireland Ltd. IE-AR-000001011 BSI 2797
2.0 lerices paredzétais lietojums
21 Paredzétais noluks

EN Snare® sistému ir paredzéts izmantot kardiovaskularaja sistéma esosu sveskermenu iznemsanai vai manipulacijam ar tiem. lznemsanas un
manipulacijas proceddiras ietver pastaviga venoza katetra fibrina apvalka nonemsanu.

2.2 Indikacijas un mérka populacijas

EN Snare sistéma ir indicéta pacientiem, kam nepiecieSams veikt kardiovaskularaja sistema esosu sveskermenu iznemsanu vai manipulacijas ar tiem.
lerices lietoSana un izméri ir balstiti uz pacienta asinsvadu anatomiju un arsta izvéli. EN Snare sistéma tiek izmantota pieaugusiem pacientiem saskana
ar atbilstosu asinsvadu izméru noteiksanu.

23 Kontrindikacijas un/vai ierobeZojumi

EN Snare sistémas kontrindikacijas ir uzskaititas talak. EN Snare sistémas lietoSanas un izméru noteikSanas ierobeZojumus nosaka pacienta asinsvadu
anatomija.

. lerice nav paredzéta tadu sveskermenu iznemsanai, kas iespriadusi audu augSanas rezultata.
. lerici nedrikst izmantot fibrina apvalka atslanoSanai, ja pastav persistéjosas ovalas atveres (PFO) raditi starpsienas defekti.
o Siierice nav paredzéta implantétu elektrokardiostimulacijas elektrodu iznemsanai.
. Stierice nav paredzéta izmanto$anai neirovaskularaja sistéma.
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3.0 lerices apraksts

3.1 lerices apraksts

EN Snare sistéma ir triscilpu kérajierice, kas sastav no savita platina (Pt) un nitinola (NiTi), kas savienots ar NiTi varpstas stiepli. Apvienojot ar
pievadisanas katetru vai saderigu vaditajkatetru, triscilpu kérajierici var izmantot sveskermenu (tostarp audu/trombu) iznemsanai un manipulésanai
sirds un asinsvadu sistéma. Procediras parasti tiek veiktas fluoroskopijas kontrolé. Rentgenstarojumu necaurlaidigs markieris pievadisanas katetra
gala atvieglo kérajierices novietoSanu blakus mérka sveskermenim. Nitinola formas atminas cilpas materiala elastiba lauj ieprieks izveidoto
kérajierices konfiguraciju ievilkt katetra pievadiSanai un péc tam izplest vélamaja asinsvada viet3, vienlaikus samazinot asinsvadu traumu iesp&jamibu
ierices manipulacijas laika (1. attéls). SveSskermena satversana tiek panakta, novietojot nitinola kérajierices cilpu(-as) ap objekta brivo galu vai malu
un péc tam velkot kérajierices cilpu(-as) uz leju ap objektu, virzot pievadiSanas katetru, vienlaikus turot kérajierici vieta (2. attéls.). Kad katetrs tiek
virzits pari kérajiericei, objekts tiek ievilkts katetra distalaja dala vai pret to. Cilpas(-u) stiepes izturiba ir pietiekama, lai iznemtu vai manipulétu ar
sveSkermeniem, nesabojajot kérajierici. Ir pieejami dazadi cilpu izméri, lai pielagotos dazadiem meérka asinsvadu izmériem. EN Snare sistémas
konfiguracijas ir apkopotas 5. tabula.

1. attéls. Kérajierices izpleSana asinsvada
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2. attéls. Kerajierices iznemsana ierices satversanas sasniegSanai

lerices un komponenti EN Snare sistéma ir iepakoti ka sterilas, vienreiz lietojamas ierices. Katetrs, ka ari kérajierice, ievietoSanas instruments un
ierobezotajierice ir ievietota polipropiléna spirdlveida iepakojumos. Péc tam komponenti tiek noslégti 2 atseviskos Tyvek/neilona maisinos.
Abi maisini ir iepakoti ar LP kartona kastité. Merit EN Snare sistémai izmanto etilénoksida (EtO) sterilizésanu.

5. tabula. EN Snare sistémas ierices konfiguracijas

Kataloga numurs | Apraksts I,(_éréjierices Kerajierices S.avilktas I,«'iréjierices !(at?tra Katetra
diametrs garums (cm) | diametrs collas (mm) izmeérs garums
EN1003004/EU EN Snare mini kérajierice 2—4 mm 2-4 mm 175 cm 0,028 collas (0,71 mm) 3,2 Fr 150 cm
EN1003008/EU EN Snare mini kérajierice 4-8 mm 4-8 mm 175cm 0,028 collas (0,71 mm) 3,2 Fr 150 cm
EN2006010/EU EN Snare standarta kérajierice 6—10 mm 6—10 mm 120 cm 0,045 collas (1,14 mm) 6 Fr 100 cm
EN2006015/EU EN Snare standarta kérajierice 9—15 mm 9-15 mm 120 cm 0,055 collas (1,40 mm) 6 Fr 100 cm
EN2006020/EU EN Snare standarta kérajierice 12-20 mm 12-20 mm 120 cm 0,055 collas (1,40 mm) 6 Fr 100 cm
EN2007030/EU EN Snare standarta kérajierice 18-30 mm 18-30 mm 120 cm 0,055 collas (1,40 mm) 7 Fr 100 cm
EN2007045/EU EN Snare standarta kérajierice 27-45 mm 27-45 mm 120 cm 0,055 collas (1,40 mm) 7 Fr 100 cm
668785-300/EU EN Snare Merit OEM standarta kérajierice 9-15mm 150 cm 0,055 collas (1,40 mm) 6 Fr 130 cm
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standartu sérija ISO 10993 Biological Evaluation of Medical Devices. Audu saskarsmes klasifikacijas EN Snare sistémai ir apkopotas 6. tabula.

6. tabula. Audu saskarsmes klasifikacija: EN Snare sistéma

lerice Klasifikacija
Kerajierice Argjas sazinas

Asinsrité

lerobezots saskarsmes ilgums (< 24 stundas)
Katetrs Aréjas sazinas

Asinsrité

lerobezots saskarsmes ilgums (< 24 stundas)
levietoSanas instruments Nav kontakta ar pacientu
lerobeZotajierice Nav kontakta ar pacientu

Visparigie darbibas soli, kas saistiti ar EN Snare sistémas ieri¢u proceduralo izmantosanu, ir apkopoti 7. tabula.

7. tabula. Darbibas principi: EN Snare sistéma

Procedira

Darbibas soli

Kerajierices
sagatavosSana
un pievadiSana

Izvélieties vietai, kura atrodas sveSkermenis, atbilstoSu kérajierices diametru diapazonu. Kérajierices diametru diapazonam ir aptuveni
jasakrit ar ta asinsvada izméru, kura ta tiks izmantota.

Nonemiet ievietoSanas riku un ierobeZotajierici no kérajierices varpstas proksimala gala un ievietojiet kérajierices proksimalo galu cilpas
katetra distalaja (bez galvinas) gala, I1dz kérajierices varpstas proksimalais gals iziet no galvinas un cilpu var atvilkt kérajierices katetra
distalaja gala. Virziet kérajierici un kérajierices katetra sisttmu uz vélamo vietu.

Gadijumos, kad kérajierices katetrs jau ir novietots asinsvadu iekSpusg, virziet ievietoSanas instrumentu uz kérajierices distalo galu, Itdz
kérajierices cilpa(-as) tiek fikséta(-as) ievietoSanas instrumenta caurulité. levietojiet ievietoSanas instrumenta distalo galu katetra galvina,
[1dz jatat pretestibu, un péc tam atkartoti ievietojiet kérajierici atpakal katetra. levietoSanas instrumentu var iznemt, satverot zilo izcilni un
plésot to prom no kérajierices varpstas.

Kerajierices

Uzmanigi pastumiet kérajierices varpstu uz prieksu, lai pilntba atvértu kérajierices cilpu(-as). Péc tam kérajierice tiek virzita ap

izpleSana sveSkermena proksimalo galu vai atvilkta atpakal ap sveSkermena distalo galu.
Objekta Bidot kérajierices katetru, lai aizvértu kérajierices cilpu(-as) un satvertu sveskermeni. Méginot aizvert cilpu, ievelkot kérajierici cilpas
iznemsSana katetra, cilpas(-u) pozicija tiks parvietota attieciba pret sveSkermeni. Saglabajiet kérajierices katetra iestiepumu un parvietojiet kérajierices
un kerajierices katetra komplektu kopa proksimali ta, lai tie atrastos pie vaditajkatetra vai apvalka vai to iekSpusé. Péc tam sveSkermenis
tiek izvilkts cauri vai kopa ar virzitajkatetru vai ievaditaja apvalku. Lielu sveSkermenu iznems$anai var bat nepiecieSama lielaku apvalku
vai virzitajkatetru ievietoSana vai iegriezums periféraja pieejas vieta.
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Procediira Darbibas soli

Manipulacija ar | Saglabajiet iestiepumu uz kérajierices katetra, lai noturétu sveSkermeni, un parvietojiet kérajierici un kérajierices katetru kopa, lai
objektu manipulétu ar sveSkermeni vélamaja pozicija.

Fibrina apvalka | Izmantojot augS$stilba venozo pieeju, virziet kérajierici apakséja dobaja véna vai labaja priekSkambarT. Izvelciet 0,035 collu vadstigu caur
nonemsana pastavigo katetru apak3éja dobaja vena vai labaja priekSkambart. Novietojiet kérajierices cilpu(-as) ap vadstigu un virziet kérajierici pa
katetra distalo galu Iidz pozicijai, kas ir proksimala fibrina apvalkam. Aizveriet kérajierici ap katetru un turpiniet vieglu vilk8anu, vienlaikus

viegli velkot kérajierici virziena uz leju uz katetra distalo galu pari gala pieslégvietam. Atkartojiet, ITdz katetram nav fibrina apvalka.

