TYTUL: Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa

2| VEIDICAN i skutecznosci klinicznej (SSCP) ‘ SSCP 0902PL
‘ WERSJA 003

System petli wewnatrznaczyniowej EN Snare

Podsumowanie dotyczgce bezpieczenstwa i skutecznosci
klinicznej (SSCP)

Niniejsze podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) ma na celu zapewnienie publicznego dostepu do uaktualnionego
podsumowania gtéwnych aspektdw bezpieczenistwa i skutecznosci klinicznej systemu wewnatrznaczyniowego EN Snare oraz systemu petli z trzema
oczkami EMPOWER. Systemy te bedg dalej okreslane terminem , system EN Snare”.

Dokument SSCP nie ma na celu zastgpienia instrukcji uzywania jako gtéwnego dokumentu zapewniajgcego bezpieczne uzywanie wyrobu EN Snare
ani nie ma na celu dostarczenia wskazéwek diagnostycznych lub terapeutycznych dla zamierzonych uzytkownikéw lub pacjentow.

Niniejsze informacje sg przeznaczone wytgcznie dla uzytkownikéw / pracownikéw stuzby zdrowia. Nie stworzono uzupetniajgcego dokumentu SSCP
z informacjami dla pacjentdw, poniewaz system EN Snare nie jest wyrobem do implantacji, dla ktérego pacjenci otrzymujg karte implantu, ani tez
wyrdb nie jest przeznaczony do bezposredniego uzytku przez pacjentow.

Angielska wersja jezykowa niniejszego dokumentu SSCP (SSCP-0902) zostata zwalidowana przez jednostke notyfikowang (2797).
1.0 Identyfikacja wyrobu i informacje ogdlne

1.1 Nazwa handlowa wyrobu

Wyroby i numery modeli, ktdrych dotyczy niniejszy dokument SSCP przedstawiono w Tabela 1.

Tabela 1. Wyroby uwzglednione w niniejszym dokumencie SSCP

Nazwa i opis wyrobu Numer produktu
Petla mata EN Snare 2—4 mm EN1003004/EU
Petla mata EN Snare 4-8 mm EN1003008/EU
Petla standardowa EN Snare 6—10 mm EN2006010/EU
Petla standardowa EN Snare 9—15 mm EN2006015/EU
Petla standardowa EN Snare 12-20 mm EN2006020/EU
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Nazwa i opis wyrobu Numer produktu
Petla standardowa EN Snare 18-30 mm EN2007030/EU
Petla standardowa EN Snare 27—45 mm EN2007045/EU
System petli z trzema oczkami EMPOWER 8785/EU

1.2 Nazwa i adres producenta

Nazwe i adres producenta systemu EN Snare podano w Tabela 2.

Tabela 2. Informacje o producencie

Nazwa producenta Adres producenta

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

13 Niepowtarzalny numer rejestracyjny producenta (SRN)

Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN) producenta podano w Tabela 3.

1.4 Identyfikator Basic UDI-DI

Podstawowy niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu (UDI) podano w Tabela 3.

1.5 Opis terminologii wyrobu medycznego / tekst

Kod i deskryptory Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici (CND) dla przedmiotowych wyrobdow sg wymienione w Tabela 3.

1.6 Klasa wyrobu

Klasyfikacja ryzyka Unii Europejskiej (UE) dla systemu EN Snare sg wymienione w Tabela 3.
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MERIT/Ep@y i skutecznosci klinicznej (SSCP)
. . . WERSJA 003
System petli wewnatrznaczyniowej EN Snare ‘
Tabela 3. Identyfikator wyrobu
. Klasa Numer Identyfikator Niepowtarzalny humer .

Nazwai opis wyrobu wyrobow UE |  produktu Basic UDI-DI rejestracyjny (SRN) | '<od CND e (L

Petla mata EN Snare 2—4 mm 1l EN1003004/EU | 088445048408DH |  US-MF-000001366 | C019005 g%‘IAE(I\D/E(CFI’EOVgI RACZYNIACH,
Petla mata EN Snare 4-8 mm 1l EN1003008/EU | 088445048408DH |  US-MF-000001366 | C019005 g%‘IAE(I\D/E(CFI’EOVgI RACZYNIACH,
Petla standardowa EN Snare CIALA OBCE W NACZYNIACH,
Fela sta i EN2006010/EU | 088445048408DH | US-MF-000001366 | CO19005 | Surerpon s b RACZY!

Petla standardowa EN Snare CIALA OBCE W NACZYNIACH,
e da i EN2006015/EU | 083445048408DH | US-MF-000001366 | CO19005 | Guariony pOBIERANIA

Petla standardowa EN Snare CIALA OBCE W NACZYNIACH,
ete en i EN2006020/EU | 083445048408DH | US-MF-000001366 | CO19005 | guariony pOBIERANIA

Petla standardowa EN Snare CIALA OBCE W NACZYNIACH,
eta en i EN2007030/EU | 083445048408DH | US-MF-000001366 | CO19005 | guariony pOBIERANIA

Petla standardowa EN Snare CIALA OBCE W NACZYNIACH,
ot stan i EN2007045/EU | 083445048408DH | US-MF-000001366 | CO19005 | Guariony pOBIERANIA
System petli z trzema oczkami . CIALA OBCE W NACZYNIACH,
A i 8785/EU 083445048408DH | US-MF-000001366 | CO19005 | guertony pomIERANIA

1.7 Rok wprowadzenia na rynek UE

Rok, w ktérym system EN Snare otrzymat oznakowanie CE i zostat po raz pierwszy wprowadzony na rynek UE, przedstawiono w Tabela 4.

1.8 Upowazniony przedstawiciel (jezeli ma to zastosowanie)

Nazwisko upowaznionego przedstawiciela i, w stosownych przypadkach, numer SRN upowaznionego przedstawiciela podano w Tabela 4.

