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Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP)

Dette sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) er ment å gi offentlig tilgang til en oppdatert oppsummering av hovedaspektene ved 

sikkerheten og den kliniske ytelsen til EN Snare endovaskulært system og EMPOWER Tri-Loop snaresystem. Disse systemene vil heretter bli referert 

til under begrepet EN Snare-system. 

SSCP er ikke ment å erstatte bruksanvisningen (IFU) som hoveddokument for å sikre trygg bruk av EN Snare, og den er heller ikke ment å gi 

diagnostiske eller terapeutiske forslag til tiltenkte brukere eller pasienter. 

Følgende informasjon er beregnet på brukere/helsepersonell. En supplerende SSCP med informasjon for pasienter ble ikke etablert siden utstyret 

i EN Snare-systemet ikke er implanterbart utstyr som pasientene får et implantatkort for, og utstyret er heller ikke ment å brukes direkte av pasienter. 

Den engelske versjonen av dette SSCP-dokumentet (SSCP-0902) er validert av kontrollorganet (#2797). 

1.0 Utstyrsidentifikasjon og generell informasjon  

1.1 Utstyrets handelsnavn  

Utstyret og modellnumrene som dekkes av denne SSCP-en er presentert i Tabell 1. 

Tabell 1. Utstyret inkludert i denne SSCP-en 

Navn og beskrivelse av utstyret Produktnumre 

EN Snare minisnare 2–4 mm EN1003004/EU 

EN Snare minisnare 4–8 mm EN1003008/EU 

EN Snare standardsnare 6–10 mm EN2006010/EU 

EN Snare standardsnare 9–15 mm EN2006015/EU 

EN Snare standardsnare 12–20 mm EN2006020/EU 

EN Snare standardsnare 18–30 mm EN2007030/EU 

EN Snare standardsnare 27–45 mm EN2007045/EU 

EMPOWER Tri-Loop snaresystem 8785/EU 
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1.2 Produsentens navn og adresse 

Navnet og adressen til produsenten av EN Snare-systemet er oppgitt i Tabell 2. 

Tabell 2. Produsentinformasjon 

Produsentnavn Produsentens adresse 

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

1.3 Produsentens individuelle registreringsnummer (Single Registration Number - SRN) 

Det individuelle registreringsnummeret (SRN) for produsenten er inkludert i Tabell 3. 

1.4 Grunnleggende UDI-DI  

Den grunnleggende unike utstyrsidentifikator-nøkkelen (Unique Device Identifier - UDI) er gitt i Tabell 3. 

1.5 Nomenklaturbeskrivelse for medisinsk utstyr/tekst  

Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici (CND)-kode og beskrivelser for det aktuelle utstyret er oppført i Tabell 3. 

1.6 Utstyrsklasse  

EUs utstyrsrisikoklassifisering(er) for EN Snare-systemet er oppført i Tabell 3. 

Tabell 3. Utstyrsidenfikasjonsinformasjon 

Navn og beskrivelse 
EUs 

utstyrs
klasse 

Produktnummer 
Grunnleggende 

UDI-DI 

Individuelt 
registreringsnummer 

(SRN) 

CND-
kode CND-terminologi 

EN Snare minisnare 2–4 mm III EN1003004/EU 088445048408DH US-MF-000001366 C019005 
UTHENTINGSSYSTEMER FOR 
VASKULÆRE FREMMEDLEGEMER 

EN Snare minisnare 4–8 mm III EN1003008/EU 088445048408DH US-MF-000001366 C019005 
UTHENTINGSSYSTEMER FOR 
VASKULÆRE FREMMEDLEGEMER 
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Navn og beskrivelse 
EUs 

utstyrs
klasse 

Produktnummer Grunnleggende 
UDI-DI 

Individuelt 
registreringsnummer 

(SRN) 

CND-
kode CND-terminologi 

EN Snare standardsnare 6–10 mm III EN2006010/EU 088445048408DH US-MF-000001366 C019005 
UTHENTINGSSYSTEMER FOR 
VASKULÆRE FREMMEDLEGEMER 

EN Snare standardsnare 9–15 mm III EN2006015/EU 088445048408DH US-MF-000001366 C019005 
UTHENTINGSSYSTEMER FOR 
VASKULÆRE FREMMEDLEGEMER 

EN Snare standardsnare 12–20 mm III EN2006020/EU 088445048408DH US-MF-000001366 C019005 
UTHENTINGSSYSTEMER FOR 
VASKULÆRE FREMMEDLEGEMER 

EN Snare standardsnare 18–30 mm III EN2007030/EU 088445048408DH US-MF-000001366 C019005 
UTHENTINGSSYSTEMER FOR 
VASKULÆRE FREMMEDLEGEMER 

EN Snare standardsnare 27–45 mm III EN2007045/EU 088445048408DH US-MF-000001366 C019005 
UTHENTINGSSYSTEMER FOR 
VASKULÆRE FREMMEDLEGEMER 

EMPOWER Tri-Loop snaresystem III 8785/EU 088445048408DH US-MF-000001366 C019005 
UTHENTINGSSYSTEMER FOR 
VASKULÆRE FREMMEDLEGEMER 

1.7 Året for introduksjon i EU-markedet  

Året da EN Snare-systemet mottok CE-merking og først ble plassert på EU-markedet, står i Tabell 4. 

1.8 Autorisert representant (hvis aktuelt) 

Navnet på de(n) autoriserte representanten(e) og, hvis aktuelt, de(n) autoriserte representanten(e) SRN er oppgitt i Tabell 4. 

1.9 Kontrollorgan 

Kontrollorganet (NB) som er involvert i samsvarsvurderingen av EN Snare-systemet i henhold til vedlegg IX eller vedlegg X i forskriften om medisinsk 

utstyr (MDR (EU) 2017/745)) og som er ansvarlig for å validere SSCP, er oppført i Tabell 4. NBs individuelle identifikasjonsnummer er oppført 

i Tabell 4. 

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



 

 

Elektronisk generert fra L:/DOC/Forms  FORM 7.345 Rev 003 

 

ECN180641 

SIDE 4 av 38 

 

 

 TITTEL: Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) SSCP 0902NO 
REVISJON 003 EN Snare endovaskulært snaresystem  

Tabell 4. Informasjon om autorisert representant og kontrollorgan 

Utstyrets navn 
Året utlagt på  
EU-markedet 

Autorisert representant Kontrollorgan (NB) 
Navn SRN Navn ID-nummer 

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

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

EN Snare standardsnare 6–10 mm 2009 Merit Medical Ireland Ltd. IE-AR-000001011 BSI 2797 

EN Snare standardsnare 9–15 mm 2009 Merit Medical Ireland Ltd. IE-AR-000001011 BSI 2797 

EN Snare standardsnare 12–20 mm 2009 Merit Medical Ireland Ltd. IE-AR-000001011 BSI 2797 

EN Snare standardsnare 18–30 mm 2009 Merit Medical Ireland Ltd. IE-AR-000001011 BSI 2797 

EN Snare standardsnare 27–45 mm 2009 Merit Medical Ireland Ltd. IE-AR-000001011 BSI 2797 

EMPOWER Tri-Loop snaresystem 2017 Merit Medical Ireland Ltd. IE-AR-000001011 BSI 2797 

2.0 Utstyrets tiltenkte bruk  

2.1 Tiltenkt formål  

EN Snare®-systemet er tiltenkt brukt i det kardiovaskulære systemet for å hente ut og manipulere fremmedlegemer. Uthentings- og 

manipulasjonsprosedyrer inkluderer inneliggende venekateter og avisolering av fribrinhylser. 

2.2 Indikasjoner og målpopulasjoner 

EN Snare-systemet er indisert for pasienter som har behov for uthenting eller manipulasjon av fremmedlegemer i det kardiovaskulære systemet. 

Bruk og dimensjonering av utstyret er basert på pasientens vaskulære anatomi og klinikerens preferanser. EN Snare-systemet brukes på voksne 

pasienter i samsvar med passende kardimensjonering.  

2.3 Kontraindikasjoner og/eller begrensninger 

Kontraindikasjoner for EN Snare-systemet er oppført nedenfor. Begrensninger på bruk og dimensjonering av EN Snare-systemet er diktert av 
pasientens vaskulære anatomi.  

• Dette utstyret er ikke beregnet på fjerning av fremmedlegemer som er fanget av vevsvekst. 

• Dette utstyret skal ikke brukes til å avisolere fibrinhylser ved tilstedeværelse av septumdefeker i åpent foramen ovale (PFO). 

• Dette utstyret er ikke tiltenkt for fjerning av implanterte pacingledninger. 

• Dette utstyret er ikke tiltenkt for bruk i nevrovaskulaturen. 
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3.0 Utstyrsbeskrivelse  

3.1 Beskrivelse av utstyret  

EN Snare-systemet er en tre-løkket snare bestående av trådet platina (Pt) og nitinol (NiTi) koblet til en NiTi-skafttråd. Når det kombineres med 

leveringskateter eller kompatibelt føringskateter, kan trippelløkkesnaren brukes til uthenting og manipulering av fremmedlegemer (inkludert 

vev/trombus) i kardiovaskulærsystemet. Prosedyrer utføres vanligvis under fluoroskopisk veiledning. En radiopak markør ved leveringskateterspissen 

letter plasseringen av snaren ved siden av målfremmedlegemet. Fleksibiliteten til form/minne-løkkematerialet av nitinol gjør at den 

forhåndsformede snarekonfigurasjonen kan trekkes tilbake inn i et kateter for levering og deretter utplasseres i ønsket vaskulatur samtidig som 

potensialet for vaskulær skade under manipulering av utstyret minimeres (Figur 1). Fangst av fremmedlegemer oppnås ved å plassere nitinol-

løkken(e) rundt den frie enden eller kanten av objektet og deretter trekke snareløkken(e) ned rundt objektet ved å føre frem leveringskateteret mens 

du holder snaren på plass (Figur 2). Når kateteret føres frem over snaren, trekkes gjenstanden inn i eller mot den distale delen av kateteret. 

Strekkstyrken til løkken(e) gir tilstrekkelig kraft til å hente ut eller manipulere fremmedlegemer uten å skade snaren. Ulike løkkestørrelser er 

tilgjengelige for å imøtekomme forskjellige dimensjoneringer av målkar. Konfigurasjoner av EN Snare-systemet er oppsummert i Tabell 5.  