3.2 lepriekséja(-s) paaudze(-s) vai variants(-i)

Uznémums Merit iegadajas EN Snare sistému no Medical Device Technologies (MD Tech) 2009. gada. Péc iegades Merit saka razot ,originalo” EN Snare
sistému un ieguva CE zimi un 510(k) atlauju (K092343) attiecigi 2009. gada tresaja un ceturtaja ceturksni. Originala EN Snare sistéma fluoretiléna propiléna
(FEP) katetra un koaksiala FEP ievaditaja komponenti tika iegadati no piegadataja. 2015. gada Merit uznémas visas EN Snare sistémas razosanu, un péc
tam tika ieviesta “Modificéta” ierices konfiguracija. Modificétaja iericé ir ieklauts katetrs, kas sastav no poliétera bloka amida (PEBAX) aréjas un

V==

politetrafluoretiléna (PTFE) ieks&jas, iegultas markéjumjoslas, un ievaditaja aizstasana ar nonemamu ievietoSanas instrumentu. Skatiet 8. tabula.

8. tabula. Parskats par EN Snare sistémas modifikacijam

Komponents EN Snare sistéma (modificéeta) EN Snare sistéma (originala) Komentari

Kérajierice Keérajierice bez izmainam

lerobezotajierice lerobezotajierice bez izmainam
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Komponents

EN Snare sistema (modificéta)

EN Snare sistéma (originala)

Komentari

Katetrs

Mainita markejumjosla

Pt/Ir markéjumjosla ir iestradata modificétaja
EN Snare sistema

Galvina ar iebvétu spriegojuma
atviegloSanu

——

w—

Galvina bez spriegojuma atviegloSanas

Galvinas dizains ir modificéts, lai ieklautu
integrétu spriegojuma atviegloSanu parveidotaja
EN Snare sistéma

Materiali:

Materiali:

Varpsta: PEBAX aréja PTFE iek$&ja | Varpsta: Fluoréts etiléna propiléns (FEP)

Galvina: PEBAX ar polikarbonata lueru

Galvina: Augsta blivuma polietiléns
(HDPE)

PEBAX materiali, kas atlastti, lai uzlabotu
katetra  veiktspé&ju un izgatavojamibu.
Originalais EN Snare sistéemas katetrs iegadats
no piegadataja. Modificéts EN Snare sistémas
katetrs, ko razo Merit Medical Systems.

levietoSanas
instruments/ievaditajs

levietoSanas instruments: Nonemama
konfiguracija

———————————
w—

levaditdjs: Koaksiala konfiguracija

Nonemams dizains lauj izvairities no
nepiecieSamibas iznemt ievietoSanas
instrumentu pa kerajierices vadstigu, kas
nepiecieSama koaksiala ievaditaja dizainam.

Materiali:
Caurultte: polipropiléns
Galvina: violets polipropiléns

Materiali:
Caurulite: Fluoréts etilena propiléns
(FEP)

Galvina: Augsta blivuma polietiléns
(HDPE)

Polipropiléna materiali, kas atlastti, lai uzlabotu
veiktspéju un izgatavojamibu. Originalais
EN Snare sistémas ievaditajs iegadats no
piegadataja. Modificéts EN Snare sistémas
ievietoSanas instruments, ko razo Merit Medical
Systems.

Saisinajumi: FEP = fluoréts etiléna propiléns, HDPE = augsta blivuma polietiléns, PEBAX = poliétera bloka amids, PTFE = politetrafluoretiléns
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3.3 Piederumi

Piederumi, kas tiek izmantoti kopa ar EN Snare sistému, ir ierobeZotajierice, ievaditajs (originala EN Snare sistéma) un ievietoSanas instruments
(modificeta EN Snare sistéma). Papildu piederumi, kas saistiti ar konvencionalu perkutanu asinsvadu piekluvi, ietver, bet ne tikai, piekluves vietai
paredzétu adatu, ievaditaju, dilatatoru, vadstigu un kontrastvielas Skidumu.

9. tabula. Paligierices

lerices paaudze Piederuma apraksts
Originala un modificéta EN Snare lerobeZotajierice: Viegli satverama ierobezotajierice atbalsta kérajierices griezamibu
sistéma

Originala EN Snare sistéma levaditajs: atvieglo kérajierices ievietoSanu kérajierices katetra.
R
Modificéta EN Snare sistéma levietoSanas instruments: atvieglo kérajierices ievietoSanu kérajierices katetra.

Nonemams dizains |auj izvairities no nepiecieSamibas iznemt ievietoSanas instrumentu
pa kérajierices vadstigu, kas nepiecieSama koaksiala ievaditaja dizainam.

3.4 Citu kombinacija izmantoto iericu apraksts

Papildus iepriek$ uzskaititajiem piederumiem (9.tabula) EN Snare sistéma tiek izmantota kopa ar iericém, tostarp, bet ne tikai, katetriem
un apvalkiem.
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4.0 Riski un bridinajumi

4.1 Atlikusie riski un nevélamas sekas
Risku apraksts

Merit riska parvaldibas process tiek veikts saskana ar EN ISO 14971:2019. Riska novértésanas procesi tiek izmantoti, lai analizétu riskus, kas saistiti
ar Merit ieriu lietoSanu, tostarp iespéjamu ierices nepareizu lietoSanu. Tas nodrosina, ka visi paredzamie iespéjamie atteices veidi un saistitie riski
ir nemti véra un risinati ierices projektésana un/vai razoSanas kvalitates sistéma. Process ietver $adus galvenos aspektus:

e lespéjamo kljimju veidus un to iesp&jamo célonu un seku identificéSanu
e Katras klimes rasanas varbutibas, smaguma pakapes un relativas konstatéjamibas izvértésanu

e Kontroles un preventivo pasakumu noteikSanu

Saskana ar to ir istenoti un verificéti visi iespéjamie riska kontroles pasakumi, un EN Snare sistéma ir atbildusi visiem piemérojamajiem noteikumiem
un standartiem. lzmantojot kliniskas izveértéSanas procesu, informacija par vismodernakajiem kliniskajiem apstakliem un iesp&jamam
blakusparadibam tiek identificéta, pamatojoties uz attiecigo klinisko pieradijumu parskatu.

Endovaskularo kérajiericu paredzétie kliniskie ieguvumi ietver sveSkermenu iznemsanu vai manipulacijas ar tiem sirds un asinsvadu sistema, ka art
izvairisanos no saslimstibas un mirstibas, kas saistita ar atvértam kirurgiskam procediram.

Tika parskatiti raksti, kas publicéti laika no 2002. gada 1. janvara lidz 2020. gada 31. jdlijam. Pamatojoties uz literatlru, endovaskularas kérajierices
ir veiksmigi izmantotas objektu iznem3$ana un parvietosana®* un fibrina nonems$anai no pastavigajiem dializes katetriem.> Wolf et al. (2008)
identificétie darbibas rezultati ¢ identificéja primaro un sekundaro panakumu limeni attiecibd uz endovaskularajam kérajiericem. Primarie panakumi
ir saistiti ar pilnu intervenci ar kérajiericu palidzibu, savukart sekundaros panakumus raksturo papildu kirurgiskas pieejas (pieméram, iegriesana,
knaibles), lai panaktu veiksmigu intervenci.® Kliniskas izvérté3anas vajadzibam kumulativie panakumi tiks kvantificéti apskatamajam iericém un
salidzinamajam etalona cilpu kérajiericem. Kumulativie panakumi, kas ir procediiras mérkparametrs, tiek definéti sadi:

e Kumulativie panakumi: Kombinétais biezums (1) pilnigai sveskermena/audu iznemsanai/parpozicionésanai caur asinsvadu/perkutanu
apvalku ar kéerajierices palidzibu UN (2) sveskermena iznemsanai/parpozicionésanai ar kérajierices palidzibu no sakotnéjas
sveSkermena/audu pozicijas ar pilnigu ekstrakciju, kam nepieciesama papildu kirurgiska pieeja.
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Primaro un sekundaro panakumu raditaji no kliniskas literatdras ir Joti augsti. Kopuma primarie panakumu raditaji bija 78,7% EN Snare sistémai un
79,1% etalona cilpu (t.i., zoss kakla formas) kérajiericém. Sekundaro panakumu raditaji bija augstaki, parsniedzot 90%, gan EN Snare, gan zoss kakla
formas kérajiericém. lespéjamas komplikacijas/nevélamie notikumi, kas saistiti ar apskatamo ierici, ka noradits lietoSanas pamaciba (LP), ir apkopoti
10. tabula. Turklat ar kérajierici/procediru saistitie nopietnie un nelielie nevélamie notikumi, kas identificéti literattra, un atbilstosie riska
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novértéjuma kaitéjumi ir paraditi 11. tabula.

10. tabula. EN Snare sistéma: lespéjamas komplikacijas

PARSKATITS IZDEVUMS 003

lespéjamas komplikacijas
1. lespéjamas komplikacijas, kas saistitas ar sveSkermenu iznemsanas iericém arterialajos asinsvados, ietver, bet neaprobeZojas
ar $adam:
e embolizacija;
e insults;
e miokarda infarkts (atkariba no novietojuma).
2. lespéjamas komplikacijas, kas saistitas ar sveSkermenu iznems$anas iericem venozajos asinsvados, ietver, bet neaprobezojas
ar sadam:
e plausu embolija.
3. Citas iespéjamas komplikacijas, kas saistitas ar sveSkermenu iznemsanas iericém, ietver, bet neaprobezojas ar $adam:
e asinsvadu perforacija;
e erices iespriiSana;
e asinoSana;
e  miksto audu trauma;
e aritmija;
e asinsvada disekcija.
11. tabula. Nevelamas blakusparadibas: Kliniskas literatiiras dati
Ar kérajierici saistiti nevélami notikumi Kaitejumu kategorija
Nopietnas komplikacijas
Plausu embolija ) )
Asinsvada sveSkermenis
Sveskermena embolizacija '
CirkSna hematoma Asinosana, miksto audu trauma
Apakséjas dobas vénas bojajums ar ekstravazaciju Asinosana, miksto audu trauma
Nelielas komplikacijas
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Ar kérajierici saistiti nevélami notikumi Kaitejumu kategorija
Intermitenta ektopija (aritmija) Kardiovaskulars notikums
Elektroda nobidisanas Procediras kavésanas
Sveskermena fragmentacija Asinsvada sveSkermenis
Venozas pieejas vietas komplikacija AsinoSana, miksto audu trauma

EN Snare sistéma ir indicéta svesSkermenu iznemsanai un manipulacijam ar tiem, un tapéc ta kalpo ka perkutans palglidzeklis dazadam proceddram.
Lietojot saskana ar LP, ar apskatamo iericu lietoSanu saistitie riski ir zemi, un tos atsver ar lietoSanu saistitie kliniskie ieguvumi.