1.9 Jednostka notyfikowana

Jednostka notyfikowana (NB) biorgca udziat w ocenie zgodnosci systemu EN Snare zgodnie z zatgcznikiem IX lub zatgcznikiem X do rozporzadzenia
(UE) 2017/745 (MDR) i odpowiedzialna za walidacje dokumentu SSCP jest wymieniona w Tabela 4. Niepowtarzalny numer identyfikacyjny NB podany

jest réwniez w Tabela 4.
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Tabela 4. Informacje o upowaznionym przedstawicielu i jednostce notyfikowanej

Rok Upowazniony przedstawiciel Jednostka notyfikowana (NB)
Nazwa wyrobu wprowadzenia na Numer
rynek UE Nazwa SHN bERLE identyfikacyjny

Petla mata EN Snare 2—4 mm 2009 Merit Medical Ireland Ltd. IE-AR-000001011 BSI 2797
Petla mata EN Snare 4-8 mm 2009 Merit Medical Ireland Ltd. IE-AR-000001011 BSI 2797
Petla standardowa EN Snare 6—10 mm 2009 Merit Medical Ireland Ltd. IE-AR-000001011 BSI 2797
Petla standardowa EN Snare 9—15 mm 2009 Merit Medical Ireland Ltd. IE-AR-000001011 BSI 2797
Petla standardowa EN Snare 12-20 mm 2009 Merit Medical Ireland Ltd. IE-AR-000001011 BSI 2797
Petla standardowa EN Snare 18-30 mm 2009 Merit Medical Ireland Ltd. IE-AR-000001011 BSI 2797
Petla standardowa EN Snare 27-45 mm 2009 Merit Medical Ireland Ltd. IE-AR-000001011 BSI 2797
System petli z trzema oczkami . . AR

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

2.0 Przeznaczenie wyrobu
2.1 Przewidziane zastosowanie

System petli wewnatrznaczyniowej EN Snare® jest przeznaczony do usuwania i manipulowania ciatami obcymi w ukfadzie sercowo-naczyniowym.
Zabiegi usuwania i manipulacji obejmujg usuniecie powtoki fibrynowej ze statego cewnika zylnego.

2.2 Wskazania i populacje docelowe

System EN Snare jest wskazany do stosowania u pacjentéw, ktérzy wymagajg pobrania lub manipulacji ciatami obcymi w ukfadzie nerwowo-
naczyniowym. Zastosowanie wyrobu i dobdr rozmiaru zalezy od budowy anatomicznej naczyn pacjenta i preferencji klinicysty. System EN Snare jest
stosowany u dorostych pacjentéow po dopasowaniu do wielkosci naczyn.

2.3 Przeciwwskazania i/lub ograniczenia

Przeciwwskazania do stosowania systemu EN Snare s3 wymienione ponizej. Ograniczenia w stosowaniu i doborze rozmiaru systemu EN Snare s3
podyktowane budowg anatomiczng naczyn pacjenta.

. Wyréb ten nie stuzy do usuwania ciat obcych unieruchomionych z powodu wrosniecia w tkanke.

. Tego wyrobu nie mozna uzywac¢ do usuwania powtoki fibrynowej w przypadku obecnosci ubytkdow w przegrodzie lub przetrwatego
otworu owalnego (PFO).
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. Wyrdéb ten nie jest przeznaczony do usuwania wszczepionych elektrod stymulatora serca.
. Wyréb nie jest przeznaczony do stosowania w uktadzie nerwowo-naczyniowym.

3.0 Opis wyrobu

3.1 Opis wyrobu

System EN Snare to petla z trzema oczkami sktadajaca sie ze splecionej platyny (Pt) i nitinolu (NiTi) potgczonych z drutem trzonu z NiTi. W potgczeniu
z cewnikiem doprowadzajgcym lub kompatybilnym cewnikiem prowadzgcym petla z trzema oczkami moze by¢ stosowana do pobierania i manipulacji
ciatami obcymi (w tym tkankami/zakrzepami) w uktadzie nerwowo-naczyniowym. Zabiegi sg zazwyczaj wykonywane pod kontrolg fluoroskopows.
Znacznik radiocieniujgcy na kofncéwce cewnika doprowadzajgcego utatwia pozycjonowanie petli w poblizu docelowego ciata obcego. Elastycznosé
nitinolowych oczek z pamiecig ksztattu pozwala na wprowadzenie wstepnie uksztattowanej konfiguracji petli do cewnika w celu dostarczenia,
a nastepnie umieszczenie jej w wybranym naczyniu przy jednoczesnym zminimalizowaniu ryzyka uszkodzenia naczynia podczas manipulowania
wyrobem (Rysunek 1). Uchwycenie ciata obcego uzyskuje sie poprzez umieszczenie oczka(-ek) nitinolowej petli wokét wolnego konica lub krawedzi
obiektu, a nastepnie sciggniecie oczka(-ek) petli wokdt obiektu poprzez przesuniecie cewnika doprowadzajgcego przy jednoczesnym utrzymaniu petli
w odpowiedniej pozycji (Rysunek 2). Podczas przesuwania cewnika przez petle obiekt jest ciggniety do lub od dystalnej czesci cewnika. Wytrzymatos¢
oczka(-ek) na rozcigganie jest wystarczajgca do pobierania lub manipulowania ciatami obcymi bez uszkodzenia petli. Dostepne sg rézne rozmiary
oczek umozliwiajgce dostosowanie do réznych rozmiaréw naczyn docelowych. Konfiguracje systemu EN Snare podsumowano w Tabela 5.
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Rysunek 1. Umieszczenie petli w naczyniu

Rysunek 2. Wycofanie petli w celu uchwycenia wyrobu

Wyroby i elementy systemu EN Snare sg pakowane w stanie sterylnym jako wyroby jednorazowego uzytku. Cewnik oraz petla, narzedzie
wprowadzajgce i element naprowadzajacy sg umieszczane w polipropylenowych dozownikach spiralnych. Elementy sg nastepnie zamykane
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w 2 oddzielnych torebkach z materiatu Tyvek/Nylon. Obie torebki sg pakowane wraz z instrukcjg uzywania w karton. Firma Merit stosuje sterylizacje

tlenkiem etylenu (EtO) w przypadku systemu EN Snare.