Figur 1. Snareinnsetting i et kar 
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Figur 2. Snare-uttrekking for å oppnå oppfanging 

 

Enhetene og komponentene i EN Snare-systemet er pakket som sterilt engangsutstyr. Kateteret samt snareanordningen, innsettingsverktøyet og 

dreiemomentanordningen er lastet i polypropylenspiraldispensere. Komponentene forsegles deretter i 2 separate Tyvek/nylon-poser. Begge posene 

er pakket med en bruksanvisning i en kartong. Merit brker etylenoksid (EtO)-sterilisering av EN Snare-systemet.  

Tabell 5. Utstyrskonfigurasjoner på EN Snare-systemet 

Katalognummer Beskrivelse Snarediameter 
Snarelengde 
(cm) 

Kollapset 
snarediameter tommer 
(mm) 

Kateterstørrelse Kateterlengde 

EN1003004/EU EN Snare minisnare 2–4 mm 2–4 mm 175 cm 0,028 tommer (0,71 mm) 3,2 Fr 150 cm 

EN1003008/EU EN Snare minisnare 4–8 mm 4–8 mm 175 cm 0,028 tommer (0,71 mm) 3,2 Fr 150 cm 

EN2006010/EU EN Snare standardsnare 6–10 mm 6–10 mm 120 cm 0,045 tommer (1,14 mm) 6 Fr 100 cm 

EN2006015/EU EN Snare standardsnare 9–15 mm 9–15 mm 120 cm 0,055 tommer (1,40 mm) 6 Fr 100 cm 

EN2006020/EU EN Snare standardsnare 12–20 mm 12–20 mm 120 cm 0,055 tommer (1,40 mm) 6 Fr 100 cm 

EN2007030/EU EN Snare standardsnare 18–30 mm 18–30 mm 120 cm 0,055 tommer (1,40 mm) 7 Fr 100 cm 

EN2007045/EU EN Snare standardsnare 27–45 mm 27–45 mm 120 cm 0,055 tommer (1,40 mm) 7 Fr 100 cm 

668785-300/EU EN Snare Merit OEM standardsnare 9–15 mm 150 cm 0,055 tommer (1,40 mm) 6 Fr 130 cm 
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En biokompatibilitetsvurdering er fullført for EN Snare–systemet og biokompatibilitetstesting ble utført i henhold til anbefalingene angitt i ISO 10993 

Biological Evaluation of Medical Devices, standardserien. Vevskontaktkategoriseringene for EN Snare-systemet er oppsummert i Tabell 6. 

Tabell 6. Kategorisering av vevskontakt: EN Snare-system 

Utstyr Kategorisering 

Snare Eksterm kommunikasjon 
Sirkulerende blod 

Begrenset kontaktvarighet ( 24 timer) 

Kateter Eksterm kommunikasjon 
Sirkulerende blod 

Begrenset kontaktvarighet ( 24 timer) 

Innsettingsverktøy Ingen pasientkontakt 

Momentutstyr Ingen pasientkontakt 

De generelle operasjonstrinnene forbundet med prosedyremessig bruk av utstyret i EN Snare-systemet er oppsummert i Tabell 7. 

Tabell 7. Operasjonsprinsipper: EN Snare-system 

Prosedyre Operasjonstrinn 

Klargjøring og 

plassering av 

snare 

Velg riktig snarediameterområde for stedet der fremmedlegemet befinner seg. Snarens diameterområde skal tilsvare størrelsen til karet 

der den skal brukes. 

Fjern innsettingsverktøyet og momentutstyr fra den proksimale enden av snareskaftet og sett den proksimale enden inn i den distale 

(koblingsløse) enden av snarekateteret, til den proksimale enden av snareskaftet kommer ut gjennom koblingen og løkken kan trekkes 

tilbake inn i den distale enden av snarekateteret. Før inn snaren og snarekatetersystemet til ønsket sted. 

I tilfeller der et snarekateter allerede er plassert i vaskulaturen, føres  innsettingsverktøyet inn mot den distale enden av snaren til 

snareløkken(e) fanges opp i innsettingsverktøyslangen. Sett den distale enden av innsettingsverktøyet inn i koblingen på snarekateteret 

til det føles motstand, og legg deretter snaren tilbake i kateteret. Innføringsverktøyet kan fjernes ved å gripe tak i den blå fliken og trekke 

den bort fra snareskaftet.  

Snareplassering Skyv snareskaftet forsiktig frem for å åpne snareløkken(e) helt. Snaren blir da enten plassert rundt den proksimale enden av 

fremmedlegemet eller brakt tilbake rundt den distale enden av fremmedlegemet.  

Uthenting av 

gjenstand 

Før inn snarekateteret for å lukke løkken(e) på snaren og fange inn fremmedlegemet. Forsøk på å lukke løkken ved å trekke snaren inn 

I snarekateteret vil føre til at løkken(e) flyttes ut av posisjonen sin rundt fremmedlegemet. Oppretthold spenningen på snarekateteret og 

flytt snare- og snarekateterutstyret sammen proksimalt slik at de er plassert ved eller i et føringskateter eller hylse. Fremmedlegemet 

trekkes deretter tilbake gjennom eller sammen med ledekateteret eller innføringshylsen. Tilbaketrekking av store fremmedlegemer kan 

nødvendiggjøre innføring av større hylser eller ledekatetre, eller et snitt på det perifere stedet. 
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Prosedyre Operasjonstrinn 

Manipulering av 

gjenstand 

Oppretthold spenningen på snarekateteret for å beholde fremmedlegemet, og flytt snare- og snarekateteret sammen for å manipulere 

fremmedlegemet til ønsket posisjon. 

Fjerning av 

fibrinhylse 

Ved hjelp av en femoral venøs tilnærming, før snaren inn i den nedre vena cava eller høyre atrium. Før frem en 0,035 tommers ledesonde 

gjennom det inneliggende kateteret og inn i nedre vena cava eller høyre atrium. Plasser snareløkken(e) rundt ledesonden og skyv snaren 

over den distale enden av kateteret til en posisjon proksimal for fibrinhylsen. Lukk snaren rundt kateteret og fortsett å bruke lett trekkraft 

mens du forsiktig trekker snaren ned mot den distale enden av kateteret over endeportene. Gjenta til kateteret er ute av fibrinhylsen. 

3.2 Tidligere generasjon(er) eller variant(er)  

EN Snare-systemet ble kjøpt opp av Merit fra Medical Device Technologies (MD Tech) i 2009. Etter oppkjøpet begynte Merit å produsere «Original» 

EN Snare-systemet og oppnådde CE-merking og 510(k)-klarering (K092343) i henholdsvis tredje og fjerde kvartal 2009. Fluoroetylenpropylen 

(FEP)-kateteret og koaksiale eFEP-innføringskomponenter i det originale EN Snare-systemet ble kjøpt fra en leverandør. I 2015 overtok Merit 

produksjonen for hele EN Snare-systemet, og en «endret» utstyrskonfigurasjon ble deretter implementert. Det endrede utstyret inkluderer et kateter 

som består av et polyeterblokkamid (PEBAX) utvendig, og polytetrafluoretylen (PTFE) innvendig, innebygd markørbånd og utskifting av 

innføringsenheten med et avskallingsverktøy. Se Tabell 8. 

Tabell 8. Oversikt over endringer i EN Snare-systemet 

Komponent EN Snare-systemet (endret) EN Snare-systemet (original) Kommentarer 

Snare 

  

Snare uforandret 

Momentutstyr 

  

Momentenhet uforandret 
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Komponent EN Snare-systemet (endret) EN Snare-systemet (original) Kommentarer 

Kateter 

 
Innfelt markørbånd 

 
Formet markørbånd 

Pt/Ir-markørbåndet er innebygd i det 

endrede EN Snare-systemet 

 
Kobling med integrert strekkavlastning 

 
Kobling uten strekkavlastning 

Koblingsdesign endret for å inkludere 

integrert strekkavlastning i det endrede 

EN Snare-systemet  

Materialer: 

Skaft: kobling med PEBAX utvendig og 

PTFE  

Innvendig: PEBAX med polykarbonat-

luer 

Materialer: 

Skaft: kobling med fluorert etylen-

propylen (FEP)  

Innvendig: Polyetylen med høy tetthet 

(HDPE) 

PEBAX-materialer valgt for forbedret 

kateterytelse og produserbarhet. 

Originalt EN Snare-systemkateter kjøpt 

fra leverandør. Modifisert EN Snare-

systemkateter produsert internt av Merit 

Medical Systems. 

Innsettingsverktøy/innføringsenhet 

 
Innsettingsverktøy: 

Avtrekkskonfigurasjon 

 
Innføringsenhet: Koaksial 

konfigurasjon 

Avtrekkutformingen fjerner behovet for 

tilbaketrekking over snaretråden, noe 

som kreves for design for koaksial 

innføringsenhet.  

Materialer: 

Rørledning: Polypropylen 

Kobling: Lilla polypropylen 

Materialer: 

Rørledning: Fluorert etylenpropylen 

(FEP) 

Kobling: Polyetylen med høy tetthet 

(HDPE) 

Polypropylenmaterialer valgt for 

forbedret ytelse og produserbarhet. 

Original innføringsenhet for EN Snare-

system kjøpt fra leverandør. Modifisert 

innsettingsverktøy for EN Snare-

systemet produsert internt av 

Merit Medical Systems. 

Forkortelser: FEP = fluorert etylenpropylen, HDPE = polyetylen med høy tetthet, PEBAX = polyeterblokkamid, PTFE = polytetrafluoretylen 
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3.3 Tilbehør  

Tilbehøret som brukes med EN Snare-systemet er dreiemomentenheten, innføringsenheten (originalt EN Snare-system) og innsettingsverktøy 

(endret EN Snare-system). Ytterligere tilbehør assosiert med konvensjonell perkutan vaskulær tilgang inkluderer, men er ikke begrenset til, 

tilgangsnål, innføringsmiddel, dilatator, ledesonde og kontrastløsning. 