Zinoto procediru nevélamo notikumu (AE) skaits bija zems, ka paradits 12. tabula. Literatdra tika zinots par 2 naves gadijumiem, kas saistiti ar
1 intrakranialas asinosanas gadijumu 8 dienas péc operacijas un 1 gadijumu ar kambaru fibrilaciju, kas bija sekundara aortas disekcijai. Abos
gadijumos identificétie nevélamie notikumi bija intervences procediras vai intravaskulara sveSskermena (1VS) rezultats, un tie nebija Tpasi saistiti ar
kérajierices lietosanu. Papildu nevélamas blakusparadibas, tostarp sirds tamponade, gratibas virzit apvalku, hemoperikards, sapes iznemsanas laika,
elposanas komplikacijas, neiznemts sveskermenis, krasu kaula brices atvérSanas un brilces sapes, nebija saistitas ar kérajierices lietoSanu. Kopéjie
ar kérajierices procediru saistitie NN biezumi, kas saistiti ar dazadam EN Snare sistémas kliniska lietojuma kategorijam, ir paraditi 13. tabula.
No neveélamiem notikumiem, kas saistiti ar kérajierices procediru, EN Snare sistémai bija 6 nopietni (0,6%) un 21 neliels (2,1%) notikums. Nebija
nekadu NN, kas batu saisttti ar kérajierices izraisttu klimi. Pamatojoties uz kliniskas literattras datiem, EN Snare sistéma uzrada pienemamu droSumu
un veiktspéju pacientiem, kuriem nepiecieSama IVS (tostarp fibrozo audu/trombu) iznemsana/manipulacija. Nav zinu par netiSiem centralas vénas
katetra (CVK) bojajumiem, kas bltu radusies ar kérajierici izraisitu katetra nonemsanas procediru rezultata.

12. tabula. Literatira zinotie nevélamie notikumi

Nevélamais notikums ‘ EN Snare sistéma Cilpu kérajierices

Nopietnas komplikacijas

Sveskermena embolizacija © 4/1001 (0,4) ¢ -

Plausu embolija ¢ 2/1001 (0,2) © -

Neiznemts sveskermenis ® 2/1001 (0,2)® -

Aortas disekcija a0 1/1001 (0,1) @P -

Sirds tamponade ° 1/1001 (0,1) ® -

Cirk8na hematoma 1/1001 (0,1) -

Intrakraniala asino$ana 1/1001 (0,1) 2P -

Elposanas komplikacijas - 1/48 (2,1)°
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| ZA Y. 3 AERICAR

Nevélamais notikums EN Snare sistéma Cilpu kerajierices
Asinsvada bojajums ar ekstravazaciju 1/1001 (0,1) -

Kopa 13/1001 (1,3) 1/48 (2,1)
Ar kérajierici saistitas 0/1001 (0,0) 0/48 (0,0)
Ar kérajierices procediiru saistitas 6/1001 (0,6) 0/48 (0,0)
Nelielas komplikacijas

Venozas pieejas vietas komplikacija 15/1001 (1,5) -
SvesSkermena fragmentacija 4/1001 (0,4) -

Dobas vénas perforacija (asimptomatiska) 1/1001 (0,1) b -

Gratibas virzit apvalku ® 1/1001 (0,1) ® -
Hemoperikards ® - 1/48 (2,1)°
Intermitenta ektopija 1/1001 (0,1) -

Elektroda nobidisanas 1/1001 (0,1) -

Sapes iznemsanas laika ° 1/1001 (0,1) ® -

Krasu kaula briices atvér§anas © 1/1001 (0,1) ® -

Brices sapes ° 1/1001 (0,1) ® -

Kopa 26/1001 (2,6) 1/48 (2,1)
Ar kérajierici saistitas 0/1001 (0,0) 0/48 (0)
Ar kérajierices procediiru saistitas 21/1001 (2,1) 0/48 (0)

Saisinajumi: n = nevélamie notikumi, N = pacienti
a |zraisita pacienta nave, b Nav saistits ar kérajierici/proceddru, ¢ Nav saistits ar kérajierici/procediru 1 (viena) no identificétajiem gadijumiem

13. tabula. Ar kérajierices procediiru saistito nevélamo notikumu biezums péc kliniskas lietojuma kategorijas

L EN Snare sistémas NN, n/N (%) Cilpu kerajiericu NN, n/N (%)s
Kliniskais lietojums —— - o T -
Nopietni Nelieli Nopietni Nelieli
IZNEMSANA 6/980 (0,6) 20/980 (2,0) 0/48 (0) 0/48 (0)
Iznemsana: periféra 5/924 (0,5) 19/924 (2,1) 0/34 (0) 0/34 (0)
Sirds okltdera iznemSana 0/5 (0)-* 0/5 (0)'* 0/1 (0)* 0/1 (0)*
_Centrévlés vénas katetra 0/3 (0)57 0/3 (0)57 0/2 (0)7 0/2 (0)7
iznemsana
Centralas vénas katetra fibrina 0/66 (0)39 0/66 (0)39 )
apvalka nonem$ana
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Kliniskais lietojums

EN Snare sistemas NN, n/N (%)

Cilpu kéerajiericu NN, n/N (%)s

Nopietni Nelieli Nopietni Nelieli
IVCF iznemsana 5/844 (0,59)10-17 19/844 (2,3)10-17 0/30 (0)™ 0/30 (0)™
Stenta iznemsana 0/2 (0)'&19 0/2 (0)181° - -
Audu/tromba iznem$ana 0/1 (0)2 0/1 (0)® - -
Cita kardiovaskulara iznemsana 0/3 (0)?'-23 0/3 (0)?'-23 0/1 (0)% 0/1 (0)%
lznem$ana: Sirds 1/56 (1,8) 1/56 (1,8) 0/14 (0) 0/14 (0)
Sirds oklTdera iznem$ana 0/1 (0) 0/1 (0)>* - -

Centralas vénas katetra
iznem$ana

0/33 (0)25-%2

0/33 (0)25-%2

0/5 (0)-22

0/5 (0)-22

IVCF iznem3ana

1/5 (40,0)13,17,33—35

1/5 (20,0)17,33—35

0/4 (0)16:3¢

0/4 (0)16:3¢

Stenta iznemSana

0/2 (0)%637

0/2 (0)%637

0/1 (0)%

0/1 (0)%

Audu/tromba iznemSana

0/2 (0)3:3°

0/2 (0)%29

Cita kardiovaskulara iznem3sana

0/13 (0)0-50

0/13 (0)*0-50

0/4 (0)45,46,49

0/4 (0)45,46,49

MANIPULACIJA 0/21 (0) 1/21 (4,8) - -
Manipulacija: periféera 0/5 (0) 0/5 (0) - -
Okladera novieto$ana 0/1 (0)% 0/1 (0)51 - -
Centralas vénas katetra 0/1 (0)F2 0/1 (0)F2 ) )
parpozicionésana

Cita kardiovaskulara manipulacija | 0/3 (0)%3-55 0/3 (0)58-55 - -
Manipulacija: Sirds 0/16 (0) 1/16 (6,3) - -

Okltdera novietoSana

0/2 (0)657

0/2 (05657

Cita kardiovaskulara manipulacija

0/14 (0)58-60

1/14 (7,1)58-60

KOPA 6/1001 (0,6) 21/1001 (2,1) 0/48 (0) 0/48 (0)
Saisinajumi: nn = nevélams notikums, n = nevélami notikumi, N = procediras
4.2 Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
EN Snare sistemas etiketes bridinajumi un piesardzibas pasakumi ir apkopoti 14. tabula.
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14. tabula. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Kategorija Etiketes pazinojumi

Bridinajumi e Parmeériga spéka pielietoSana, lai iznemtu iestréguSus sveSkermenus, var novest pie ierices darbibas klames.

e VilkSanas spéks, kas tiek pielikts katetriem fibrina apvalka nonemsanas laika, var sabojat, izstaipit vai salauzt pastavigos katetrus, kuru
diametrs ir 6 Fr vai mazaks. Neizmantojiet parmérigu vilk§anas spéku, méginot nonemt fibrina apvalku katetriem, kuru diametrs ir 6 Fr
vai mazaks.

¢ Nepielietojiet parmérigu spéku, kad veicat manipulacijas ar katetru caur ievaditaju vai kad veicat manipulacijas ar kérajierici. Parmérigs
spéks var novest pie ierices darbibas klimes.

e Siierice ir tikusi sterilizéta, izmantojot etilénoksidu, un ir uzskatama par sterilu, ja iepakojums nav atvérts vai bojats. Tas ir paredzéts
lietoSanai tikai vienam pacientam. Neméginiet tirit vai atkartoti sterilizét ierici. PEc lietoSanas $Tierice var bat potenciali biologiski bistama.
Apstradajiet ta, lai novérstu nejausu piesarnojumu. Nelietojiet ierici, kas ir tikusi sabojata, vai gadijuma, ja iepakojums ir atvérts vai bojats.

e lericiir paredzéts lietot tikai vienam pacientam. Nelietot, neapstradat un nesterilizét atkartoti. Atkartota lietoSana, apstrade vai sterilizéSana
var ietekmét ierices strukturalo veselumu un/vai izraistt ierices darbibas traucéjumus, kas savukart pacientam var izraisit traumas, slimibu
vai navi. Atkartota lietoSana, parstrade vai sterilizacija var izraistt arT ierices piesarnosanas risku un/vai pacienta infekciju vai savstarpé&ju
inficéSanos, tostarp, bet ne tikai infekcijas slimibas(-u) parnesi no viena pacienta uz citu. lerices piesarnosanas var izraisit pacienta
traumas, slimibu vai navi.