Tabela 5. Konfiguracje wyrobow systemu EN Snare

Numer . 4 . . Diugosé petli Sre.d m.c a petli po Rozmiar Diugosé
Opis Srednica petli zlozeniu w calach . .
katalogowy (cm) cewnika cewnika
(mm)
EN1003004/EU Petla mata EN Snare 2—4 mm 2—-4 mm 175cm 0,028 cala (0,71 mm) | 3,2 Fr 150 cm
EN1003008/EU Petla mata EN Snare 4—-8 mm 4-8 mm 175 cm 0,028 cala (0,71 mm) | 3,2 Fr 150 cm
EN2006010/EU Petla standardowa EN Snare 6-10 mm | 6—10 mm 120 cm 0,045 cala (1,14 mm) | 6 Fr 100 cm
EN2006015/EU Petla standardowa EN Snare 9—-15 mm | 9-15 mm 120 cm 0,055 cala (1,40 mm) | 6 Fr 100 cm
EN2006020/EU Petla standardowa EN Snare 12-20 mm | 12—20 mm 120 cm 0,055 cala (1,40 mm) | 6 Fr 100 cm
EN2007030/EU Petla standardowa EN Snare 18-30 mm | 18-30 mm 120 cm 0,055 cala (1,40 mm) | 7 Fr 100 cm
EN2007045/EU Petla standardowa EN Snare 27—-45 mm | 27—45 mm 120 cm 0,055 cala (1,40 mm) | 7 Fr 100 cm
668785-300/EU Petla standardowa EN Snare Merit OEM | 9—15 mm 150 cm 0,055 cala (1,40 mm) | 6 Fr 130 cm

Dla systemu EN Snare zostata przeprowadzona ocena biokompatybilnosci, a badania biokompatybilnosci zostaty wykonane zgodnie z zaleceniami

zawartymi w serii norm ISO 10993 Biological Evaluation of Medical Devices. Kategoryzacje kontaktu z tkankg dla systemu EN Snare podsumowano

w Tabela 6.

Tabela 6. Kategoryzacja kontaktu z tkanka: System EN Snare

Wyroéb Kategoryzacja
Petla Komunikacja zewnetrzna

Krew krgzgca

Ograniczony czas kontaktu (< 24 godziny)
Cewnik Komunikacja zewnetrzna

Krew krazgca
Ograniczony czas kontaktu (< 24 godziny)

Narzedzie wprowadzajgce

Brak kontaktu z pacjentem

Element naprowadzajgcy

Brak kontaktu z pacjentem
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Ogdlne kroki operacyjne zwigzane z uzyciem wyrobéw w systemie EN Snare podczas zabiegu podsumowano w Tabela 7.

Tabela 7. Zasady dziatania: System EN Snare

Zabieg

Kroki operacyjne

Przygotowanie
i dostarczenie

petli

Wybra¢ odpowiednig $rednice petli, dostosowang do miejsca, w ktérym znajduije sie ciato obce. Srednica petli powinna mie¢ mniej wiecej
taki sam rozmiar, jak naczynie, w ktérym ma byc¢ uzyta.

Usunaé narzedzie wprowadzajgce i element naprowadzajgcy z proksymalnego konca trzonu petli i wprowadzi¢ proksymalny koniec petli
do dystalnego konca (bez nasady) cewnika petli, az proksymalny koniec trzonu petli zacznie wystawac poza ztgczke, a oczko mozna
bedzie wycofa¢ do wewnatrz dystalnego konca cewnika petli. Przesung¢ petle i system cewnika petli do pozgdanego miejsca.

W przypadku gdy cewnik petli jest juz umieszczony w naczyniu, nalezy przesung¢ narzedzie do wprowadzania w kierunku dystalnego
konca petli do momentu uchwycenia oczka(-ek) petli w przewodzie narzedzia do wprowadzania. Wprowadzi¢ dystalny koniec narzedzia
wprowadzajgcego przez ztgczke cewnika petli do momentu wyczucia oporu, a nastepnie wstecznie zatadowac petle do cewnika.
Narzedzie wprowadzajgce mozna usung¢, chwytajgc za niebieski uchwyt i odrywajac od trzonu petli.

Umieszczenie

Delikatnie popchng¢ trzon petli w kierunku do przodu, az oczko(-a) petli w petni sie otworzy(-g). Nastepnie petla jest przesuwana wokot

petli proksymalnego konca ciata obcego lub sprowadzana z powrotem wokét dystalnego korica ciata obcego.

Pobieranie Wsuwanie cewnika petli w celu zamkniecia oczka(-ek) spowoduje zamknigcie sie petli i uchwycenie przez nig ciata obcego. Nalezy

obiektéw zwrdci¢ uwage, ze proba zamkniecia oczka poprzez pociggniecie petli wstecz i schowanie jej do cewnika petli spowoduje przesuniecie
oczka(-ek) z pozycji, w ktorej otaczato(-y) ono(-e) ciato obce. Utrzymac¢ napiecie na cewniku petli i przesung¢ zespét cewnika petli i petli
razem proksymalnie, tak aby znalazly sie przy lub w cewniku prowadzgcym bgdz koszulce. Wowczas ciato obce jest usuwane przez lub
razem z cewnikiem prowadzgcym bgdz koszulkg wprowadzajgca. Usuwanie duzych ciat obcych moze wymagac¢ wprowadzenia wiekszych
koszulek, cewnikéw prowadzgcych lub naciecia naczynia obwodowego w miejscu dostepu.