Tabell 9. Tilbehørsutstyr 

Generering av utstyr Beskrivelse av tilbehør 

Originalt og endret EN Snare-system Momentutstyr: Momentenhet som er lett å gripe, støtter dreiemoment for snare 

 

Originalt EN Snare-system Innføringsenhet: forenkler innsetting av snaren i snarekateteret.  

 

Endret EN Snare-system Innsettingsenhet: forenkler innsetting av snaren i snarekateteret. 
Avtrekkutformingen fjerner behovet for tilbaketrekking over snaretråden, noe 
som kreves for design for koaksial innføringsenhet. 

 

3.4 Beskrivelse av annet utstyr som brukes i kombinasjon  

I tillegg til tilbehøret som er oppført ovenfor (Tabell 9), brukes EN Snare-systemet i kombinasjon med utstyr, inkludert, men ikke begrenset til, katetre 

og hylser.  
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4.0 Risikoer og advarsler  

4.1 Restrisikoer og uønskede virkninger  

Beskrivelse av risikoer 

Merit Risk Management-prosessen utføres i samsvar med EN ISO 14971:2019. Risikovurderingsprosesser brukes til å analysere risiko forbundet med 
bruk av Merit-utstyr, inkludert mulig misbruk av utstyr. Dette sikrer at alle forutsigbare potensielle feilmoduser og tilhørende risikoer er vurdert og 
omhandlet i utstyrets design og/eller produksjonskvalitetssystemet. Prosessen innebærer følgende viktige aspekter: 

• Identifisere potensielle feilmoduser, og deres sannsynlige årsaker og virkninger 

• Evaluering av sannsynligheten for forekomst, alvorlighetsgrad og relativ påvisning av hver feil 

• Identifisere kontroller og forebyggende tiltak 

I henhold til dette er alle mulige risikokontrolltiltak implementert og verifisert, og EN Snare-systemet har oppfylt alle gjeldende forskrifter og 
standarder. Gjennom den kliniske evalueringsprosessen identifiseres toppmodrne klinisk informasjon samt potensielle bivirkninger, basert på en 
gjennomgang av relevant klinisk bevis.  

Tiltenkte kliniske fordeler ved endovaskulære snarer inkluderer uthenting eller manipulering av fremmedlegemer i kardiovaskulærsystemet, 
og unngåelse av sykelighet og dødelighet forbundet med åpne kirurgiske prosedyrer. 

Artikler publisert mellom 1. januar 2002 og 31. juli 2020 ble gjennomgått. Basert på litteraturen har endovaskulære snarer blitt brukt til uthenting 
og reposisjonering av objekter,3,4 og fibrinavisolering av inneliggende dialysekatetre.5 Ytelsesresultatene identifisert av Wolf et al. (2008)6 
identifiserte primære og sekundære suksessfrekvenser med hensyn til endovaskulære snarer. Primær suksess er forbundet med komplett 
snaremediert intervensjon, mens sekundær suksess er preget av bruk av tilleggskirurgiske tilnærminger (f.eks. snitt, tang) for å oppnå vellykket 
intervensjon.6 I forbindelse med den kliniske evalueringen vil kumulativ suksess kvantifiseres for det aktuelle utstyret og de sammenlignbare 
benchmark-løkkesnarene. Kumulativ suksess, som er et prosessuelt endepunkt, er definert som følger:  

• Kumulativ suksess: Kombinert frekvens på (1) komplett snaremediert fremmedlegeme/vevsinnhenting/reposisjonering gjennom 

vaskulær/perkutan hylse OG (2) snaremediert fremmedlegemeuthenting/reposisjonering fra opprinnelig fremmedlegeme-/vevsposisjon 

med fullstendig ekstraksjon som krever tilleggskirurgisk tilnærming. 
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Primære og sekundære suksessfrekvenser fra klinisk litteratur er svært høye. Samlet sett var primære suksessfrekvenser 78,7 % for EN Snare-
systemet og 79,1 % for benchmark-løkke (dvs. gooseneck) -snarer. Sekundære suksessfrekvenser var høyere, over 90 %, for både EN Snare- og 
gooseneck-snarer. De potensielle komplikasjonene/bivirkningene relatert til det aktuelle utstyret som identifisert i bruksanvisningen (IFUer) er 
oppsummert i Tabell 10. I tillegg er snare/prosedyrerelaterte større og mindre bivirkninger identifisert i litteraturen, og de tilsvarende 
risikovurderingsskadene presentert i Tabell 11.  

Tabell 10. EN Snare-system: Potensielle komplikasjoner 

Potensielle komplikasjoner 

1. Potensielle komplikasjoner forbundet med utstyr for uthenting av fremmedlegemer i arteriell vaskulatur inkluderer, men er ikke 
begrenset til: 

• Embolisering 

• Slag 

• Hjerteinfarkt (avhengig av plassering) 

2. Potensielle komplikasjoner forbundet med snareuthentingsenheter i venøs vaskulatur inkluderer, men er ikke begrenset til: 

• Lungeembolisme 

3. Andre potensielle komplikasjoner forbundet med utstyr for uthenting av fremmedlegemer inkluderer, men er ikke begrenset til: 

• Karperforering 

• Innesperring av utstyr 

• Blødning 

• Skader på bløtvev 

• Arytmi 

• Vaskulær disseksjon 

Tabell 11. Bivirkninger: Klinisk litteraturdata 

Snarerelaterte bivirkninger Skadekategori 

Større komplikasjoner 

Lungeembolisme 
Fremmedlegeme vaskulært 

Fremmedlegeme embolisering 

Lyskehematom Blødning, bløtvevsskade 

IVC-skade med ekstravasasjon Blødning, bløtvevsskade 

Mindre komplikasjoner 

Intermitterende ektopi (arytmi) Hjertehendelse 

Ledningsforskyvelse Prosedyreforsinkelse 
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Snarerelaterte bivirkninger Skadekategori 

Fragmentering av fremmedlegeme Fremmedlegeme vaskulært 

Komplikasjoner på venøst tilgangssted Blødning, bløtvevsskade 

EN Snare-systemet er indisert for uthenting og manipulering av fremmedlegemer, og fungerer derfor som et perkutan supplement til en rekke 

prosedyrer. Når de brukes i samsvar med bruksanvisningene, er risikoen forbundet med bruk av det aktuelle utstyret er lite og oppveies av de kliniske 

fordelene forbundet med bruk.  

De rapporterte prosedyrebivirkningene var lave, som vist i Tabell 12. Det var 2 dødsfall rapportert i litteraturen assosiert med 1 tilfelle av intrakraniell 

blødning 8 dager postop og 1 forekomst av ventrikkelflimmer sekundært til aortadisseksjon. I begge tilfeller var de identifiserte bivirkningene et 

resultat av intervensjonsprosedyren eller det intravaskulære fremmedlegemet (IFB), og ikke spesifikt knyttet til bruk av snareanordningen. Ytterligere 

bivirkninger, inkludert hjertetamponade, vanskeligheter med å føre inn hylse, hemoperikardium, smerter under uthenting, respiratoriske 

komplikasjoner, beholdt fremmedlegeme, sternal sårdehiscens og sårsmerter var alle ikke relatert til bruk av snare. Generelle 

snareprosedyrerelaterte bivirkningsfrekvenser knyttet til ulike kliniske applikasjonskategorier for EN Snare-systemet er vist i Tabell 13. Av 

bivirkningene relatert til snareprosedyren var det 6 store (0,6 %) og 21 mindre (2,1 %) hendelser ved EN Snare-systemet. Det var ingen bivirkninger 

assosiert med en snare-relatert svikt. Basert på data fra klinisk litteratur viser EN Snare-systemet akseptabel sikkerhet og ytelse hos pasienter som 

krever uthenting/manipulering av IFB (inkludert fibrøst vev/trombe). Det ble ikke rapportert om utilsiktet skade på sentralt venekateter (CVC) som 

følge av snaremediert avisolering av kateter. 

Tabell 12. Bivirkninger rapportert i litteraturen 

Bivirkninger EN Snare-system Løkkesnarer 

Større komplikasjoner 

Embolisering av fremmedlegeme c 4/1001 (0,4) c - 

Lungeembolisme c 2/1001 (0,2) c - 

Beholdt fremmedlegeme b 2/1001 (0,2) b - 

Aortadisseksjon a,b 1/1001 (0,1) a,b - 

Hjertetamponade b  1/1001 (0,1) b - 

Lyskehematom 1/1001 (0,1) - 

Intakraniell blødning a,b 1/1001 (0,1) a,b - 

Respiratoriske komplikasjoner b - 1/48 (2,1) b 

Karskade med ekstravasasjon 1/1001 (0,1) - 
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Bivirkninger EN Snare-system Løkkesnarer 

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

Snare-relatert 0/1001 (0,0) 0/48 (0,0) 

Snareprosedyre-relatert 6/1001 (0,6) 0/48 (0,0) 

Mindre komplikasjoner 

Komplikasjoner på venøst tilgangssted 15/1001 (1,5) - 

Fragmentering av fremmedlegeme 4/1001 (0,4) - 

Caval perforering (asymptomatisk) b 1/1001 (0,1) b - 

Vanskelig å føre inn hylsen b 1/1001 (0,1) b - 

Hemoperikard b - 1/48 (2,1) b 

Intermitterende ektopi  1/1001 (0,1) - 

Ledningsforskyvelse 1/1001 (0,1) - 

Smerte under uthenting b 1/1001 (0,1) b - 

Sårdehiscens i brystben b 1/1001 (0,1) b - 

Sårsmerte b 1/1001 (0,1) b - 

Total 26/1001 (2,6) 1/48 (2,1) 

Snare-relatert 0/1001 (0,0) 0/48 (0) 

Snareprosedyre-relatert 21/1001 (2,1) 0/48 (0) 
Forkortelser: n = bivirkninger, N = pasienter 
a Resulterte i pasientdød, b Ikke snare-/prosedyrerelatert, c Ikke snare/prosedyrerelatert i 1 av de identifiserte tilfellene 

Tabell 13. Snareprosedyrerelaterte bivirkninger etter klinisk brukskategori 

Klinisk bruk  
EN Snare-system, bivirkninger, n/N (%) Løkkesnarer, bivirkninger, n/N (%)s 
Større Mindre Større Mindre 