¢ Nitinols ir nikela un titana sakausejums. lesp&jama reakcija var paradities pacientiem, kas ir jutigi pret nikeli.
e Péc lietoSanas utilizgjiet ierici atbilstosi biologiski bistamu atkritumu utiliz€Sanas standarta protokoliem.
e Ir pietiekami daudz droSibas un veiktspgjas datu, lai atbalstitu ierices izmantoSanu bérnu populacija.

e Eiropas Savieniba par visiem ar ierici saistitiem nopietniem negadijumiem ir jazino raZotdjam un attiecigas dalibvalsts kompetentajai
iestadei.

/DOC

Piesardzibas Lietojot So ierici liela fibrina apvalka nonemsanai, jaievéro piesardziba, lai samazinatu plausu embolijas risku.
pasakumi

4.3 Citi batiski drosibas aspekti

EN Snare sistémai nav veiktas nekadas operativas korigéjoSas droSuma darbibas vai operativie pazinojumi.
5.0 Kliniskas izvértésanas un péctirgus kliniskas uzraudzibas (PTKU) kopsavilkums

5.1 Klinisko datu kopsavilkums par lidzvéertigu ierici
EN Snare sistémas atbilstiba ir noteikta, izmantojot ekvivalences demonstraciju, kas veikta $adi:

» Modificéta EN Snare sistéma (apskatama ierice) un izveidota originala EN kérajierices sistéma (lidzvertigs salidzinamais)
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« Tika analizétas visas konstatétas atskiribas attieciba uz kliniskajam, tehniskajam un biologiskajam ipasibam, un netika konstatéts, ka tas
batiski ietekmétu klinisko droSumu vai veiktspéju. Saskana ar MEDDEV 2.7/1 4. parsk. ieprieks uzskaititas apskatamas ierices un lidzvertigas
salidzinamas ierices kliniska, tehniska un biologiska lidzvertiba tika noteikta, izmantojot So analizi.

EN Snare sistémas kliniskie dati, kas paradtti 15. tabula un 16. tabula (5.3. sadala), atspogulo gan originalas, gan modificétas ierices konfiguracijas.

5.2 Apskatamas ierices klinisko pétijumu kopsavilkums

Nav attiecinams, jo kliniska izvértésana ir balstita uz publicéto literatliru. Pirms CE zZimes sanemsanas EN Snare sistémas kliniskie pétijumi netika
veikti.

5.3 Citu avotu klinisko datu kopsavilkums

EN Snare sistémas ierices ir efektivi izmantotas sveSskermenu (tostarp audu/trombu) iznemsanai un manipulacijam sirds un asinsvadu sistéma.
Kltniskie dati, kas apstiprina EN Snare sistémas droSumu un veiktspéju, ir ieglti no $adiem avotiem:

e  Péctirgus kliniskas uzraudzibas (PTKU) pétijums, kas istenots 2020. gada.

e \Visaptveross literatdras parskats, izmantojot Embase®, MEDLINE un PubMed datu bazes, laika posma no 2002. gada 1.janvara lidz
2020. gada 31. jilijam. Literattras meklésanas stratégijas tika izstradatas, lai identificétu rakstus, kas attiecas uz EN Snare sistémas iericém.
Tika identificétas un apkopotas gan labvéligas, gan nelabvéligas atsauces.

Ka dokumentéts PTKU zinojuma (PMCFER-QRMT0046-001), tika sanemtas klinicistu aptaujas, kas ietvéra 42 pacientu gadijumus ar EN Snare sistemu.
Informacija par gadijumiem ir apkopota 15. tabula un 3. attéls. No dokumentétajiem kliniskas lietoSanas gadijumiem 47,6% (20/42) bija saistiti ar
sveskermena iznemsanu un 52,4% (22/42) tika zinots par manipulacijam ar sveSkermeni. Fibrina apvalka/katetra nonemsana tika zinota 55,0%
(11/20) gadijumu. Tehniskie panakumi tika sasniegti 100% zinoto gadijumu, un klinicistu respondenti nekonstatéja NN.
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15. tabula. EN Snare gadijuma lietosanas kopsavilkums: PTKU dati

‘ PARSKATITS IZDEVUMS 003

Primarie Sekundarie Kumulativie | Nevélamie

Khniskais lietojums Procediras | Kerajierices izmérs panakumi panakumi panakumi notikumi

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

Iznemsana 20 12-20 mm (4), 18-30 mm (11) 20/20 (100) 0/20 (0) 20/20 (100) 0/20 (0)
Fibrina katetra nonem3ana | 11 18-30 mm (11) 11/11 (100) | 0/11 (0) 11/11 (100) | 0/11 (0)
IVCF iznem$ana 5 4-8 mm (1), 12-20 mm (4) 5/5 (100) 0/5 (0) 5/5 (100) 0/5 (0)
Iznem8ana — neprecizéta 4 4-8 mm (1), 6-10 mm (3) 4/4 (100) 0/4 (0) 4/4 (100) 0/4 (0)

Manipulacija 22 4-8 mm (21) 22/22 (100) 0/22 (0) 22/22 (100) | 0/22 (0)
Manipulacija — neprecizéta 20 4-8 mm (20) 20/20 (100) 0/20 (0) 20/20 (100) 0/20 (0)
Vadstigas  satverSana — | Nav zinots 11 (100) 01 (0) 11 (100) 0/1 (0)
kermena diegs ’

Aortas ~ stenta  protézes | 4-8mm (1) 11 (100) 01 (0) 1/1 (100) 0/1 (0)
novietoSana
= 4-8 mm (23), 6-10 mm (3),
Kopa 42 12-20 mm (4), 18-30 mm (1) | 42/42(100) 0/42 (0) 42/42 (100) | 0/42 (0)
3. attéls. EN Snare izméru sadalijums: PTKU dati
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4-8 mm 6-10 mm 12-20 mm 18-30 mm
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16. tabula sniegts EN Snare sistémas veiktspéjas datu kopsavilkums, kas ieglits no droSuma un veiktspé&jas (S&P) kliniskas literatliras datiem, ka art
PTKU datiem. Sie dati ir salidzinati ar etalona cilpas kérajierices veiktspéjas datiem no literatiras. Ka liecina dati, EN Snare sistémas panakumu raditaji
atbilst tiem, kas zinoti par konkurentu kérajiericEm. Sniegtie dati attiecas tikai uz ierices lietoSanu saskana ar EN Snare sistémas lietoSanas pamacibu.
Neindicéti EN Snare sistémas un etalona iericu lietojumi ir izsleégti no kopsavilkuma datiem 16. tabula.

EN Snare sistémas un etalona cilpas kérajieri€u panakumu raditaji ir augsti un parsniedz 80% visos gadijumos, iznemot kardiologisku iznemsanu
etalona iericém. Visparéjiem iznemsanas lietojumiem (perifériem un kardiologiskiem) etalona cilpas kérajiericu kumulativo panakumu raditajs ir
augstaks neka apskatamajai iericei (P=0,034), bet paredzama atskiriba ir tikai 4,1%. Nav statistiski nozimigas atskiribas kérajierices manipulacijas
procediru izdoSanas raditajos (P=0,456). Visparéjais kopéjais panakumu raditajs etalona cilpas kérajiericem (89,7%) bija statistiski nozimigi augstaks
neka atbilstoss EN Snare sistémas raditajs (85,5%) (P=0,029). Tomér saskana ar citiem salidzinajumiem paredzama atskiriba bija mazaka par 10%.
Visbeidzot, apskatama ierice atbilst noteiktajiem veiktspéjas pienemsanas kritérijiem.

16. tabula. SalidzinoSais kumulativo panakumu raditajs

Kumulativo panakumo raditajs, n/N (%) e _ o -
Kiiniskais lietojums — Etalona cilpas Paredzan:a atskiriba P vértiba Pt_)st-hoc . P vértiba
EN Snare sistéma Kerajlerices [95% TI] pl-p2#0 analize Ag,go pl-p2 >0, pl-p2<0
IZNEMSANA 856/1008 (84,9) 407/457 (89,1) -4,1% [-7,7%,-0,5%] P=0,034* 5,2% P=0,019*
Periféra 785/932 (84,2) 398/443 (89,8) -5,6% [-9,3%,-2,0%] P=0,005* 5,2% P=0,003*
Sirds 51/56 (91,1) 9/14 (64,3) 26,8% [-0,6%,53,0%] P=0,022% 38,3%t -
Nenoradita$ 20/20 (100)8 - - - - -
MANIPULACIIA 43/43 (100) 35/36 (97,2) 2,8% [-2,6%,8,1%] P=0,456 7,6% -
Periféra 5/5 (100) 18/19 (94,7) 5,3% [-4,8%,15,3%] p=1,000t 14,4%t -
Sirds 16/16 (100) 17/17 (100) 0[] P=1,000 - -
Nenoradita’ 22/22 (100)8 - - - - -
Kopé&jas periféras’ 790/937 (84,3)% 416/462 (90,0) -5,7% [-9,3%,-2,1%] P=0,004* 5,2% P=0,002*
Kopéjas kardiologiskas? 67/72 (93,1) 26/31 (83,9)8 9,2% [-5,0%,23,4%] P=0,163t 20,3%t -
KOPA 899/1051 (85,5) 442/493 (89,7) -4,1% [-7,5%,-0,7%] P=0,029* 4,9% P=0,015*
Saisinajumi: Tl = ticamibas intervals
" Nepietiekami kliniskie dati (Ags0 > 10%), * Statistiski nozimigi, $ PTKU dati nav nodaliti periférajos un kardiologiskajos
Elektroniski generéts no L:/DOC/Forms FORM 7.345 Rev 003 ECN180641
19. LPP. no 38

/DOC

ELECTRONICALLY GENERATED FROM L



SSCP 0902LV

NOSAUKUMS: Drosuma un kliniskas veiktspéjas ’
‘ PARSKATITS IZDEVUMS 003

kopsavilkums (DKVK)
EN Snare endovaskularas kérajierices sistéma

EN Snare sistémas un etalona cilpas kérajieri¢u drosibas dati ir apkopoti 17 tabula. Sie dati ir ieglti no droSuma un veiktspéjas (S&P) kliniskas
literatdras datiem un péctirgus kliniskas uzraudzibas (PTKU) datiem. Sie dati ir salidzinati ar etalona cilpas kérajierices droduma datiem no literatdras.
Visos gadijumos neindicétie apskatamo un etalona iericu lietojumi ir izslégti no kopsavilkuma datos 17 tabula.