Manipulacja Nalezy utrzymac napiecie na cewniku petli, aby petla trzymata ciato obce, i przesuwac¢ petle oraz cewnik petli razem, aby przemiesci¢

obiektami ciato obce do zgdanej lokalizaciji.

Usuwanie Przy pomocy zyty udowej wprowadzi¢ petle do zyty gtdwnej dolnej lub prawego przedsionka. Wprowadzi¢ prowadnik 0,035 cala przez

powtoki zatozony cewnik do zyly gtéwnej dolnej lub prawego przedsionka. Umiesci¢ oczko(-a) petli wokét prowadnika i przesunaé petle przez

fibrynowej dystalny koniec cewnika do pozycji proksymalnej w stosunku do powtoki fibrynowej. Zamkna¢ petle na cewniku i zastosowac fagodne
tarcie, delikatnie pociggajac petle w dét w kierunku dystalnego konca cewnika nad portami koncowymi. Powtorzy¢, az powtoka fibrynowa
zostanie usunieta z cewnika.

3.2 Poprzednie generacje lub warianty

System EN Snare zostat przejety przez firme Merit od firmy Medical Device Technologies (MD Tech) w 2009 roku. Po przejeciu firma Merit rozpoczeta
produkcje ,oryginalnego” systemu EN Snare i uzyskata oznakowanie CE oraz zezwolenie 510(k) (K092343) odpowiednio w trzecim i czwartym
kwartale 2009 roku. Cewnik z fluorowanego etylenu propylenu (FEP) i koncentryczna kaniula wprowadzajgca z FEP, bedgce elementami oryginalnego
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systemu EN Snare, zostaty zakupione od dostawcy. W 2015 roku firma Merit przejeta produkcje catego systemu EN Snare, a nastepnie wprowadzita
»Zmodyfikowanga” konfiguracje wyrobu. Zmodyfikowany wyréb obejmuje cewnik sktadajacy sie z polieter-amidu blokowego (PEBAX) zewnetrznego
i politetrafluoroetylenu (PTFE) wewnetrznego, wbudowang opaske znacznika oraz zamiane kaniuli wprowadzajacej na odrywane narzedzie
wprowadzajgce. Patrz Tabela 8.

Tabela 8. Przeglad modyfikacji systemu EN Snare

Element System EN Snare (zmodyfikowany) | System EN Snare (oryginalny) Komentarze
Petla Petla bez zmian
Element Element naprowadzajgcy bez zmian
naprowadzajacy
Cewnik Opaska znacznika PtIr jest wbudowana w
zmodyfikowanym systemie petli EN Snare
Wbudowana opaska znacznika Natozona opaska znacznika
Konstrukcja ztgczki zostata zmodyfikowana w celu
dotaczenia reduktora naprezenia w zmodyfikowanym
systemie EN Snare.
Ztaczka z dotgczonym reduktorem Zigczka bez reduktora naprezenia
naprezenia
Wygenerowano elektronicznie z L:/DOC/Forms FORM 7.345 Rev 003 ECN180641

STRONA9z41

ELECTRONICALLY GENERATED FROM L:/DOC



MERIT. 30007

TYTUL: Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa
i skutecznosci klinicznej (SSCP)

‘ SSCP 0902PL

System petli wewnatrznaczyniowej EN Snare

‘ WERSJA 003

Narzedzie wprowadzajgce:
Konfiguracja z mozliwosciag
oderwania

Kaniula wprowadzajgca: Konfiguracja
koncentryczna

Element System EN Snare (zmodyfikowany) | System EN Snare (oryginalny) Komentarze
Materiaty: Materiaty: Materialy PEBAX wybrane pod katem wyzszej
Trzon: PEBAX zewnetrzny z PTFE Trzon: Fluorowany etylen propylen skutecznosci  dziatania cewnika i mozliwosci
wewnetrznym (FEP) produkcyjnych. Oryginalny cewnik systemu EN Snare
Ztgczka: PEBAX z poliweglanowym Ztgczka: Polietylen o wysokiej zakupiony od dostawcy. Cewnik zmodyfikowanego
ztaczem typu luer gestosci (HDPE) systemu EN Snare wyprodukowany we wiasnym
zakresie przez firme Merit Medical Systems.
Narzedzie Konstrukcja z mozliwoscig oderwania pozwala
wprowadzajace / 7 R — unikng¢ wycofywania po drucie petli, co jest
kaniula r — - konieczne w przypadku koncentrycznej kaniuli
wprowadzajaca | | wprowadzajgcej.

Materialy:
Przewdd: Polipropylen
Ztaczka: Fioletowy polipropylen

Materialy:

Przewdd: Fluorowany etylen propylen
(FEP)

Ztgczka: Polietylen o wysokiej
gestosci (HDPE)

Materialy polipropylenowe wybrane pod katem
lepszej skutecznosci dziatania i mozliwosci
produkcyjnych. Kaniula wprowadzajgca oryginalnego
systemu EN Snare zakupiona u dostawcy. Narzedzie
wprowadzajgce zmodyfikowanego systemu EN
Snare wyprodukowane we wtasnym zakresie przez
firme Merit Medical Systems.

Skréty: FEP = fluorowany etylen propylen, HDPE = polietylen o wysokiej gestosci, PEBAX = polieter-amid blokowy, PTFE = politetrafluoroetylen

3.3 Akcesoria

Akcesoria stosowane w systemie EN Snare obejmujg element naprowadzajgcy, kaniule wprowadzajgcg (oryginalny system EN Snare) i narzedzie
wprowadzajgce (zmodyfikowany system EN Snare). Dodatkowe akcesoria zwigzane z konwencjonalnym przezskérnym dostepem naczyniowym

obejmujg miedzy innymi: igte dostepowa, kaniule wprowadzajacg, rozwieracz, prowadnik i roztwor kontrastu.
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Tabela 9. Wyroby pomocnicze

Generacja wyrobu Opis akcesorium
Oryginalny i zmodyfikowany system | Element naprowadzajacy: tatwy do uchwycenia element naprowadzajacy
EN Snare wspomaga obracanie petli
= ‘ """““”.-, > 3
Oryginalny system EN Snare Kaniula wprowadzajgca: Utatwia wprowadzenie petli do cewnika petli.
R
Zmodyfikowany system EN Snare Narzedzie wprowadzajace: Utatwia wprowadzanie petli do cewnika petli.