UTHENTING 6/980 (0,6) 20/980 (2,0) 0/48 (0) 0/48 (0) 
Uthenting: Perifer 5/924 (0,5) 19/924 (2,1) 0/34 (0) 0/34 (0) 
Uthenting av hjerteokkluder 0/5 (0)1-4 0/5 (0)1-4 0/1 (0)4 0/1 (0)4 

Uthenting av sentralt venekateter 0/3 (0)5-7 0/3 (0)5-7 0/2 (0)6,7 0/2 (0)6,7 

Sentralt venekateter avisolering av 
fibrinhylse 

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

IVCF-uthenting 5/844 (0,59)10-17 19/844 (2,3)10-17 0/30 (0)14 0/30 (0)14 

Uthenting av stent 0/2 (0)18,19 0/2 (0)18,19 - - 
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Klinisk bruk  
EN Snare-system, bivirkninger, n/N (%) Løkkesnarer, bivirkninger, n/N (%)s 
Større Mindre Større Mindre 

Uthenting/fjerning av vev/trombe 0/1 (0)20 0/1 (0)20 - - 

Annen kardiovaskulær uthenting 0/3 (0)21-23 0/3 (0)21-23 0/1 (0)22 0/1 (0)22 

Uthenting: Kardial 1/56 (1,8) 1/56 (1,8) 0/14 (0) 0/14 (0) 
Uthenting av hjerteokkluder 0/1 (0)24 0/1 (0)24 - - 

Uthenting av sentralt venekateter 0/33 (0)25-32 0/33 (0)25-32 0/5 (0)29-32 0/5 (0)29-32 

IVCF-uthenting 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 

Uthenting av stent 0/2 (0)36,37 0/2 (0)36,37 0/1 (0)36 0/1 (0)36 

Uthenting/fjerning av vev/trombe 0/2 (0)38,39 0/2 (0)38,39 - - 

Annen kardiovaskulær uthenting 0/13 (0)40-50 0/13 (0)40-50 0/4 (0)45,46,49 0/4 (0)45,46,49 

MANIPULERING 0/21 (0) 1/21 (4,8) - - 
Manipulering: Perifer 0/5 (0) 0/5 (0) - - 
Plassering av okkluder 0/1 (0)51 0/1 (0)51 - - 

Reposisjonering av sentralt 
venekateter 

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

Annen kardiovaskulær 
manipulering 0/3 (0)53-55 0/3 (0)53-55 - - 

Manipulering: Kardial  0/16 (0) 1/16 (6,3) - - 
Plassering av okkluder 0/2 (0)56,57 0/2 (0)56,57   

Annen kardiovaskulær 
manipulering 

0/14 (0)58-60 1/14 (7,1)58-60 - - 

TOTAL 6/1001 (0,6) 21/1001 (2,1) 0/48 (0) 0/48 (0) 
Forkortelser: AE = bivirkning, n = bivirkninger, N = prosedyrer 

4.2 Advarsler og forholdsregler 

De merkede advarslene og forsiktighetsreglene for EN Snare-systemet er oppsummert i Table 14.  
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Table 14. Advarsler og forholdsregler 

Kategori Erklæringer på etiketter 

Advarsler • Bruk av overdreven kraft til å fjerne fangede fremmedlegemer kan føre til svikt i utstyret. 

• Trekkkrefter påført katetre under avisolering av fibrinhylse kan skade, strekke eller ødelegge inneliggende katetre på 6 Fr. eller mindre 
I diameter. Ikke bruk overdreven trekkraft når du prøver avisolering av fibrinhylse for katetre på 6 Fr. eller mindre i diameter. 

• Ikke bruk overdreven kraft når kateteret manipuleres gjennom en innføringsenhet, eller når snareenheten manipuleres. Overdreven kraft 
kan føre til svikt i utstyret. 

• Dette utstyret er sterilisert med etylenoksid og anses å være sterilt hvis pakningen ikke er åpnet eller skadet. Den er kun beregnet brukt 
av én pasient. Ikke prøv å rengjøre eller sterilisere utstyret på nytt. Etter bruk kan utstyret utgjøre en potensiell  biologisk fare. Skal 
håndteres på sikker måte for å unngå utilsiktet kontaminering. Ikke bruk utstyr som er skadet, eller hvis pakningen er åpen eller skadet. 

• Kun til bruk på én pasient. Skal ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering eller resteril isering kan 
påvirke utstyrets strukturelle integritet og/eller føre til utstyrssvikt, noe som i sin tur kan føre til pasientskade, sykdom eller dødsfall. 
Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan også utgjøre en risiko for kontaminering av utstyret og/eller føre til infeksjoner eller 
kryssinfeksjoner hos pasienten, herunder blant annet overføring av smittsomm(e) sykdomm(er) fra én pasient til en annen. Kontaminering 
av utstyret kan føre til skade, sykdom eller dødsfall for pasienten. 

• Nitinol er en nikkeltitanlegering. Det kan oppstå en reaksjon for pasienter som utviser følsomhet overfor nikkel. 

• Etter bruk kaster du utstyret i overensstemmelse med standard protokoller for håndtering av mikrobiologisk risikoavfall.  

• Det finnes tilstrekkelige sikkerhets- og ytelsesdata som støtter bruk av utstyret i pediatriske populasjoner. 

• I EU skal enhver alvorlig hendelse som oppstår i forbindelse med produktet, rapporteres til produsenten og den kompetente myndigheten 
for det aktuelle medlemslandet. 

Forholdsregler Forsiktighet bør utvises ved bruk av dette utstyret for fjerning av en stor fibrinhylse for å minimere risikoen for lungeemboli. 

4.3 Andre relevante sikkerhetsaspekter 

Det har ikke vært noen feltsikkerhetskorrigerende tiltak eller feltvarsler for EN Snare-systemet. 
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5.0 Sammendrag av klinisk evaluering og klinisk oppfølging etter produktlansering (PMCF) 

5.1 Sammendrag av kliniske data for den tilsvarende enheten  

Samsvar med EN Snare-systemet er fastslått gjennom en ekvivalensdemonstrasjon i henhold til følgende: 

• Endret EN Snare System (aktuelt utstyr) og det etablerte originale EN Snare-systemet (tilsvarende komparator) 

• Eventuelle identifiserte forskjeller med hensyn til kliniske, tekniske og biologiske egenskaper ble analysert, og ingen påvirket klinisk sikkerhet 
eller ytelse signifikant. I samsvar med MEDDEV 2.7/1 Rev 4 ble den kliniske, tekniske og biologiske ekvivalensen til ovennevnte emne og 
ekvivalent komparatorutstyr fastslått gjennom denne analysen. 

De kliniske dataene for EN Snare-systemet som vist i Tabell 15 og Tabell 16 (avsnitt 5.3) representerer både originale og endrede 

utstyrskonfigurasjoner. 

5.2 Sammendrag av kliniske undersøkelser av det aktuelle utstyret  

Ikke anvendelig, som klinisk vurdering basert på publisert litteratur. Det var ingen kliniske undersøkelser av EN Snare-systemet før CE-merking.  

5.3 Sammendrag av kliniske data fra andre kilder 

Utstyret i EN Snare-systemet har blitt brukt effektivt til henting og manipulering av fremmedlegemer (inkludert vev/trombus) 

i kardiovaskulærsystemet. Kliniske data som støtter sikkerheten og ytelsen til EN Snare-systemet er hentet fra følgende kilder:  

• En klinisk oppfølgingsstudie etter produktlansering (PMCF) utført i 2020.  

• En omfattende litteraturgjennomgang ved hjelp av databasene Embase®, MEDLINE og PubMed for perioden fra 1. januar 2002 til 31. juli 

2020. Strategier for litteratursøk ble utformet for å identifisere artikler som er relevante for utstyret i EN Snare-systemet. Både gunstige og 

ugunstige referanser ble identifisert og oppsummert.  

Som dokumentert i PMCF-rapporten (PMCFER-QRMT0046-001) ble det mottatt klinikerundersøkelser med 42 pasienttilfeller med EN Snare-

systemet. Kasuistikker er oppsummert i Tabell 15 og Figur 3. Av de dokumenterte tilfellene av klinisk bruk var 47,6 % (20/42) assosiert med uthenting 

av fremmedlegemer og 52,4 % (22/42) ble rapportert som fremmedlegememanipulasjon. Fibrinhylse-/kateteravisolering ble rapportert hos 55,0 % 

(11/20) av uthentingstilfellene. Teknisk suksess ble oppnådd i 100 % av de rapporterte tilfellene, og ingen bivirkninger ble identifisert av klinikerens 

respondenter.  
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Tabell 15. Sammendrag av EN Snare-kasusbruk: PMCF-data 

Klinisk bruk Prosedyrer Snarestørrelse 
Primær 
suksess 
n/N (%) 

Sekundær 
suksess 
n/N (%) 

Kumulativ 
suksess 
n/N (%) 

Bivirkninger 
n/N (%) 

Uthenting 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) 

Avisolering av fibrinkateter 11 18-30 mm (11) 11/11 (100) 0/11 (0) 11/11 (100) 0/11 (0) 

IVCF-uthenting 5 4-8 mm (1), 12-20 mm (4) 5/5 (100) 0/5 (0) 5/5 (100) 0/5 (0) 

Uthenting - uspesifisert 4 4-8 mm (1), 6-10 mm (3) 4/4 (100) 0/4 (0) 4/4 (100) 0/4 (0) 

Manipulasjon 22 4-8 mm (21) 22/22 (100) 0/22 (0) 22/22 (100) 0/22 (0) 

Manipulasjon - uspesifisert 20 4-8 mm (20) 20/20 (100) 0/20 (0) 20/20 (100) 0/20 (0) 

Ledetrådfangst - «body 
floss» 

1 NR 1/1 (100) 0/1 (0) 1/1 (100) 0/1 (0) 

Plassering av aortastentgraft 1 4-8 mm (1) 1/1 (100) 0/1 (0) 1/1 (100) 0/1 (0) 

Total 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) 

Figur 3. Fordeling av EN Snare-størrelse: PMCF-data 

 

0

5

10

15

20

25

4-8 mm 6-10 mm 12-20 mm 18-30 mm

K
li

n
is

k
 b

ru
k

, 
k

a
s
u

s
e

r

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



 

 

Elektronisk generert fra L:/DOC/Forms  FORM 7.345 Rev 003 

 

ECN180641 

SIDE 19 av 38 

 

 

 TITTEL: Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) SSCP 0902NO 
REVISJON 003 EN Snare endovaskulært snaresystem  

Tabell 16 gir et sammendrag av ytelsesdata for EN Snare-systemet avledet fra data om sikkerhet og ytelse (S&P) i klinisk litteratur samt PMCF-data. Disse 

dataene sammenlignes med benchmark-ytelsesdata for løkkesnare fra litteraturen. Som indikert av dataene, er suksessratene for EN Snare-systemet i 

samsvar med de som er rapportert for konkurrerende snareutstyr. Dataene som presenteres, gjelder kun utstyr som brukes i samsvar med 

bruksanvisningen for EN Snare-systemet. Ikke-indikert bruk av EN Snare-systemet og benchmark-utstyr er utelatt fra sammendragsdataene i Tabell 16.  