EN Snare sistéma uzrada loti zemu nopietno un nelielo NN biezumu, un Sie raditaji ir labveligi salidzinami ar tiem, kas literatdra zinoti par citam
etalona cilpas kérajiericém. Kopéjie nopietno NN raditaji EN Snare sistémai un etalona cilpas kérajiericém ir attiecigi 0,6% un 0,2%. Kopé€jais nelielo
NN biezums EN Snare sistémai ir 2,0%, bet nelielo NN biezums etalona cilpas kérajiericém ir 1,6%. Nav statistiski nozimigu atskiribu starp kopé€jo
nopietno NN biezumu (P=0,441) vai nelielo NN Iimeni (P=0,691) EN Snare sistémai un etalona cilpas kérajiericém. Pamatojoties uz post-hoc analizi,
ir pietiekami daudz klinisko pieradijumu, lai izdarttu ticamus statistikas secinajumus par kopéjo nopietno un nelielo NN bieZumu (t.i., Ao,z < 10%).
Abos gadijumos apskatama ierice atbilst noteiktajiem droSuma pienemsanas kritérijiem.

17. tabula. Ar kérajierici saistiti nevélami notikumi: EN Snare sistéma

Kiiniskas lietojums Nevélamo notikumu raditajs, n/N (%) Paredzama atskiriba P vértiba Post-hoc analize
EN Snare sistéma Cilpu kérajierices [95% TI] pl-p2 =0 Ao 50

Nopietni nevélamie notikumi

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

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

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

Nenoradita’ 0/20 (0)¢

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

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

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

Nenoradita’ 0/22 (0)¢

Kopéjas periféras 5/929 (0,5)¢ 1/462 (0,2) 0,3% [-0,3%,1,0%] P=0,670 0,9%

Kopéjas kardiologiskas 1/72 (1,4)5 0/31(0) 1,4% [-1,3%,4,1%] P=1,000 3,9%

KOPEJIE NOPIETNIE 6/1043 (0,6) 1/493 (0,2) 0,4% [-0,2%,1,0%] P=0,441 0,9%

Nelieli nevélamie notikumi

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

Periféra 19/924 (2,1) 5/443 (1,1) 0,9% [-0,4%,2,3%] P=0,275 2,2%

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

Nenoradita’ 0/20 (0)¢
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Kiiniskais lietojums Nevélamo notikumu raditajs, n/N (%) Paredzama atskiriba P vértiba Post-hoc analize
EN Snare sistéma Cilpu kérajierices [95% TI] pl-p2+0 Ao,g0%
MANIIPULACA 1/43 (2,3) 3/36 (8,3) -6,0% [-16,1%,4,1%] P=0,326 14,4%
periféra 0/5 (0) 2/19 (10,5%) -10,5% [-24,3%,3,3%] P=1,000 22,8%+
Sirds 1/16 (6,3) 1/17 (5,9) 0,4% [-15,9%,16,7%] P=1,000 27,0%+
Nenoradita’ 0/22 (0)¢
Kopéjas periféras® 19/929 (2,0)¢ 7/462 (1,5) 0,5% [-0,9%,2,0%] P=0,675 2,4%
E:ﬁﬁ;eiskés§ 2/72 (2,8) 1/31(3,2) -0,4% [-7,7%,6,8%) P=1,000 10,4%t
KOPEJAS NELIELAS 21/1043 (2,0) 8/493 (1,6) 0,4% [-1,0%,1,8%] P=0,691 2,0%

¥ Nepietiekami kliniskie dati (Ag,s0 > 10%), 8 PTKU dati nav nodaliti periférajos un kardialajos
5.4 Kliniskas veiktspéjas un droSuma visparéjais kopsavilkums

EN Snare sistéma ir komerciali pieejama kops 2009. gada un ir indicéta asinsvadu sveskermenu (tostarp audu/trombu) perkutanai iznems$anai un
manipulacijam ar tiem. lznemSanas un manipulacijas procediras ietver pastaviga venoza katetra fibrina apvalka nonemsanu. Visam
perkutanajam/endovaskularajam kérajiericém ir komplikaciju un/vai klimes risks, un riski individam ir pacienta, primaras kirurgiskas/intervences
proceddiras un ar ierici saistitas mijiedarbibas neparedzama kombinacija. Ar EN Snare sistému saistita tehnologija ir labi izveidota, un ir pieradits, ka
EN Snare sistémai ir augsts kumulativais iznemsanas panakumu limenis un zems nevélamo notikumu/komplikaciju limenis. Neviena no komplikacijam
nebija negaidita endovaskularajam kérajiericém, un visi identificétie neveélamie notikumi ir apskatiti izstradajuma LP. Turklat pastav augsta ilgtermina
komplikaciju iesp&jamiba, kas saistita ar nearstétiem intravaskularu sveskermenu gadijumiem. Pamatojoties uz konstrukcijas verifikacijas/validacijas
testésanu, drosibas un veiktspéjas rezultatiem literatlira un péctirgus uzraudzibas datiem, nav zinamu neskaidribu par EN Snare sistémas droSumu
un veiktspéju, un nav konstatétas nevélamas blakusparadibas, kas saistitas ar tas lietoSanu. Tadé) ar EN Snare sistémas lietosanu saistitie riski ir zemi,
un tos atsver kliniskie ieguvumi, ja to lieto saskana ar LP. EN Snare sistémas riska/ieguvuma novértéjums ir apkopots 18. tabula.

18. tabula. Riska/ieguvuma novértéjuma kopsavilkums®%3

Faktors Piezimes Noveéertejums
Nenoteiktiba o  Cik stabili bija dati? EN Snare sistéma: 61 raksts
Pétijuma dizaina kvalitate e Kads bija pétljuma dizains un ki tas tika veikts un | Dati galvenokart sastav no gadijumu zinojumiem un gadijumu
Pétijuma veikSanas kvalitate analizéts? sérijam
e Vaiir trikstosi dati? Née
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Faktors

Piezimes

Noveértejums

Pétijuma rezultatu analizes stabilitate

Rezultatu visparinamiba

Vai pétijuma rezultati ir atkartojami?
Vai Sis pétijums ir pirmais $ada veida pétijums?
Vai ir citi pétijumi, kas sasniegusi lldzigus rezultatus?

Vai pétijuma rezultatus var attiecinat uz populaciju
kopuma, vai arl tie ir vairdk paredzéti atseviskam,
konkrétam grupam?

N/A — gadijumu zinojumi un gadijumu sérijas
Né
Ja
Ja

Slimibas/stavokla raksturojums

Ka slimiba/stavoklis ietekmé pacientus, kuriem ta ir?
Vai stavoklis ir arstéjams?

Ka stavoklis progresé?

Palielinats naves/nopietnu komplikaciju risks
Ja

Naves/nopietnu komplikaciju biezums nearstétu sveSkermenu gadijumos
ir 60—71%.54 No stabiliem pacientiem ar aizturétiem kardiopulmonalajiem
sveSkermeniem 81% pacientu palika asimptomatiski péc vidéji 845 dienu
novérosanas.® Fibrina apvalka veido$anas ap ilgstosas hemodializes
piekluves katetru intravenozo segmentu ir viens no biezakajiem katetra
darbibas klimes c&loniem.®®5" Ir zinots, ka CVK trombotiska oklGzija, ko
izraisa fibrina uzkrasanas, notiek ar biezumu no 3% lidz 79%.%8

Pacienta tolerance pret risku un
ieguvuma perspektiva:

Vai sponsors sniedza datus par to, ka pacienti panes
ierices raditos riskus?

Vai riski ir identific&jami un defingéjami?

N/A

Ja; skatiet 6.0. sadalu

Slimibas smagums

Vai slimiba ir tik smaga, ka pacienti panes lielaku risku, lai
iegltu mazaku ieguvumu?

Naves/nopietnu komplikaciju biezums nearstétos gadijumos ir 60—71%.54
Stabiliem asimptomatiskiem pacientiem ir piemérota konservativa
terapija.®® Ir zinots, ka CVK trombotiska okldzija, ko izraisa fibrina
uzkrasanas, notiek ar atrumu no 3% lidz 79%.%

Slimibas hroniskums

Vai slimiba/stavoklis ir hronisks?
Cik ilgi dzivo pacienti ar $o slimibu?

Ja slimiba ir hroniska, vai slimibu ir viegli parvaldit ar
mazak invazivam vai sarezgitam terapijam?

Tikai tad, ja nearsté
Naves/nopietnu komplikaciju biezums nearstétos gadijumos ir 60-71%%

Asimptomatiskiem pacientiem piemérota stratégija var bat uzmaniga
gaidisana®

Uz pacientu orientéts novértéjums

Cik |oti pacienti novérté So arstéSanu?