Konstrukcja z mozliwoscig oderwania pozwala unikngé wycofywania po drucie
petli, co jest konieczne w przypadku koncentrycznej kaniuli wprowadzajace;j.

3.4 Opis innych wyrobow stosowanych tacznie

Oprocz wymienionych powyzej akcesoriéw (Tabela 9) system EN Snare jest uzywany w pofaczeniu z wyrobami, do ktérych nalezg miedzy innymi
cewniki i ostonki.

4.0 Ryzyko i ostrzezenia
4.1 Ryzyko resztkowe i dziatania niepozadane
Opis ryzyka

Firma Merit prowadzi proces zarzadzania ryzykiem zgodnie z normg EN ISO 14971:2019. Procesy oceny ryzyka sg wykorzystywane do analizy ryzyka
zwigzanego z uzywaniem wyrobow firmy Merit, w tym z mozliwym niewtasciwym zastosowaniem wyrobu. Zapewnia to, ze wszystkie mozliwe do
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przewidzenia potencjalne tryby awarii i zwigzane z nimi ryzyko zostaty uwzglednione w projekcie wyrobu i/lub systemie jakosci produkcji. Proces ten
obejmuje nastepujace kluczowe aspekty:

e Okreslenie potencjalnych sytuacji awaryjnych, ich prawdopodobnych przyczyn i skutkéw
e Ocena prawdopodobienstwa wystgpienia, stopnia ciezkosci i wzglednej wykrywalnosci kazdego przypadku niepowodzenia
e  Okreslenie srodkdéw kontrolnych i zapobiegawczych

Zgodnie z tym wszystkie mozliwe srodki kontroli ryzyka zostaty wdrozone i sprawdzone, a system EN Snare spetnia wszystkie wymagania
obowigzujgcych rozporzadzen i norm. W procesie oceny klinicznej, na podstawie przeglagdu odpowiednich dowoddw klinicznych, okreslane s3
informacje dotyczace stanu klinicznego i potencjalnych zdarzen niepozadanych.

Zamierzone korzysci kliniczne z zastosowania petli wewngatrznaczyniowych obejmujg usuniecie lub manipulacje ciatami obcymi w uktadzie sercowo-
naczyniowym oraz unikniecie zachorowalnosci i Smiertelnos$ci zwigzanej z otwartymi zabiegami chirurgicznymi.

Dokonano przegladu artykutéw opublikowanych miedzy 1 stycznia 2002 r. a 31 lipca 2020 r. Na podstawie literatury przedmiotu mozna stwierdzié,
ze petle wewnatrznaczyniowe byty z powodzeniem stosowane do usuwania i przemieszczania obiektéw3* oraz do usuwania fibryny z cewnikéw do
dializy.> Wyniki badan okreélone przez zespdt Wolf i in. (2008)8 okre$lity wskazniki powodzenia pierwszorzedowego i drugorzedowego w odniesieniu
do petli wewnatrznaczyniowych. Powodzenie pierwszorzedowe wigze sie z catkowitg interwencjg za pomoca petli, podczas gdy powodzenie
drugorzedowe charakteryzuje sie wykorzystaniem dodatkowych technik chirurgicznych (np. naciecie, kleszcze) w celu osiggniecia udanej interwencji.®
Dla celéw oceny klinicznej powodzenie tagczne zostanie okreslone ilosciowo dla przedmiotowych wyrobdw i petli poréwnawczych. Powodzenie taczne,
ktore jest punktem koricowym zabiegu, definiuje sie w nastepujacy sposob:

o Powodzenie taczne: Potaczony wskaznik (1) catkowitych zabiegéw usuniecia/przemieszczenia ciata obcego/tkanki przez koszulke
naczyniowa/przezskérng ORAZ (2) zabiegéw usuniecia/przemieszczenia ciata obcego z pierwotnej pozycji ciata obcego/tkanki z catkowitg
ekstrakcjg wymagajgca wykorzystania dodatkowej techniki chirurgicznej.

Wskazniki powodzenia pierwszorzedowego i drugorzedowego z literatury klinicznej sg bardzo wysokie. tacznie wskazniki powodzenia
pierwszorzedowego wyniosty 78,7% dla systemu EN Snare i 79,1% dla petli porownawczych (tj. wygietych). Wskazniki powodzenia drugorzedowego
byty wyzsze, przekraczajagc 90%, zaréwno dla wyrobu EN Snare, jak i dla petli wygietej. Mozliwe powiktania / zdarzenia niepozgdane zwigzane
z przedmiotowym wyrobem, okreslone w instrukcjach uzywania (IFU), podsumowano w Tabela 10. Ponadto w Tabela 11 przedstawione zostaty
zwigzane z petlg/zabiegiem powazne i lekkie zdarzenia niepozgdane okreslone w literaturze oraz odpowiadajgce im szkody wynikajgce z oceny ryzyka.
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Tabela 10. System EN Snare: Mozliwe powiktania

‘ SSCP 0902PL
‘ WERSJA 003

Mozliwe powiktania

innymi:
e Zator
e Udar

innymi:
e  Zator ptucny

e  Krwotok

e Uszkodzenie tkanki miekkiej
e  Zaburzenia rytmu serca
e Rozwarstwienie naczynia

e Zawat miesnia sercowego (w zaleznosci od umiejscowienia)
2. Mozliwe powiktania zwigzane ze stosowaniem petli stuzgcych do usuwania ciat obcych z naczyn zylnych obejmujg miedzy