Suksessfrekvensene for EN Snare-systemet og benchmark-løkkesnarene er høye og overstiger 80 % i alle tilfeller unntatt hjerte-uthentinger med 

benchmark-utstyret. For de samlede uthentingsapplikasjonene (periferiutstyr og kardial) er den kumulative suksessfrekvensen for benchmark-

løkkesnarene høyere enn for det aktuelle utstyret (P=0,034), men den anslåtte forskjellen er bare 4,1 %. Det er ingen statistisk signifikant forskjell 

I suksessfrekvensen for snaremanipulasjonsprosedyrer (P=0,456). Den totale suksessfrekvensen for benchmark-løkkesnarer (89,7 %) var statistisk 

signifikant høyere enn tilsvarende frekvens for EN Snare-systemet (85,5 %) (P=0,029). I samsvar med de andre sammenligningene var den estimerte 

forskjellen mindre enn 10 %. Avslutningsvis tilfredsstiller det aktuelle utstyret de etablerte akseptkriteriene for ytelse.  

Tabell 16. Komparativ kumulativ suksessfrekvens 

Klinisk bruk 
Kumulativ suksessfrekvens, n/N (%) Anslått forskjell 

[95 % KI] 
P-verdi 

p1-p2  0 
Post-hoc-

analyse 0,80
61 

P-verdi 
p1-p2 > 0, p1-p2 < 0 EN Snare-system Benchmark-løkkesnarer 

UTHENTING 856/1008 (84,9) 407/457 (89,1) -4,1 % [-7,7 %, -0,5 %] P=0,034‡ 5,2 % P=0,019‡ 

Perifer 785/932 (84,2) 398/443 (89,8) -5,6 % [-9,3 %, -2,0 %] P=0,005‡ 5,2 % P=0,003‡ 

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

Uspesifisert§ 20/20 (100)§ - - - - - 

MANIPULERING 43/43 (100) 35/36 (97,2) 2,8 % [-2,6 %, 8,1 %] P=0,456 7,6 % - 

Perifer 5/5 (100) 18/19 (94,7) 5,3 % [-4,8 %, 15,3 %] P=1,000† 14,4 %† - 

Kardial 16/16 (100) 17/17 (100) 0 [-,-] P=1,000 - - 

Uspesifisert§ 22/22 (100)§ - - - - - 

Total perifer§ 790/937 (84,3)§ 416/462 (90,0) -5,7 % [-9,3 %, -2,1 %] P=0,004‡ 5,2 % P=0,002‡ 

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

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

Forkortelser: CI = konfidensinternall 
† Utilstrekkelige klinisk data (0,80 > 10 %), ‡ Statistisk sifnifikant, § PMCF-data er ikke oppdelt i perifer og kardial  

Sikkerhetsdata for EN Snare-systemet og benchmark-løkkesnarer er oppsummert i Tabell 17. Disse dataene er hentet fra klinisk litteratur om 
sikkerhet og ytelse (S&P) og data om klinisk oppfølging etter produktlansering (PMCF). Disse dataene sammenlignes med sikkerhetsdata om 
benchmark- løkkesnarer fra litteraturen. I alle kasuser har ikke-indikert bruk av forsøkspersonen og benchmark-utstyret blitt ekskludert fra 
sammendragsdataene i Tabell 17. 
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EN Snare-systemet viser svært lav frekvens av store og små bivirkninger, og denne frekvensen står seg gunstig mot den som er rapportert for andre 

benchmark-snarer i litteraturen. De samlede frekvensene for store bivirkninger for EN Snare-systemet og benchmark-løkkesnarer er henholdsvis 

0,6 % og 0,2 %. Den totale frekvensen for mindre bivirkninger for EN Snare-systemet er 2,0 %, mens frekvensen for mindre bivirkninger for 

benchmark-løkkesnarene er 1,6 %. Det er ingen statistisk signifikante forskjeller mellom den totale frekvensen av alvorlige bivirkninger (P=0,441) 

eller av mindre alvorlige bivirkninger (P=0,691) for EN Snare-systemet og benchmark-løkkesnarer. Basert på post-hoc-analysen er det tilstrekkelig 

klinisk bevis til å trekke pålitelige statistiske konklusjoner om de totale frekvensene av alvorlige og mindre alvorlige bivirkninger (dvs., 0,80  10 %). 

I begge tilfeller tilfredsstiller det aktuelle utstyret de etablerte akseptkriteriene for ytelse.  

Tabell 17. Snarerelaterte bivirkninger: EN Snare-system 

Klinisk bruk 
Bivirkningsfrekvens, n/N (%) Anslått forskjell  

[95 % CI] 
P-verdi 

p1-p2  0 
Post-hoc-analyse 

0,80
61 EN Snare-system Løkkesnarer 

Større bivirkninger 

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

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

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

Uspesifisert§ 0/20 (0)§     

MANIPULERING 0/43 (0) 0/36 (0) 0 [-,-] P=1,000 - 

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

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

Uspesifisert§ 0/22 (0)§     

Total perifer 5/929 (0,5)§ 1/462 (0,2) 0,3 % [-0,3 %, 1,0 %] P=0,670 0,9 % 

Total kardial 1/72 (1,4)§ 0/31 (0) 1,4 % [-1,3 %, 4,1 %] P=1,000 3,9 % 

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

Mindre bivirkninger 

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

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

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

Uspesifisert§ 0/20 (0)§     

MANIPULASJON 1/43 (2,3) 3/36 (8,3) -6,0 % [-16,1 %, 4,1 %] P=0,326 14,4 %† 

Perifer 0/5 (0) 2/19 (10,5) -10,5 % [-24,3 %, 3,3 %] P=1,000 22,8 %† 

Kardial 1/16 (6,3) 1/17 (5,9) 0,4 % [-15,9 %, 16,7 %] P=1,000 27,0 %† 
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Klinisk bruk 
Bivirkningsfrekvens, n/N (%) Anslått forskjell  

[95 % CI] 
P-verdi 

p1-p2  0 
Post-hoc-analyse 

0,80
61 EN Snare-system Løkkesnarer 

Uspesifisert§ 0/22 (0)§     

Total perifer§ 19/929 (2,0)§ 7/462 (1,5) 0,5 % [-0,9 %, 2,0 %] P=0,675 2,4 % 

Total kardial§ 2/72 (2,8)§ 1/31 (3,2) -0,4 % [-7,7 %, 6,8 %] P=1,000 10,4 %† 

TOTAL MINDRE 21/1043 (2,0) 8/493 (1,6) 0,4 % [-1,0 %, 1,8 %] P=0,691 2,0 % 
† Utilstrekkelige klinisk data (0,80 > 10 %), § PMCF-data er ikke oppdelt i perifere og kardiale 

5.4 Generelt sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse 

EN Snare-systemet har vært kommersielt tilgjengelig siden 2009 og er indisert for perkutan uthenting og manipulering av vaskulære fremmedlegemer 

(inkludert vev/trombus). Uthentings- og manipulasjonsprosedyrer inkluderer inneliggende venekateter og avisolering av fribrinhylser. Alle 

perkutane/endovaskulære snarer har risiko for komplikasjoner og/eller svikt, og risikoen for et individ er en uforutsigbar kombinasjon av pasient, 

den primære kirurgiske/intervensjonelle prosedyren og utstyrsrelaterte interaksjoner. Teknologien knyttet til EN Snare-systemet er godt etablert, 

og det er vist høye kumulative suksessfrekvenser for uthenting og lave frekvenser for bivirkninger/komplikasjoner for EN Snare-systemet. Ingen av 

komplikasjonene var uventede for endovaskulære snarer, og alle identifiserte bivirkninger er behandlet i produktets bruksanvisning. Videre er det 

stort potensiale for langsiktige komplikasjoner forbundet med ubehandlede intravaskulære fremmedlegemer. Basert på 

designverifisering/valideringstesting, sikkerhets- og ytelsesresultater i litteraturen og overvåkningsdata fra etter at produktet er kommet på 

markedet, er det ingen kjente usikkerheter angående sikkerhet og ytelse av EN Snare-systemet, og det er ingen identifiserte uønskede bivirkninger 

forbundet med bruken. Risikoen forbundet med bruk av EN Snare-systemet er derfor lav og oppveies av de kliniske fordelene når de brukes i samsvar 

med bruksanvisningene. Nytte/risiko-vurderingen for EN Snare-systemet er oppsummert i Tabell 18.  

Tabell 18. Sammendrag av nytte/risikovurdering62,63 

Faktor Merknader Vurdering 

Usikkerhet   

Kvalitet på studiedesign • Hvor robuste var dataene? EN Snare-systemet: 61 artikler  

Kvalitet på studieutførels • Hvordan ble forsøket utformet, gjennomført og analysert? Data består i hovedsak av kasuistikker og kasusserier 

• Er det manglende data? Nei 

Robusthet i analysen av 

studieresultatene 

• Er studieresultatene repeterbare? I/A – kasuistikker og kasusserier 

• Er denne studien en første i sitt slag? Nei 

• Har andre studier oppnådd lignende resultater? Ja 
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Faktor Merknader Vurdering 

Generaliserbarhet av resultatene • Kan resultatene fra studien brukes på befolkningen 

generelt, eller er de mer beregnet på diskrete, spesifikke 

grupper? 