Augsta — veiksmiga iznem$ana novér§ saslimstibu un mirstibu, kas
saistita ar invazivakas kirurgiskas iznems$anas alternativam vai neiznemtu
sveSkermeni simptomatiskiem pacientiem.

Vai pacienti ir gatavi uznemties &Ts arstéSanas risku, lai | Ja
sasniegtu ieguvumu?
Vai arstéSana uzlabo visparéjo dzives kvalitati? Ja

Cik labi pacienti spéj izprast arstéSanas ieguvumus un riskus?

Gadijumos, kad tiek planota intervence nestabiliem sveSkermeniem, pacienti
var saprast, ka intervences ieguvumi ievérojami parsniedz riskus.%
Nav piemérojams neplanotas intervences gadijumos procediras laika.

Alternativas arstéSanas vai diagnostikas
pieejamiba

Kadas citas terapijas ir pieejamas Sim stavoklim?

Konservativa terapija/uzraudziba, akmenu grozini, intravaskularas
knaibles, biopsijas knaibles, kirurgiska iznemsana
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Faktors

Piezimes

Noveértejums

Cik efektivas ir alternativas arstéSanas metodes?

Konservativa arstéSana ir piemérota stabiliem asimptomatiskiem pacientiem;
81% pacientu péc vidgji 845 dienam novérosanas paliek asimptomatiski.®® Ir
zinots par citu arstéSanas metozu, pieméram, akmenu grozinu,
intravaskularo knaiblu un biopsijas knaiblu, izmanto$anu, tau vadiSana var
bt sarezgita,® palielinas asinsvadu bojajumu vai perforacijas risks®, un tie
rada izméra ierobezojumus.®® Kirurgiska iznemsana parasti tiek rezervéta
gadijumiem, kad perkutana pieeja ir bijusi neveiksmiga.”

Ka to efektivitate atSkiras atkariba no apakSpopulacijas?

N/A

Cik labi panesamas ir alternativas terapijas?

Akmenu grozini ir efektivi sveSkermenu iznemsanai, tacu tos var bat griti
vadit®*

Intravaskularas knaibles rada lielaku asinsvadu bojajumu/perforacijas
risku, salidzinot ar kérajiericem5*

Ka to panesamiba atSkiras atkariba no apakSpopulacijas?

N/A

Kadus riskus rada jebkura pieejama alternativa
arstéSana?

Naves/nopietnu komplikaciju biezums nearstétos gadijumos ir 60—-71%%
Akmenu grozini ir efektivi sveSkermenu iznems$anai, taCu tos var bat grati
vadits

Intravaskularas knaibles rada lielaku asinsvadu bojajumu/perforacijas
risku, salidzinot ar kérajiericem5*

Riska mazinasana

Vai jus varétu noteikt veidus, k& mazinat riskus (pieméram,
izstradajumu markeésana, izglitibas programmu izveide,
papildu terapijas nodro$inaSana utt.)?

Visparatzita tehnologija, kas ir savietojama ar standarta intervences
metodém; nav konstatéta papildu markéSana vai kiinicistu apmaciba, lai
vél vairak mazinatu riskus

Kads ir ierosinatas intervences veids?

N/A

Péctirgus dati

Vai tirga ir pieejamas citas ierices ar lidzigam indikacijam?
Vai efektivitates varbatiba un kaitéjoSo notikumu biezums
no 8Tm iericém ir [Tdzigs tam, kas paredzéts parskatamajai
iericei?

Ja; skatiet 6.0. sadalu

Vai ir pieejami péctirgus dati, kas maina riska/ieguvuma
izvértéjumu salidzinajuma ar to, kas bija pieejams, kad tika
izvértétas iepriek$éjas ierices?

Vai iepriek$ aprakstita riska/ieguvuma izvértéjuma dé| ir

iemesls apsvért kada no talak noradito elementu

izvértéSanu péctirgus apstak|os?

o lerices veiktspéja ilgaka laika posma.

o  Apmacibas programmu efektivitdte vai pakalpojumu
sniedzéja izvéles ierices lietoSana.

o  Apaksgrupas (pieméram, bérni, sievietes).

o  Reti nevélami notikumi.

Neviens no papildu péctirgus elementiem netiek uzskatits par
piemérojamu apskatamajai iericei. Kérajierices tiek izmantotas Tslaicigi,
tapéc ierices ilgtermina veiktspéja nav piemérojama. Turklat kérajierices ir
visparatzitas intervences ierices, un papildu apmaciba/lietoSanas gadijumi
netiek uzskattti par nepiecieSamiem. Nav konstatétas droSumal/veiktspéjas
problémas saistibd ar pacientu apakSgrupam vai retiem nevélamiem
notikumiem.
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Faktors

Piezimes

Noveértejums

e Vai ir pamats sagaidit batisku atkirtbu starp ierices
veiktspéju realos apstaklos un veikitsp&ju, kas konstatéta
ierices pieredzé pirms laiSanas tirga?

Né; sniegtie dati ir iegati no redliem gadijumu pétijumiem un gadijumu
sérijam.

e Vai ir dati, kas citadi tiktu sniegti, lai atbalstitu | N/A
apstiprindjumu, ko varétu atlikt uz péctirgus apstakliem?
e Vai lietojums neatbilstigi instrukcijai vai izmanto$ana péc | Né
etiketes atSkiras no sakotnéji paredzéeta?
Jauna tehnologija, kas risina e Cik labi &is ierices mediciniskas vajadzibas apmierina | Loti efektivi

neapmierinatas mediciniskas
vajadzibas

paslaik pieejamas terapijas?

. Cik vélama §T ierice ir pacientiem?

Loti vélama, salidzinot ar kirurgisku iejauk$anos

leguvuma(-u) kopsavilkums

Riska(-u) kopsavilkums

Citu faktoru kopsavilkums

EN Snare sistéma

Veiksmiga iznem$ana novers
saslimstibu un mirstibu, kas saistita ar
invazivakas kirurgiskas iznem$anas
alternativam vai neiznemtu svesSkermeni
simptomatiskiem pacientiem

EN Snare sistéma:

Kumulativie panakumi: 85,5% *

Cilpas kérajierices:

Kumulativie panakumi: 89,7% *

* Butiska atSkirlba (P=0,029), bet
aptuvena atskirtba ir <10%

Komplikacijas rodas ar mazu bieZumu, un tas parasti ir
parejosas

EN Snare sistéma:

Nopietno NN biezums: 0,6% *
Nelielo NN biezums: 2,0% **
Sadzibu biezums (PTU): 0,086%
Cilpas kéraijierices:

Nopietno NN biezums: 0,2% *
Nelielo NN biezums: 1,6% **

* Nav butiskas atSkiribas (P=0,441)
** Nav batiskas atSkirtbas (P=0,691)

Konservativa arstéSana var bt pielietojama pieeja stabiliem
asimptomatiskiem pacientiem,®® tacu zinojumi par navi/nopietnam
komplikacijam ir zinoti 60-71% nearstétu gadijumu.8

Labi izveidota tehnologija, kas ir saderiga ar standarta intervences
tehnikam

5.5 Planota péctirgus kliniska uzraudziba (PTKU)

NepiecieSamiba veikt PTKU darbibas tiek katru gadu parskatita ka dala no péctirgus uzraudzibas (PTU) procesa, ka arT pamatojoties uz jauniem
datiem. Uz visiem datiem attiecas riska parskatiSana, péc kuras tiek pienemts Iemums par PTKU prasibam.

Pasreizéjas PTKU plans EN Snare sistémai ir detalizéti aprakstits PMCFP-QRMT0046-001. Analize ietvers Sadus apsvérumus:

e lIzstradajumu atgriezeniskas saites novértésanas veidlapas identificéto droSuma vai veiktspéjas problému izvértéjums, lai noteiktu EN Snare

sistémas ietekmi, ja tada bija.
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e |kgadéja atjauninajuma ietvaros tiks analizéti droSuma un veiktspéjas dati, kas savakti no PTKU darbibas un kliniskas literatdras, un tie tiks
salidzinati ar droSuma un veiktspéjas kliniskas literatiras datiem par etalona cilpas kérajiericeém.

e Novértéjums, vai jebkadas droSuma vai veiktspéjas problémas, kas noraditas izstradajuma atgriezeniskas saites novértéjuma veidlapas, ietver
ieprieks neidentificétu atlikuso risku.

6.0 Diagnostikas vai terapijas alternativas

6.1 Mediciniska stavokla parskats

Pieaugot endovaskuldru intervenéu bieZumam, attiecigi palielinds zaudéto vai embolizéto sve$kermenu biezums.®* Siem intravaskularajiem
sveskermeniem (IVS) parasti ir jatrogéna izcelsme, un tie parasti sastav no tadam iericém ka tinumi un okltderi vai vadstigu fragmenti, katetri/apvalki,
apak$éjas dobas vénas filtri (IVCF), sirds varstuli vai elektrokardiostimulacijas elektrodi.®* Centralo vénu katetru (CVK) lGzumi (pieméram,
Port-A-Caths, periféri ievietoti centralie katetri [PICC]) ari ir IVS avots, kas rodas aptuveni 1% pacientu.”® Atslégas kaula saspie$ana notiek aptuveni
1% CVK,’*”® un aptuveni 40% no Siem gadijumiem izraisa katetra lGzumu.’? Apstakli, kas izraisa CVK saspiesanu un lGzumu, ir saistiti ar zematslégas
vénas un sternoklavikularas un pirmas kostosternalas locitavas anatomisko tuvumu.’® Koronara stenta nepareiza pozicija un migracija ir visbiezak
zinotais gadijums, kad nepieciesama sveskermena iznemsana, jo tiek veikts liels gadijumu skaits.” Ir zinots, ka koronaro stentu embolizacijas bieZums
ir 0,9% uz pacientu un 0,49% uz stentu.®* Sie raditaji ir augstaki manuali gofrétiem stentiem, salidzinot ar ieprieks saliktiem, ar balonu izvéréamiem
stentiem.® Vairuma zinoto IVS iznemsanas gadijumu pacientu izdzivotibas raditaji ir 100%, savukart naves vai nopietnu komplikaciju biezums svarstas
no 60% lidz 71% nearstétos gadijumos.® Komplikacijas, kas saistitas ar nearstétu IVS, ir tromboflebits, sepse, aritmija, miokarda traumas, bakterials
endokardits, asinsvadu oklazijas, i$émija un sirds perforacija.®