1. Mozliwe powiktania zwigzane ze stosowaniem wyrobow stuzacych do usuwania ciat obcych z naczyn tetniczych obejmujg miedzy

3. Inne mozliwe powiktania zwigzane ze stosowaniem wyrobéw do usuwania ciat obcych obejmujg miedzy innymi:
e Perforacja naczyn krwionosnych
e  Zaklinowanie wyrobu

Tabela 11. Zdarzenia niepozadane: Dane z literatury klinicznej

Zdarzenia niepozadane zwigzane ze
stosowaniem petli

Kategoria obrazen

Powazne powiktania

Zator ptucny

Embolizacja ciata obcego

Ciato obce naczyniowe

Krwiak pachwiny

Krwotok, uszkodzenie tkanki miekkiej

Uszkodzenie zyty gtéwnej dolnej
Z wynaczynieniem

Krwotok, uszkodzenie tkanki miekkiej

Lekkie powiktania

Przemijajgca ektopia (arytmia)

Zdarzenia sercowo-naczyniowe

Przemieszczenie otowiu

Opdznienie zabiegu

Fragmentacja ciata obcego

Ciato obce naczyniowe

Powikfania w miejscu dostepu

Krwotok, uszkodzenie tkanki miekkiej
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System EN Snare jest przeznaczony do zabiegédw usuwania i manipulowania ciatami obcymi, dzieki czemu moze stuzy¢ jako przezskérny wyrdb
pomocniczy w réznych zabiegach. W przypadku stosowania zgodnie z instrukcjami uzywania ryzyko zwigzane ze stosowaniem przedmiotowych
wyrobow jest niskie i nie przewaza nad korzysciami klinicznymi zwigzanymi z ich stosowaniem.

Zgtoszone zdarzenia niepozadane (AE) zwigzane z zabiegiem byly nieliczne, jak przedstawiono w Tabela 12. W literaturze odnotowano 2 zgony
zwigzane z 1 przypadkiem krwotoku domdzgowego 8 dni po operacji i 1 przypadkiem migotania komdr w wyniku rozwarstwienia aorty. W obu
przypadkach zidentyfikowane zdarzenia niepozadane byty wynikiem zabiegu interwencyjnego lub wewnatrznaczyniowego ciata obcego (IFB), a nie
bezposrednig konsekwencjg zastosowania petli. Dodatkowe zdarzenia niepozgdane, takie jak tamponada serca, trudnosci z wsuwaniem koszulki,
krwiak osierdziowy, bdl podczas usuwania, powiktania w obrebie uktadu oddechowego, zatrzymane ciato obce, rozejscie sie rany mostka oraz bdl
rany, nie byly zwigzane z uzyciem petli. Ogdélne wskazniki zdarzen nieporzadnych zwigzanych z zabiegiem uzycia petli dla réznych kategorii zastosowan
klinicznych systemu EN Snare zostaty przedstawione w Tabela 13. Sposréd zdarzen niepozgdanych zwigzanych z zabiegiem uzycia petli w przypadku
systemu EN Snare wystapito 6 powaznych (0,6%) i 21 lekkich (2,1%) zdarzen. Nie wystapity zadne zdarzenia niepozadane zwigzane z niepowodzeniem
zastosowania petli. Zgodnie z danymi z literatury klinicznej system EN Snare wykazuje akceptowalne bezpieczenstwo i skutecznos¢ dziatania u
pacjentdw wymagajgcych usuniecia/manipulacji IFB (w tym tkanki wtdknistej/zakrzepu). Nie byto doniesien o niezamierzonym uszkodzeniu
centralnego cewnika zylnego (CVC) w wyniku zabiegdéw usuwania cewnika za pomocg petli.

Tabela 12. Zdarzenia niepozgdane opisane w literaturze

Zdarzenie niepozadane ‘ System EN Snare Petle
Powazne powikiania
Embolizacja ciata obcego ¢ 4/1001 (0,4) ¢ -
Zatorowos¢ ptucna © 2/1001 (0,2) ¢ -
Zatrzymane ciato obce ° 2/1001 (0,2)® -
Rozwarstwienie aorty 2° 1/1001 (0,1) @b -
Tamponada serca® 1/1001 (0,1)® -
Krwiak pachwiny 1/1001 (0,1) -
Krwawienie $rodmozgowe 20 1/1001 (0,1) @ -
Powikfania w obrebie uktadu oddechowego® | - 1/48 (2,1)°
Uszkodzenie naczynia z wynaczynieniem 1/1001 (0,1) -
Razem 13/1001 (1,3) 1/48 (2,1)
Zwiagzane z petla 0/1001 (0,0) 0/48 (0,0)
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Zdarzenie niepozadane System EN Snare Petle
Zwiagzane z zabiegiem uzycia petli 6/1001 (0,6) 0/48 (0,0)
Lekkie powiktania

Powiktania w miejscu dostepu 15/1001 (1,5) -
Fragmentacja ciata obcego 4/1001 (0,4) -
Perforacja zyty gtownej (bezobjawowa) ® 1/1001 (0,1) ® -
Trudnosci z przesuwaniem koszulki ° 1/1001 (0,1) ® -

Krwiak osierdziowy ® - 1/48 (2,1)°
Przemijajgca ektopia 1/1001 (0,1) -
Przemieszczenie otowiu 1/1001 (0,1) -

Bol podczas pobierania ® 1/1001 (0,1) b -
Rozejscie sie rany w okolicy mostka ° 1/1001 (0,1) b -

Bol rany ° 1/1001 (0,1) b -

Razem 26/1001 (2,6) 1/48 (2,1)
Zwiagzane z petlg 0/1001 (0,0) 0/48 (0)
Zwiagzane z zabiegiem uzycia petli 21/1001 (2,1) 0/48 (0)