Ja 

Karakterisering av 

sykdommen/tilstanden 

• Hvordan påvirker sykdommen/tilstanden pasientene som 

har den? 

Økt risiko for død/alvorlige komplikasjoner 

• Kan tilstanden behandles? Ja 

• Hvordan utvikler tilstanden seg? 60–71 % forekomst av død/alvorlige komplikasjoner ved ubehandlede 

fremmedlegemetilfeller.64 Hos stabile pasienter med beholdte 

kardiopulmonale fremmedlegemer forble 81 % asymptomatiske ved 

845 dagers gjennomsnittlig oppfølging.65 Fibrinhylsededannelse rundt det 

intravenøse segmentet på langvarige hemodialyse-tilgangskatetre er en av 

de vanligste årsakene til katetersvikt.66,67 Trombotisk okklusjon av CVC 

som følge av fibrinoppbygging har blitt rapportert å forekomme med 

frekvenser fra 3 % til 79 %.68 

Pasientens toleranse for risiko, og 

perspektiv på nytte: 

• Presenterte sponsoren data om hvordan pasientene 

tolererer risikoen ved utstyret? 

I/T 

• Er risikoene identifiserbare og definerbare? Ja; se avsnitt 6.0 

Sykdommens alvorlighetsgrad • Er sykdommen så alvorlig at pasientene vil tolerere en 

høyere risiko for en mindre fordel? 

60–71 % forekomst av død/alvorlige komplikasjoner i ubehandlede 

tilfeller.64 Hos stabile asymptomatiske pasienter er konservativ terapi 

anvendelig.65 Trombotisk okklusjon av CVC som følge av fibrinoppbygging 

har blitt rapportert å forekomme med frekvenser fra 3 % til 79 %.68 

Sykdomskronisitet • Er sykdommen/tilstanden kronisk? Bare hvis ubehandlet 

• Hvor lenge lever pasienter med sykdommen/tilstanden? 60–71 % forekomst av død/alvorlige komplikasjoner i ubehandlede 

tilfeller64 

• Hvis kronisk, kan sykdommen lett håndteres med mindre 

invasive eller vanskelige terapier? 

Hos asymptomatiske pasienter kan vaktsom venting være en 

hensiktsmessig strategi65  

Pasientsentrert vurdering • Hvor mye verdsetter pasientene denne behandlingen? Høy - vellykket uthenting unngår sykelighet og dødelighet forbundet med 

alternativene med mer invasiv kirurgisk uthenting eller beholdt 

fremmedlegeme hos symptomatiske pasienter. 

• Er pasientene villige til å akseptere risikoen ved denne 

behandlingen for å oppnå nytten? 

Ja 

• Forbedrer behandlingen den generelle livskvaliteten? Ja 

• Hvor godt er pasientene i stand til å forstå fordelene og 

risikoen ved behandlingen? 

Ved planlagt intervensjon for ustabile fremmedlegemer kan pasientene 

forstå at nytten av intervensjonen langt oppveier risikoen.64  

Ikke aktuelt i tilfeller med uplanlagt intervensjon under en prosedyre. 
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Faktor Merknader Vurdering 

Tilgjengelighet av alternative 

behandlinger eller diagnostikk 

• Hvilke andre behandlinger er tilgjengelige for denne 

tilstanden? 

Konservativ terapi/overvåking, steinuthentingskurver, intravaskulær tang, 

biopsitang, kirurgisk uthenting 

• Hvor effektive er de alternative behandlingene? Konservativ behandling anvendelig hos stabile asymptomatiske pasienter; 

81 % av pasientene forblir asymptomatiske ved gjennomsnittlig oppfølging 

etter 845 dager.65 Bruk av andre behandlinger som steinkurver, 

intravaskulær tang og biopsitang er rapportert, men veiledning kan være 

vanskelig,64 det er økt risiko for skade på kar eller perforering,64 og de utgjør 

størrelsesbegrensninger.69 Kirurgisk uthenting er vanligvis reservert for 

tilfeller der perkutane tilnærminger har mislyktes.70 

• Hvordan varierer effektiviteten deres etter 

underpopulasjon? 

I/T 

• Hvor godt tolerert er de alternative terapiene? Steinuthentingskurver er effektive for henting av fremmedlegemer, men 

kan være vanskelig å manøvrere64  

Intravaskulær tang gir økt risiko for vaskulær skade/perforering 

sammenlignet med snarer64 

• Hvordan varierer deres toleranse etter underpopulasjon? I/T 

• Hvilke risikoer ligger i tilgjengelige alternative 

behandlinger? 

60–71 % forekomst av død/alvorlige komplikasjoner i ubehandlede 

tilfeller64 

Steinuthentingskurver er effektive for henting av fremmedlegemer, men 

kan være vanskelig å manøvrere64  

Intravaskulær tang gir økt risiko for vaskulær skade/perforering 

sammenlignet med snarer64 

Risikoreduserende tiltak • Kan du identifisere måter å redusere risikoen på (for 

eksempel å bruke produktmerking, etablere 

utdanningsprogrammer, gi tilleggsbehandling osv.)? 

Veletablert teknologi som er kompatibel med standard 

intervensjonsteknikker; ingen ytterligere merking eller klinikeropplæring er 

identifisert for ytterligere å redusere risikoen 

• Hva er typen intervensjon som foreslås? I/T 

Data etter produktlansering • Er det annet utstyr med lignende indikasjoner på 

markedet? Er sannsynlighetene for effektivitet og 

hyppighet på skadelige hendelser fra dette utstyret lik det 

som forventes for utstyret som vurderes? 

Ja; se avsnitt 6.0 

• Finnes det data etter produktlansering som endrer 

nytte/risiko-evalueringen i forhold til det som var 

tilgjengelig da det tidligere utstyret ble evaluert? 

Nei 
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Faktor Merknader Vurdering 

• Er det grunn til å vurdere evalueringen av noen av 

følgende elementer ytterligere i situasjonen etter 

produktlansering, på grunn av risiko-/nyttevurderingen 

som beskrevet ovenfor? 

o Langsiktig utstyrsytelse. 

o Effektiviteten til opplæringsprogrammer eller 

leverandørpreferanser ved bruk av utstyret. 

o Undergrupper (f.eks. pediatri, kvinner). 

o Sjeldne bivirkninger. 

Ingen av de ekstra elementene etter produktlansering anses å gjelde for 

det aktuelle utstyret. Snarer brukes på forbigående basis, derfor er 

langsiktig utstyrsytelse ikke aktuelt. I tillegg er snarer veletablerte 

intervensjonsutstyr, og ytterligere opplærings-/brukstilfeller anses ikke 

nødvendige. Ingen sikkerhets-/ytelsesproblemer relatert til 

pasientundergrupper eller sjeldne bivirkninger er identifisert. 

• Er det grunn til å forvente en betydelig forskjell mellom den 

virkelige ytelsen til utstyret og ytelsen det viste før det ble 

lansert på markedet? 

Nei, data som presenteres er hentet fra virkelige kasusstudier og 

kasusserier. 

• Er det data som ellers ville bli gitt for å støtte godkjenning, 

som kan utsettes til innstillingen etter produktlansering? 

I/T 

• Er det off-label bruk, eller on-label bruk som er annerledes 

enn opprinnelig forventet? 

Nei 

Ny teknologi som er rettet mot udekkede 

medisinske behov 

• Hvor godt blir det medisinske behovet dette utstyret 

omhandler, møtt av tilgjengelige terapier? 

Svært effektivt 

• Hvor ønskelig er dette utstyret for pasienter? Svært ønskelig sammenlignet med kirurgisk inngrep 

Sammenddrag av fordel(er) ammendrag av risiko(er) Sammendrag av andre faktorer 

EN Snare-system 

Vellykket uthenting unngår morbiditet og 

mortalitet forbundet med alternativene 

med mer invasiv kirurgisk uthenting eller 

tilbakeholdt fremmedlegeme hos 

symptomatiske pasienter 

EN Snare-system: 

Kumulativ suksess: 85,5 % * 

Løkkesnarer: 

Kumulativ suksess: 89,7 % * 

* Signifikant forskjell (P=0,029) men 

anslått forskjell < 10 % 

omplikasjoner oppstår med lav frekvens, og de er generelt 

forbigående av natur 

N Snare-system: 

tørre bivirkninger-frekvens: 0,6 % * 

Mindre bivirkninger-frekvens: 2,0 % ** 

lagerate (PMS): 0,086 % 

økkesnarer: 

tørre bivirkninger-frekvens: 0,2 % * 

Mindre bivirkninger-frekvens: 1,6 % ** 

Ingen signifikant forskjell (P=0,441)  

 Ingen signifikant forskjell (P=0,691) 

Konservativ behandling kan være en anvendelig tilnærming hos stabile 

asymptomatiske pasienter,65 men rapporter om død/alvorlige 

komplikasjoner er rapportert i 60–71 % av ubehandlede tilfeller64 

Veletablert teknologi som er kompatibel med standard 

intervensjonsteknikker 
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5.5 Planlagt klinisk oppfølging etter produktlansering (PMCF) 

Behovet for å gjennomføre PMCF-aktiviteter er gjenstand for årlig gjennomgang som en del av prosessen for overvåking etter produktlansering 
(PMS) og er basert på nye data. Alle data er gjenstand for en risikovurdering der det tas en vurdering av kravene til PMCF.  

Planen for pågående PMCF for EN Snare-systemet er beskrevet i PMCFP-QRMT0046-001. Analysen vil omfatte vurdering av følgende: 

• Vurdering av eventuelle sikkerhets- eller ytelsesproblemer identifisert i evalueringsskjemaene for produkttilbakemelding for å avgjøre hvilken 
innvirkning EN Snare-systemet eventuelt har bidratt med.  

• Som en del av den årlige oppdateringen vil sikkerhets- og ytelsesdata samlet inn fra PMCF-aktiviteten og den kliniske litteraturen bli analysert og 
sammenlignet med data om sikkerhet og ytelse for benchmark-løkkesnarene.  