Egglin et al. (1995) atklaja, ka 25% gadijumu bija nepieciesama vairak neka viena iznem3anas sistéma/tehnika, lai veiksmigi iznemtu IVS.”® levieSot
Amplatz Goose Neck kérajierices dizainu, iznemsanas proceddras ir kluvusas vienkarsakas un efektivakas, jo ir nepiecieSama tikai vienas puses
pieeja.”” Vinu veiktaja 135 publikaciju parskata no 2000. lidz 2012. gadam Schechter et al. (2013) identificéja 19 gadijumu sérijas ar 5 vai vairak
pacientiem un 115 gadijumu zinojumus.”® Gadijumu sériju zinojumos, kuros bija ieklauti 574 IVS, tika konstatéts, ka 94% endovaskularas iznemsanas
gadijumu bija sekmigi un vél 1,6% gadijumu bija sekmigi, izmantojot kombinéto atvérto/endovaskularo pieeju.’”® Izmantojot minimali invazivas
pieejas, nevaréja izgat tikai 3,7% IVS.”° Neveiksmigu iznem3anas gadijumu skaits bija augstaks (14,4%) gadijumu zinojumos, un 32% no Siem
zinojumiem bija saistiti ar simptomatisku pacienta ainu.”® Komplikaciju biezums no 3,7%° lidz 4,2%’8 ir saistits ar IVS iznem3anu, un ietver sirds
aritmiju, plau$u emboliju, varstulu bojajumus, cirk$na hematomu, hemoptizi un ierices l[Gzumu.”®7®

Elektroniski generéts no L:/DOC/Forms FORM 7.345 Rev 003 ECN180641
25. LPP. no 38

ELECTRONICALLY GENERATED FROM L:/DOC



SSCP 0902LV

NOSAUKUMS: Drosuma un kliniskas veiktspéjas ’
‘ PARSKATITS IZDEVUMS 003

kopsavilkums (DKVK)
EN Snare endovaskularas kérajierices sistéma

Papildus IVS trombotisku embolu un/vai audu iznemsana ir vél viena joma, kura tiek izmantotas kirurgiskas vai endovaskularas intervences tehnikas.
Sie kliniskie stavokli ietver plau$u emboliju,” i§émisku neirovaskularu trombemboliju®® un CVK fibrotisku okliiziju.’’ Lai gan trombolitiska terapija
parasti ir pirma izvéle embolijas gadijumu arstésanai, $is tehnikas daZos gadijumos nav sekmigas un daZiem pacientiem var bt kontrindicétas.”>8
Siem pacientiem ir izmantotas dazadas mehaniskas trombektomijas tehnikas un instrumenti. Akdtas insulta terapijas gadijuma mehaniska
trombektomija ir pagarinajusi efektivas intervences laika logu.®! Daudzos gadijumos mehaniska embolektomija tiek apvienota ar aktivu aspiraciju, lai
iznemtu trombu fragmentus un samazinatu embolisko atlieku migracijas iesp&ju uz distaliem asinsvadiem.8%8! Arsté3anas iespé&jas un intervences, ko

izmanto So dazado medicinisko stavoklu risinasanai, ir aplikotas nakamaja sadala.
6.2 Alternativas arstéSanas iespéjas un intervence

Konservativa parvaldiba

Lai gan IVS iznem3ana ir saistita ar labu izdzivotibu un zemu komplikaciju limeni,% ir gadijumi, kad vélamais arstéanas kurss ir konservativa arsté$ana.
Tie ietver gadijumus, kad IVS iznem$ana raditu negativu ietekmi uz citam implantétam iericem?! vai nepiecieama plasa kirurgiska intervence
ekstrakcijai.®® lericém, pieméram, apak$éjas dobas vénas filtri (IVCF), tikai 47-50% filtru fragmentu var bt pieejami perkutanas iznemsanas rikiem.%
Ir pieradits, ka konservativas pieejas pienemsana ir veicama pieeja, ja neiznemtie IVS ir stabili un asimptomatiski.®® Gadijumu sérija, kura bija ieklauti

19 pacienti ar 35 neiznemtiem kardiopulmonalajiem IVS, 81% pacientu vid&ji 845 dienu novéro3anas laika palika asimptomatiski.®®

Kirurgiska iznemsana

DaZos gadijumos ir nepiecieSama atvérta pieeja IVS iznemsanai, un literatlras zinojumos ir ieklauta sternotomija ar kardiopulmonalo Suntu,
torakotomija, laparotomija un laparoskopija.’® K& noradijusi Schechter et al. (2013) sava literatiras parskata, pacientiem, kuriem vairaki perkutanas
iznemsanas méginajumi ir bijusi neveiksmigi, var bat nepiecie$amas atvértas iznemsanas pieejas.”®

Endovaskulara iznemsana

IVS iznemsanai ir izmantoti dazadi endovaskulari instrumenti, tostarp akmenu grozini, intravaskularas knaibles (pieméram, Zultscelu vai biopsijas),
vadstigas, balonkatetri un Zultscelu vai miokarda biopsijas knaibles.t*%%7° Akmenu grozini sakotnéji tika izstradati, lai iznemtu urinvadu akmenus un
Zultsakmenus, un tie sastav no paplasinamam stieplu cilpam, kas atrodas aréja pievadisanas apvalka.®® Tie var bat 1pasi noderigi lielaka diametra
asinsvados, tacu tos var bt griti vadit.® Intravaskularajam knaiblém ir saniski atveramas spiles, un tas ir pieejamas izméros no 3—12 Fr.%* Sim iericém
ir priekSrocibas salidzinajuma ar kérajiericém, jo tam nav nepiecieSams, lai IVS batu briva mala, tacu tas ari rada paaugstinatu asinsvadu bojajumu
vai perforacijas risku.5 Lielaks intravaskularo knaibJu diametrs un stingriba bieZi ierobeZo to lietderibu IVS iznemsanai.®®
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Kérajierices tiek izmantotas dazados kliniskos apstaklos, kur ir nepiecie$ama ierice sveSkermenu iznem3anai un manipulé3anai ar tiem.”®® Tie ietver
anatomiskus regionus, pieméram, sirds un asinsvadu sistému (pieméram, koronaros, centralo vénu, periféros asinsvadus), dobos organus un
arpuskranialo neirovaskularo sistému. Citi autori ir zinojusi par kérajieri¢u izmantoSanu endovaskularai fibrina nonemsanai pastavigiem dializes
katetriem® un asistétai asinsvadu piek|uvei.®® Cilpas kérajierices ir visefektivakas, ja sveskermena fragmentam vai mérka objektam ir brivs gals
satver$anai.®? Viena vai vairakas kérajierices cilpas ir novietotas asinsvada t3, lai fragments atrastos cilpa, un katetra apvalks tiek virzits pret cilpu,
iesprostojot ierici slégtaja cilpa. Pec tam katetra/cilpas sistéma ar satvertas ierices fragmentu tiek iznemta ka viena vieniba caur ievietoSanas vietu.

6.3 Profesionalas vadlinijas un ieteikumi

Tika parskatitas kliniskas prakses vadlinijas un vienpratibas pazinojumi, ko izdevusas $adas profesionalas biedribas, lai informétu par parvaldibas IVS
un audu/trombu iznemsanu:

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

e 2003 SIR Clinical Practice Guidelines®

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

e 2018. gada Nieru slimibu rezultatu kvalitates iniciativas (KDOQI) kliniskas prakses vadlinijas asinsvadu piek|uvei®

Publicétas vadlinijas atspogulo $aja joma atzitu ekspertu spriedumus, kuri, pamatojoties uz savu pieredzi un detalizétu pieejamas literatiras izpéti,
sniedz noradijumus visparéjai mediku sabiedribai par endovaskularam procediiram, kas attiecas uz sveskermenu un trombu/audu iznemsanu. Sajas
vadlinijas ir sniegta informacija par pareiziem un atbilstoSiem droSuma un veiktspéjas pasakumiem mérka terapijai un alternativajam terapijam.
Lai gan vadlinijas var aprakstit dazadu iericu klinisko lietoSanu, Sadu ieri¢u lietoSana var atbilst vai neatbilst raZotaja noraditajam lietoSanas
indikacijam. Tapéc vadlinijas atspogulo pasreizéjo klinisko praksi un ne vienmér paredzéto ierices lietosanu.

19. tabula. Apripes standarta vadlinijas un ieteikumi mediciniska stavokla parvaldibai

leteikums leteikuma pakape/ | Pieradijumu )
spéks Imenis/PAKAPE
2008. gada ESC vadlinijas par akiitas plausu embolijas diagnostiku un parvaldibu™
Katetru embolektomija vai proksimalo plausu artériju trombu fragmentacija var tikt uzskatita par alternativu kirurgiskai | 1lb C
arstéSanai augsta riska pacientiem, ja trombolize ir absoldti kontrindicéta vai ir bijusi nesekmiga.
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leteikums leteikuma pakape/ | Pieradijumu
spéks limenis/PAKAPE

2018. gada KDOQI kliniskas prakses vadlinijas asinsvadu piekluvei®”

Pazinojumi: CVK disfunkcijas mehaniska parvaldiba Ekspertu

(22.6.) KDOQI uzskata par pamatotu, ka Iémums par fibrina apvalka parravumu CVK apmainas laikd CVK disfunkcijas atzinums*

gadijuma tiek pienemts, pamatojoties uz operatora ieskatiem un labako klinisko spriedumu.