Skroéty: n = zdarzenia niepozadane, N = pacjenci
a Doprowadzito do zgonu pacjenta, ® Nie miato zwigzku z petlg/zabiegiem, ¢ Nie miato zwigzku z petla/zabiegiem w 1 ze stwierdzonych przypadkéw

Tabela 13. Wskazniki zdarzen niepozadanych zwigzanych z zabiegiem uzycia petli wedtug kategorii zastosowania klinicznego

Zdarzenia niepozadane zwigzane z Zdarzenie niepozadane
Zastosowanie kliniczne systemem EN Snare, n/N (%) zwiazane z petlami, n/N (%)
Powazne Lekkie Powazne Lekkie
USUWANIE 6/980 (0,6) 20/980 (2,0) 0/48 (0) 0/48 (0)
Usuwanie: Obwodowe 5/924 (0,5) 19/924 (2,1) 0/34 (0) 0/34 (0)
Usuwanie okludera sercowego 0/5 (0)'- 0/5 (0)'+ 0/1 (0)* 0/1 (0)*
psuwanle centralnego cewnika 0/3 (0)57 0/3 (0)5 0/2 (0)87 0/2 (0)87
zylnego
Usuwanie powtoki f|br_ynowej z 0/66 (0)39 0/66 (0)39 )
centralnego cewnika zylnego
gg;";?"'e W obrebie 2yly glownej | 5,844 (0 59)10-17 19/844 (2,3)10-17 0/30 (0)' 0/30 (0)'
Usuwanie stentu 0/2 (0)'&19 0/2 (0)18:1° - -
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Zdarzenia niepozadane zwigzane z
systemem EN Snare, n/N (%)

Zdarzenie niepozadane

Zastosowanie kliniczne zwigzane z petlami, n/N (%)

Powazne Lekkie Powazne Lekkie
Pobieranie/usuwanie
tkanek/zakrzepow 071 (0)° 071 (0)° i i
Inne przypadki usuwania w
obrebie uktadu sercowo- 0/3 (0)?'-23 0/3 (0)%'-23 0/1 (0)% 0/1 (0)%
naczyniowego
Usuwanie: Sercowe 1/56 (1,8) 1/56 (1,8) 0/14 (0) 0/14 (0)
Usuwanie okludera sercowego 0/1 (0)* 0/1 (0)% - -

Usuwanie centralnego cewnika
zylnego

0/33 (0)25-%2

0/33 (0)25-%2

0/5 (0)2°-32

0/5 (0)2e-32

Usuwanie w obrebie zyly giownej
dolnej

1/5 (40,0)13,17,33—35

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

0/4 (0)16:3¢

0/4 (0)16:3¢

Usuwanie stentu

0/2 (0)337

0/2 (0)337

0/1 (0)3

0/1 (0)3

Pobieranie/usuwanie
tkanek/zakrzepéw

0/2 (0)8:39

0/2 (0)38:39

Inne przypadki usuwania w
obrebie uktadu sercowo-
naczyniowego

0/13 (0)*0-50

0/13 (0)%0-50

0/4 (0)45,46,49

0/4 (0)45,46,49

cewnika zylnego

MANIPULACJA 0/21 (0) 1/21 (4,8) - -
Manipulacja: Obwodowe 0/5 (0) 0/5 (0) - -
Umieszczenie okludera 0/1 (0)% 0/1 (0)51 - -
Przemieszczanie centralnego 0/1 (0)%2 0/1 (0)F2 ) )

Inne zabiegi uktadu sercowo-
naczyniowego

0/3 (0)53—55

0/3 (0)53—55

Manipulacja: Sercowe

0/16 (0)

1/16 (6,3)

Umieszczenie okludera

0/2 (0)657

0/2 (05657

Inne zabiegi uktadu sercowo-
naczyniowego

0/14 (0)38-60

1/14 (7,1)%8-60

RAZEM 6/1001 (0,6) 21/1001 (2,1) 0/48 (0) 0/48 (0)
Skréty: AE = zdarzenie niepozadane, n = zdarzenia niepozadane, N = zabiegi
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Podane w dokumentacji ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dla systemu EN Snare podsumowano w Tabela 14.

Tabela 14. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Kategoria

Oswiadczenia w dokumentacji

Ostrzezenia

o Nadmierna sita uzyta do usunigcia wrosnietych ciat obcych moze doprowadzi¢ do awarii wyrobu.

e Pocigganie za cewnik w trakcie usuwania powtoki fibrynowej moze doprowadzi¢ do uszkodzenia, naciagniecia lub przerwania zatozonego
cewnika o $rednicy 6 Fr lub mniejszej. Podczas czyszczenia cewnikow o srednicy 6 Fr lub mniejszej z powtoki fibrynowej nie nalezy
pocigga¢ ich z nadmierng sitg.

e Nie uzywaé nadmiernej sity podczas wprowadzania cewnika przez kaniule wprowadzajgcg lub podczas manipulowania petlg. Uzycie
nadmiernej sity moze doprowadzi¢ do awarii wyrobu.

o  Wyrdb wysterylizowano z uzyciem tlenku etylenu i jest on sterylny pod warunkiem, ze opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone.
Wyroéb przeznaczony do stosowania wylgcznie u jednego pacjenta. Nie nalezy podejmowaé préb czyszczenia i ponownej sterylizaciji
wyrobu. Po uzyciu wyréb ten moze stanowi¢ zagrozenie biologiczne. Z wyrobem nalezy obchodzi¢ sie w taki sposéb, aby nie dopuscic¢
do przypadkowego skazenia. Nie uzywaé¢ wyrobéw uszkodzonych ani wyroboéw, ktérych opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone.

e Do stosowania wytacznie u jednego pacjenta. Nie uzywac¢ ponownie, nie przygotowywaé do ponownego uzycia ani nie sterylizowaé
ponownie. Ponowne uzycie, regeneracja lub ponowna sterylizacja mogag naruszy¢ strukture wyrobu i (lub) spowodowac jego uszkodzenie,
co moze z kolei spowodowac uraz, chorobe albo zgon pacjenta. Ponowne uzycie, regeneracja lub ponowna sterylizacja mogg takze
stwarza¢ ryzyko zanieczyszczenia wyrobu i/lub spowodowac u pacjenta zakazenie lub zakazenie krzyzowe, m.in. przeniesienie chordb
zakaznych pomigdzy pacjentami. Zanieczyszczenie wyrobu moze prowadzi¢ do urazu, choroby lub zgonu pacjenta.