• Vurdering av om eventuelle sikkerhets- eller ytelsesproblemer identifisert i evalueringsskjemaene for produkttilbakemelding utgjør en tidligere 
uidentifisert restrisiko. 

6.0 Diagnostiske eller terapeutiske alternativer 

6.1 Gjennomgang av medisinsk tilstand 

Med den økende frekvensen av endovaskulære inngrep er det en tilsvarende økning i forekomsten av tapte eller emboliserte fremmedlegemer.64 

Disse intravaskulære fremmedlegemene (IFB) er typisk iatrogene i opprinnelse og består vanligvis av utstyr som spoler og okkluder, eller fragmenter 

av ledesonder, katetre/hylser, nedre vena cava-filtre (IVCFs), hjerteventiler eller pacingledninger.64 Fraktur av sentrale venekatetre (CVC) (f.eks. Port-

A-Caths, perifert innsatte sentrale katetre [PICC]) er også en kilde til IFB som forekommer hos ca. 1 % av pasientene.71 Krageben-pinch-off 

forekommer hos ca. 1 % av CVC-er,72,73 og omtrent 40 % av disse tilfellene resulterer i kateterbrudd.72 Betingelsene som fører til CVC pinch-off og 

brudd er forbundet med den anatomiske nærheten til den subklaviske venen og sternoklavikulære og første kostosternale artikulasjoner.74 Koronar 

stentforskyvning og migrasjon er det hyppigst rapporterte tilfellet som nødvendiggjør uthenting av fremmedlegemer på grunn av det høye antallet 

utførte tilfeller.75 Koronar stentembolisering er rapportert å forekomme med en hastighet på 0,9 % per pasient og 0,49 % per stent.64 Disse 

hastighetene er høyere for manuelt krympede stenter sammenlignet med forhåndsmonterte ballongutvidbare stenter.64 Pasientoverlevelse er 100 % 

i de fleste rapporterte tilfeller av IFB-uthenting, mens forekomsten av død eller alvorlige komplikasjoner varierer fra 60 % til 71 % i ubehandlede 

tilfeller.64 Komplikasjoner forbundet med ubehandlet IFB inkluderer tromboflebitt, sepsis, arytmi, myokardskade, bakteriell endokarditt, okklusjoner 

av kar, iskemi og hjerteperforering.64  
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Egglin et al. (1995) fant at mer enn ett uthentingssystem/-teknikk var nødvendig for å fjerne IFB-er i 25 % av tilfellene.76 Med introduksjonen av 

Amplatz Goose Neck Snare-designet har uthentingsprosedyrene blitt enklere og mer effektive med behovet for bare ensidig tilgang.77 Schechter og 

medarbeidere (2013) identifiserte i sin gjennomgang av 135 publikasjoner mellom 2000 og 2012 19 kasuistikker med 5 eller flere pasienter og 

115 kasuistikker.70 I kasuistikkrapportene som omfattet 574 IFB-er, fant de at 94 % av endovaskulære uthentinger var vellykkede, og ytterligere 1,6 % 

av uthentingstilfellene var vellykkede ved bruk av en kombinert åpen/endovaskulær tilnærming.70 Bare 3,7 % av IFB-ene kunne ikke hentes ut ved 

hjelp av minimalt invasive tilnærminger.70 Mislykket uthentingsfrekvens var høyere (14,4 %) i kasuistikkene, og 32 % av disse rapportene involverte 

symptomatisk pasientpresentasjon.70 Komplikasjonsfrekvenser på 3,7 %70 til 4,2 %78 er assosiert med IFB-uthenting, og inkluderer hjertearytmi, 

lungeemboli, ventilskade, lyskehematom, hemoptyse og brudd på utstyret.70,78 

I tillegg til IFB er uthenting av trombotiske embolier og/eller vev et annet område som innebærer bruk av kirurgiske eller endovaskulære 

intervensjonsteknikker. Disse kliniske tilstandene inkluderer lungeemboli,79 iskemisk nevrovaskulær tromboemboli,80 og fibrotisk okklusjon av CVC.67 

Selv om trombolytisk behandling vanligvis er førstelinjebehandling for emboliske hendelser, er disse teknikkene ikke vellykkede i noen tilfeller og 

kan være kontraindisert hos noen pasienter.79,80 For disse pasientene er det benyttet en rekke mekaniske trombektomiteknikker og -verktøy. Ved 

akutt slagbehandling har mekanisk trombektomi forlenget tidsvinduet for effektiv intervensjon.81 I mange tilfeller er mekanisk embolektomi 

kombinert med aktiv aspirasjon for å hente ut koagulasjonsfragmenter og minimere sjansen for embolisk ruskmigrasjon til distale kar.80,81 

Behandlingsalternativene og inngrepene som brukes til å løse disse ulike medisinske tilstandene, er omtalt i følgende avsnitt. 

6.2 Alternative behandlingsalternativer og intervensjoner 

Konservativ håndtering 

Selv om uthenting av IFB er assosiert med god overlevelse og lave komplikasjonsfrekvenser,64 er det tilfeller der konservative håndteringer er det 

foretrukne behandlingsforløpet. Disse inkluderer tilfeller der IFB-henting vil føre til negativ innvirkning på annet implantert utstyr21 eller krever 

omfattende kirurgisk inngrep for uthenting.65 For utstyr som nedre vena cava-filtre (IVCF-er), kan bare 47–50 % av filterfragmentene være 

tilgjengelige for perkutane uthentingsverktøy.65 En konservativ tilnærming har vist seg å være anvendelig, forutsatt at de beholdte IFB-ene er stabile 

og asymptomatiske.65 I en kasusserie som inkluderte 19 pasienter med 35 tilbakeholdte kardiopulmonale IFB-er, forble 81 % av pasientene 

asymptomatiske ved en gjennomsnittlig oppfølgingstid på 845 dager.65  

Kururgisk uthenting 

Åpne tilnærminger til IFB-uthenting er nødvendig i noen tilfeller, og litteraturrapportene inkluderer sternotomi med kardiopulmonal bypass, 

torakotomi, laparotomi og laparoskopi.70 Som identifisert av Schechter et al. (2013) i sin litteraturgjennomgang, kan åpne uthentingstilnærminger 

være nødvendig for pasienter der flere perkutane uthentingsforsøk har mislyktes.70 
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Endovaskulær uthenting 

En rekke endovaskulære verktøy, inkludert steinuthentingskurver, intravaskulære tenger (f.eks. galle eller biopsi), ledesonder, ballongkatetre og 

galle- eller myokardbiopsitang har blitt brukt til IFB-henting.64,69,70 Steinuthentingskurver ble opprinnelig designet for å fjerne urinleder- og gallestein, 

og de består av utvidbare ledningsløkker som finnes i en ytre plasseringshylse.69 De kan være spesielt nyttige i kar med større diameter, men de kan 

være vanskelige å styre.64 Intravaskulære tenger har sideåpningskjever og er tilgjengelige i størrelser fra 3–12 Fr.64 Dette utstyret er fordelaktig 

I forhold til snarer, da de ikke krever at IFB skal vise en fri kant, men de utgjør også økt risiko for skade på karet eller perforering.64 Den større 

diameteren og stivheten til en intravaskulær tang begrenser ofte deres nytte for IFB-uthenting.69  

Snarer brukes i ulike kliniske situasjoner der det er behov for utstyr som henter ut og manipulerer fremmedlegemer.78,82 Disse inkluderer anatomiske 

regioner som kardiovaskulærsystemet (f.eks. koronar, sentrale venøse, perifere kar), hule organer og ekstrakranial nevrovaskulatur. Andre forfattere 

har rapportert bruk av snarer i endovaskulær fibrinavisolering av inneliggende dialysekatetre66 og assistert vaskulær tilgang.83 Løkkesnarer er mest 

effektive når det fremmede fragmentet eller målobjektet presenterer en fri ende for snareoppfanging.82 En eller flere av løkkene til snaren er plassert 

i karet slik at fragmentet er tilstede i løkken, og kateterhylsen blir ført mot løkken, og fanger enheten i den lukkede løkken. Kateter-/løkkesystemet 

med det oppfangede fragmentet fjernes deretter som en enkelt enhet gjennom innsettingsstedet. 

6.3 Faglige retningslinjer og anbefalinger 

Retningslinjer for klinisk praksis og konsensusuttalelser fra følgende fagforeninger ble gjennomgått for å informere om IFB-er og vevs-/ 

trombeuthenting: 

• 2006 SIR-retningslinjer for bruk av uthentbare og konvertible vena cava-filtre84 

• 2003 SIR-retningslinjer for klinisk praksis85 

• 2008 European Society of Cardiologys (ESC) retningslinjer for diagnostisering og behandling av akutt lungeemboli79 

• 2018 ACR Egnethetskriterier for behandling av venøs tromboemboli og nedre vena cava-filtre86 

• 2018 Kidney Disease Outcome Quality Initiatives (KDOQI) retningslinjer for klinisk praksis for vaskulær tilgang87 
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De publiserte retningslinjene gjenspeiler vurderingen fra anerkjente eksperter på området som, basert på deres erfaring og på en detaljert undersøkelse 

av tilgjengelig litteratur, gir veiledning til det generelle medisinske samfunnet om endovaskulære prosedyrer som er relevante for fremmedlegemer og 

trombus/vevsuthenting. Disse retningslinjene informerer om hensiktsmessige og relevante sikkerhets- og ytelsestiltak for målterapi og alternative 

terapier. Selv om retningslinjene kan beskrive klinisk bruk av ulike enheter, kan anvendelsen av slike enheter være innenfor de merkede indikasjonene 

for bruk levert av produsenten. Retningslinjene representerer derfor gjeldende klinisk praksis og ikke nødvendigvis tiltenkt bruk av utstyret.  

Tabell 19. Omsorgsstandard - Retningslinjer og anbefalinger for behandling av medisinsk tilstand 

Anbefaling 
Anbefalingens 
grad/styrke  

Bevisnivå/GRAD 

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

Kateterembolektomi eller fragmentering av proksimale pulmonale arterielle propper kan vurderes som et alternativ til 

kirurgisk behandling hos høyrisikopasienter når trombolytisk behandling er absolutt kontraindisert eller har sviktet. 