(22.7) Nav pietiekamu pieradijumu, lai KDOQI sniegtu ieteikumus par fibrina apvalka parravuma iedarbigumu vai metodi, Ekspertu

pamatojoties uz CVK caurejamibas rezultatiem. atzinums*

(22.8) KDOQI uzskata par sapratigu, ka CVK iznem8ana, kam seko nomaina cita vieta, ir pédéjais lidzeklis péc tam, kad Ekspertu

konservativas, mediciniskas un citas mehaniskas (pieméram, angioplastijas, CVK apmainas) stratégijas nav spéjusas atzinums*

arstét CVK disfunkciju.

2018 ACR atbilstibas kritériji VTE un IVCF parvaldibai®®

9. variants: lebivéts iznemams apaks$éjas dobas vénas filtrs ar neveiksmigu pirmo iznemsanas méginajumu: Parasti atbilstoSs

Atkartots iznem$anas mégindjums, izmantojot uzlabotas metodes: Kad Iémums par filtra iznem$anu ir pienemts,

iznem3$anas tehniskie panakumi ir augsti. Iznem8anas metodes pédéjos gados ir attistijuSas. Ja ierastas metodes

neizdodas, ir izmantotas uzlabotas metodes, izmantojot kérajierices, vadstigas un angioplastijas balonkatetrus. Lazerus

var izmantot, lai iznemtu iegultos filtrus. Lai gan progresivam iznem$anas metodém ir lieli panakumi un nedaudz zems

komplikaciju lTmenis (viena pétijuma attiecigi 98,2% un 1,7%), komplikaciju ITmenis tomér ir augstaks, ja ir nepiecieSamas

uzlabotas metodes. Ja pirmais iznems8anas mégindjums ir neveiksmigs, nosifiS$ana uz centru, kas specializ&jas

progresivas iznemsanas tehnikas, biezi vien rezultésies ar veiksmigu iznemsanu.

Saisinajums: CVK = centralas vénas katetrs
* Ekspertu atzinuma pazinojums, kas Jauj izmantot ,,arsta ricibas brivibu un labako klinisko vértéjumu”, nozimé, ka paslaik nav stingru pieradijumu, lai kadu terapiju, ierici vai
stratégiju ieteiktu ka labaku par citu.

IVS endovaskularai parvaldibai un audu/trombu iznemsanai ir nepiecieSsamas kliniskas prasmes un zinasanas par visu pieejamo intervences
instrumentu un tehniku klastu. Proceddram ar kérajiericém parasti tiek novérots augsts tehnisko un klinisko panakumu limenis, ka art zems
komplikaciju limenis. Kerajierices nodrosina drosu un efektivu perkutanas intervences lidzekli IVS un audu/trombu iznemsanai.

7.0 leteicamais profils un apmaciba lietotajiem

EN Snare sistémas ievietoSana ir javeic apmacitiem veselibas apripes specialistiem. Kliniskas specializacijas parasti ietver invazivos radiologus un
invazivos kardiologus.
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8.0 Piemérojamie harmonizétie standarti un kopéjas specifikacijas

Visas piemérotas kopigas specifikacijas (KS), starptautiskie standarti, kas saskanoti saskana ar medicinisko iericu direktivam un/vai MDR, attiecigas
pienemtas Eiropas farmakopejas monografijas (MDR, 8. panta 2. punkts) un citi attiecigie standarti, ja tadi ir, ir apkopoti 20. tabula.

20. tabula. Standarta atbilstibas kopsavilkums

Merit atbilstiba visaugstakajam .
. o - . o - . Pamatojums
Standarta nosaukums Merit atbilstibas fimenim (pilniga/daléjainav, | | icbai vai dalsjai
datums/versija atbilstosi piemérojamam e
= atbilstibai
standarta sadalam)
Etikete
Medical devices — Symbols to be used with medical device | EN ISO 15223-1:2016 Pilna N/A
labels, labelling and information to be supplied — Part 1:
General requirements (ISO 15223-1:2016, labota versija
2017-03)
Terminology, Symbols and Information Provided with EN 1041:2008+A1:2013 Pilna N/A
Medical Devices; Information Supplied by the Manufacturer
with Medical Devices
Visparéejie standarti — sterilizéSana
Sterilization of Medical Devices — Validation and Routine EN ISO 11135:2014 & Pilna N/A
Control of Ethylene Oxide Sterilization EN ISO 11135:2014/A1:2019
Product Adoption and process equivalency for ethylene AAMI TIR28:2016 Pilna N/A
oxide sterilization
Classification of Air Cleanliness, Clean rooms & Associated | EN ISO 14644-1:2015 Pilna N/A
Controlled Environments. Part 1: Classification of air
cleanliness
Cleanrooms and associated controlled environments — Part 2: | EN ISO 14644-2:2015 Pilna N/A
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 Pilna N/A
Part 1: Determination of a population of microorganisms on
products
Biological Evaluation of Medical Devices — Part 7: Ethylene | EN ISO 10993-7:2008 Pilna N/A
Oxide sterilization residuals & EN ISO 10993-7:2008/
AC:2009
Bacterial Endotoxins Test ANSI/AAMI ST72:2019 Pilna N/A
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Merit atbilstiba visaugstakajam .
. o _ . o . Pamatojums
Standarta nosaukums Merit atbllstllcf-as I'mer."m (Rllrr_lgal_da!.e ]a/? b neatbilstibai vai dalejai
datums/versija atbilstosi piemérojamam P
= atbilstibai
standarta sadalam)
Visparéejie standarti — kvalitates sistemas
Quality Systems — Medical Devices — Quality Management | EN ISO 13485:2016 Pilna N/A
Systems. Requirements for Regulatory Purposes
Riska parvaldiba
Medical Devices — Application of Risk Management to EN ISO 14971:2019 Pilna N/A
Medical Devices
Biologiskais droSums
Biological Evaluation of Medical Devices — Part 1: ISO 10993-1:2018 Pilna N/A
Evaluation and testing
Biological evaluation of medical devices — Part 3: Tests for | 1ISO 10993-3:2014 Pilna N/A
genotoxicity, carcinogenicity and reproductive toxicity
Biological evaluation of medical devices — Part 4: Selection | ISO 10993-4:2017 Pilna N/A
of tests for interactions with blood
Biological evaluation of medical devices — Part 5: Tests for | ISO 10993-5:2009 Pilna N/A
in vitro cytotoxicity
Biological evaluation of medical devices — Part 10: Tests 1ISO 10993-10: 2010 Pilna N/A
for irritation and skin sensitization
Biological evaluation of medical devices — Part 11: Tests 1ISO 10993-11:2017 Pilna N/A
for systemic toxicity
Biological Evaluation of Medical Devices — Part 12: Sample | ISO 10993-12:2012 Pilna N/A
preparation and reference materials
Biological evaluation of medical devices — Part 19: Physico- | 1ISO 10993-18:2020 Pilna N/A
chemical, morphological and topographical characterization
of materials
Standard Guide for Biocompatibility of Medical Device 1ISO 10993-19:2020 Pilna N/A
Packaging Materials
Khniska izvertéesana
Clinical evaluation: Guide for manufacturers and notified MEDDEYV 2.7/1 Rev4 Pilna N/A
bodies
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Standarta nosaukums

Merit atbilstibas
datums/versija

Merit atbilstiba visaugstakajam
limenim (pilniga/daléja/nav,
atbilstoSi piemérojamam
standarta sadalam)

Pamatojums
neatbilstibai vai daléjai
atbilstibai

Dizaina kontrole — katetrs

Intravascular catheters — Sterile and single-use catheters — | 1ISO 10555-1:2013 & Pilna Sadalas, kas nav
Part 1: General requirements ISO 10555-1:2013/ testétas: 4.9 Flowrate;
Amd 1:2017 4.10 Power injection;
4.11 Side holes. Neviens
nav attiecinams uz
kérajierices katetru.
Small-bore connectors for liquids and gases in healthcare ISO 80369-7:2016 Pilna N/A
applications — Part 7: Connectors for intravascular or
hypodermic applications
Dizaina kontrole — kérajierice
Sterile Single-Use Intravascular Catheter Introducers EN ISO 11070:2014/A1:2018 Pilna Ir piemérojama tikai
4. sadala “General
Requirements” un
8. sadala “Additional
requirements for
guidewires”.
Lietojamiba
Medical Devices — Application of usability engineering to IEC 62366-1:2015 & Dalgja Atbilst 1ISO62366-1:2015
medical devices IEC 62366-1:2015/COR1:2016 Annex C pielikumam.
Izstradajums, kas izlaists
razoSanai pirms
2015. gada, un tadéejadi
tiek piemérots tikai
1ISO62366-1:2015
Annex C pielikums.
lepakojums
Packaging for Terminally Sterilized Medical Devices. EN ISO 11607-1:2020 Pilna N/A
Part 1: Requirements for materials, sterile barrier systems,
and packaging systems.
Packaging for Terminally Sterilized Medical Devices. EN ISO 11607-2:2020 Pilna N/A

Part 2: Validation requirements for forming, sealing and
assembly processes
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Merit atbilstiba visaugstakajam .
. o _ . o . Pamatojums
Merit atbilstibas limenim (pilniga/daléja/nav, N o .
Standarta nosaukums . e e = - neatbilstibai vai dal€jai
datums/versija atbilstosi piemérojamam P
= atbilstibai
standarta sadalam)

Packaging — Complete, filled transport packages and unit EN ISO 2233:2001 Pilna N/A
loads — Conditioning for testing
Standard Practice for Performance Testing of Shipping ASTM D4169 — 16 Pilna N/A
Containers and Systems — ASTM D4169 — 16
Standard Test Method for Detecting Gross Leaks in ASTM F2096 — 11 (2019) Pilna N/A
Medical Packaging by Internal Pressurization (Bubble
Test) — ASTM F 2096-11 (2019)
Standard Test Method for Detecting Seal Leaks in porous ASTM F1929 — 15 Pilna N/A
Medical Packaging by Dye Penetration — ASTM F 1929
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