IIb C 

2018 KDOQI Clinical Practice Guidelines for Vascular Access87 

Uttalelser: Mekanisk håndtering av CVC-dysfunksjon 

(22,6) KDOQI anser det som rimelig at beslutningen om å utføre fibrinhylseforstyrrelser under CVC-utveksling ved 

CVC­dysfunksjon, er basert på operatørens skjønn og beste kliniske vurdering. 

 Ekspertuttalelse* 

(22,7) Det er utilstrekkelig bevis for KDOQI til å gi en anbefaling om effekten av eller metoden for fibrinhylseforstyrrelse, 

basert på CVC-åpenhet-utfall. 

 Ekspertuttalelse* 

(22,8) KDOQI anser det rimelig at fjerning av CVC etterfulgt av utskifting på et annet sted bør være siste utvei etter at 

konservative, medisinske og andre mekaniske (f.eks. angioplastikk, CVC-utveksling) strategier har mislyktes i å behandle 

CVC-dysfunksjon. 

 Ekspertuttalelse* 

2018 ACR Appropriateness Criteria for the Management of VTE and IVCFs86 

Variant 9: Inneliggende uthentbart nedre vena cava-filter med mislykket første uthentingsforsøk: 

Nytt forsøk på uthenting med avanserte teknikker: Når beslutningen om å hente ut et filter er tatt, er den tekniske 

suksessen med uthenting høy. Uthentingsteknikker har utviklet seg de siste årene. Avanserte teknikker ved hjelp av 

snarer, ledesonder og angioplastikk-ballonger har blitt brukt når rutinemessige teknikker mislykkes. Lasere kan brukes 

til å hente ut innebygde filtre. Mens avanserte uthentingsteknikker har høy suksess og noe lave komplikasjonsfrekvenser 

(henholdsvis 98,2 % og 1,7 % i en studie), er komplikasjonsfrekvensene likevel høyere når avanserte teknikker kreves. 

Hvis et første uthentingsforsøk mislykkes, vil henvisning til et senter som spesialiserer seg på avanserte 

uthentingsteknikker ofte føre til vellykket fjerning. 

 Vanligvis 

passende 

Forkortelser: CVC = sentralt venekateter  

* Ekspertuttalelse som tillater bruk av «klinikerens skjønn og beste kliniske vurdering» betyr at det for øyeblikket ikke er noen strenge bevis for å anbefale en terapi, utstyr eller 

strategi fremfor en annen. 
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Endovaskulær behandling av IFB og vev-/trombeuthenting krever klinisk dyktighet og kjennskap til hele spekteret av tilgjengelige 

intervensjonsverktøy og teknikker. Høye tekniske og kliniske suksessfrekvenser sammen med lave komplikasjonsfrekvenser observeres generelt for 

snaremedierte prosedyrer. Snarer er et trygt og effektivt middel for perkutan intervensjon for IFB og vev-/trombeuthenting.  

7.0 Foreslått profil og opplæring for brukere  

Plassering av utstyret i EN Snare-systemet skal utføres av opplært helsepersonell. Klinikerspesialiteter inkluderer vanligvis intervensjonsradiologer 

og intervensjonskardiologer. 

8.0 Gjeldende harmoniserte standarder og felles spesifikasjoner  

Alle anvendte felles spesifikasjoner (CS), internasjonale standarder harmonisert i henhold til direktivene om medisinsk utstyr og/eller MDR, relevante 

vedtatte monografier i den europeiske farmakopéen (MDR, artikkel 8 nr. (2)) og andre relevante standarder, alt etter hva som er relevant, er 

oppsummert i Tabell 20. 

Tabell 20. Sammendrag av standard samsvar 

Standardtitler Merit samsvarsdato/-versjon 

Merit Overholdelse av 
toppmoderne kunnskap 

(full/delvis/ingen, i henhold til 
gjeldende standardseksjoner) 

Begrunnelse for ingen 
eller delvis overholdelse 

Merking 

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 Full I/T 

Terminology, Symbols and Information Provided with 

Medical Devices; Information Supplied by the 

Manufacturer with Medical Devices 

EN 1041:2008+A1:2013 Full I/T 

Generelle standarder - sterilisering 

Sterilization of Medical Devices - Validation and Routine 

Control of Ethylene Oxide Sterilization 

EN ISO 11135:2014 & 
EN ISO 11135:2014/A1:2019 

Full I/T 

Product Adoption and process equivalency for ethylene 

oxide sterilization 

AAMI TIR28:2016 Full I/T 
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Standardtitler Merit samsvarsdato/-versjon 

Merit Overholdelse av 
toppmoderne kunnskap 

(full/delvis/ingen, i henhold til 
gjeldende standardseksjoner) 

Begrunnelse for ingen 
eller delvis overholdelse 

Classification of Air Cleanliness, Clean rooms & 

Associated Controlled Environments. Part 1: Classification 

of air cleanliness 

EN ISO 14644-1:2015 Full I/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 Full I/T 

Sterilization of medical devices - Microbiological methods - 

Part 1: Determination of a population of microorganisms on 

products 

EN ISO 11737-1:2018 Full I/T 

Biological Evaluation of Medical Devices - Part 7: Ethylene 

Oxide sterilization residuals 

EN ISO 10993-7:2008 

& EN ISO 10993-7:2008/ 
AC:2009 

Full I/T 

Bacterial Endotoxins Test ANSI/AAMI ST72:2019 Full I/T 

Generelle standarder - kvalitetssystemer 
Quality Systems - Medical Devices - Quality Management 

Systems. Requirements for Regulatory Purposes 

EN ISO 13485:2016  Full I/T 

Risikostyring 

Medical Devices - Application of Risk Management to 

Medical Devices 

EN ISO 14971:2019  Full I/T 

Biologisk sikkerhet 
Biological Evaluation of Medical Devices - Part 1: 

Evaluation and testing  

ISO 10993-1:2018 Full I/T 

Biological evaluation of medical devices - Part 3: Tests for 

genotoxicity, carcinogenicity and reproductive toxicity 

ISO 10993-3:2014 Full I/T 

Biological evaluation of medical devices - Part 4: Selection 

of tests for interactions with blood 

ISO 10993-4:2017 Full I/T 

Biological evaluation of medical devices - Part 5: Tests for 

in vitro cytotoxicity 

ISO 10993-5:2009 Full I/T 

Biological evaluation of medical devices - Part 10: Tests 

for irritation and skin sensitization 

ISO 10993-10: 2010 Full I/T 

Biological evaluation of medical devices - Part 11: Tests 

for systemic toxicity 

ISO 10993-11:2017 Full I/T 
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Standardtitler Merit samsvarsdato/-versjon 

Merit Overholdelse av 
toppmoderne kunnskap 

(full/delvis/ingen, i henhold til 
gjeldende standardseksjoner) 

Begrunnelse for ingen 
eller delvis overholdelse 

Biological Evaluation of Medical Devices - Part 12: Sample 

preparation and reference materials 

ISO 10993-12:2012 Full I/T 

Biological evaluation of medical devices - Part 19: 

Physico­chemical, morphological and topographical 

characterization of materials 

ISO 10993-18:2020 Full I/T 

Standard Guide for Biocompatibility of Medical Device 

Packaging Materials 

ISO 10993-19:2020 Full I/T 

Klinisk evaluering 
Clinical evaluation: Guide for manufacturers and notified 

bodies 

MEDDEV 2.7/1 Rev4  Full I/T 

Designkontroll - kateter 
Intravascular catheters - Sterile and single-use catheters - 

Part 1: General requirements 

ISO 10555-1:2013 & 
ISO 10555-1:2013/Amd 1:2017  

Full Seksjoner ikke testet:  

4.9 Flowrate;  

4.10 Power injection;  

4.11 Side holes. Alle er I/A 

for et snarekateter 

Small-bore connectors for liquids and gases in healthcare 

applications - Part 7: Connectors for intravascular or 

hypodermic applications 

ISO 80369-7:2016 Full I/T 

Designkontroll - Snare 

Sterile Single-Use Intravascular Catheter Introducers  070:2014/A1:2018 Full Avsnitt 4 «General 

Requirements» og avsnitt 8 

«Additional requirements for 

guidewires» kan bare 

brukes. 

Brukervennlighet 
Medical Devices - Application of usability engineering to 

medical devices 

IEC 62366-1:2015 &  
IEC 62366-1:2015/COR1:2016  

Delvis I samsvar med ISO62366-1: 

2015 Annex C - Produkt 

utgitt for produksjon før 

2015, og som sådan gjelder 

bare ISO62366-1:2015 

Annex C. 

Emballasje 
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Standardtitler Merit samsvarsdato/-versjon 

Merit Overholdelse av 
toppmoderne kunnskap 

(full/delvis/ingen, i henhold til 
gjeldende standardseksjoner) 

Begrunnelse for ingen 
eller delvis overholdelse 

Packaging for Terminally Sterilized Medical Devices. 

Part 1: Requirements for materials, sterile barrier systems, 

and packaging systems. 

EN ISO 11607-1:2020 Full I/T 

Packaging for Terminally Sterilized Medical Devices. 

Part 2: Validation requirements for forming, sealing and 

assembly processes 

EN ISO 11607-2:2020 Full I/T 

Packaging - Complete, filled transport packages and unit 

loads - Conditioning for testing 

EN ISO 2233:2001 Full I/T 

Standard Practice for Performance Testing of Shipping 

Containers and Systems - ASTM D4169 - 16  

ASTM D4169 - 16  Full I/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)  Full I/T 

Standard Test Method for Detecting Seal Leaks in porous 

Medical Packaging by Dye Penetration - ASTM F 1929 

ASTM F1929 - 15  Full I/T 

Standard Test Method for Seal Strength of Flexible Barrier 

Materials - ASTM F88 

ASTM F88 / F88M - 15 Full I/T 

Standard Guide for Accelerated Aging of Sterile Barrier 

Systems for Medical Devices - ASTM F1980 

ASTM F1980 - 16  Full I/T 

Klinisk oppfølging etter produktlansering 
Post Market Clinical Follow-up studies MEDDEV 2.12/2 Rev2  Full I/T 

Vigilance 

Guidelines on a Medical Devices Vigilance System MEDDEV 2.12/1 Rev8  Full I/T 

9.0 Referanser 

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. 
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