¢ Nitinol to stop niklu i tytanu. U pacjentéw uczulonych na nikiel moze wystapic reakcja.

e Po uzyciu wyrdéb nalezy usung¢ zgodnie ze standardowymi protokotami usuwania odpadéw stanowigcych zagrozenie biologiczne.

o Nie sg dostepne wystarczajgce dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci dziatania, pozwalajgce uzasadni¢ stosowanie wyrobu
u pacjentéw pediatrycznych.

e W Unii Europejskiej wszelkie powazne incydenty, ktére wystgpity w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtasza¢ producentowi oraz wtasciwemu
organowi w danym kraju cztonkowskim.

Srodki Podczas korzystania z tego wyrobu w celu usuniecia duzej powtoki fibrynowej nalezy zachowac ostroznos¢, aby zminimalizowa¢ ryzyko zatoru
ostroznosci ptucnego.
4.3 Inne istotne aspekty bezpieczenstwa

Nie miaty miejsca zewnetrzne dziatania korygujgce dotyczace bezpieczeristwa powiadomienia o kwestiach krytycznych dotyczacych systemu

EN Snare.
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5.0 Podsumowanie oceny klinicznej i obserwacji klinicznej po wprowadzeniu do obrotu (PMCF)

5.1 Podsumowanie danych klinicznych dotyczacych wyrobu rGwnowainego
Zgodnos¢ systemu EN Snare zostata stwierdzona poprzez wykazanie réwnowaznosci wedtug ponizszego:

« Zmodyfikowany system EN Snare (przedmiotowy wyrdb) i ustalony oryginalny system EN Snare (réwnowazny wyrdb poréwnawczy)

* Przeanalizowano wszelkie stwierdzone réznice w odniesieniu do cech klinicznych, technicznych i biologicznych i zadna z nich nie wptyneta
znaczgco na bezpieczenstwo kliniczne lub skuteczno$¢ dziatania. Zgodnie z MEDDEV 2.7/1 wer. 4 w drodze analizy ustalono kliniczng,
techniczng i biologiczng réwnowaznos¢ wyzej wymienionego przedmiotowego wyrobu i wyrobu pordwnawczego.

Dane kliniczne dla systemu EN Snare przedstawione w Tabela 15 i Tabela 16 (Rozdziat 5.3) dotyczg zaréwno oryginalnej, jak i zmodyfikowanej

konfiguracji wyrobu.

5.2 Podsumowanie badan klinicznych dotyczacych przedmiotowego wyrobu

Nie dotyczy, poniewaz ocena kliniczna zostata oparta na opublikowanej literaturze. Przed otrzymaniem oznakowania CE nie przeprowadzono zadnych
badan klinicznych systemu EN Snare.

5.3 Podsumowanie danych klinicznych z innych zrédet

Wyroby wchodzgce w sktad systemu EN Snare sg skutecznie wykorzystywane do usuwania i manipulacji ciatami obcymi (w tym tkankami/zakrzepdéw)
w uktadzie sercowo-naczyniowym. Dane kliniczne potwierdzajgce bezpieczedstwo i skutecznos¢ dziatania systemu EN Snare pochodzg
z nastepujacych Zzrddet:

e Badanie z obserwacji klinicznej (PMCF) realizowane w 2020 roku.

e Kompleksowy przeglad literatury z wykorzystaniem baz danych Embase®, MEDLINE i PubMed w okresie od 1 stycznia 2002 r. do 31 lipca
2020 r. Zostaty opracowane strategie badan w zakresie literatury w celu zidentyfikowania artykutéw dotyczgcych wyrobéw wchodzacych
w sktad systemu EN Snare. Zidentyfikowano i podsumowano zaréwno korzystne, jak i niekorzystne wzmianki.

Jak udokumentowano w raporcie PMCF (PMCFER-QRMTO0046-001), otrzymano ankiety klinicystdw obejmujgce 42 przypadki pacjentdow z systemem
EN Snare. Informacje o przypadkach podsumowano w Tabela 15 i na Rysunek 3. Sposréd udokumentowanych przypadkéw uzycia klinicznego 47,6%

Wygenerowano elektronicznie z L:/DOC/Forms FORM 7.345 Rev 003 ECN180641
STRONA 18 z 41

ELECTRONICALLY GENERATED FROM L:/DOC



TYTUL: Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa

2| VEIDICAN i skutecznosci klinicznej (SSCP) ‘ SSCP 0902PL
‘ WERSJA 003

System petli wewnatrznaczyniowej EN Snare

(20/42) byto zwigzanych z usuwaniem ciat obcych, a 52,4% (22/42) zostato okreslonych jako manipulacje ciatami obcymi. W 55,0% (11/20)
przypadkdéw pobrania stwierdzono usuniecie powtoki fibrynowej z cewnika. Powodzenie techniczne osiggnieto w 100% zgtoszonych przypadkdw i nie
stwierdzono zadnych dziatan niepozadanych zidentyfikowanych przez klinicystéw.

Tabela 15. PL Podsumowanie przypadkéw uzycia wyrobu EN Snare: Dane z obserwacji klinicznej po wprowadzeniu wyrobu do obrotu

Powodzenie Powodzenie Powodzenie | Zdarzenia
Zastosowanie kliniczne Zabiegi | Rozmiar petli chirurgicznej pierwszorzedowe | drugorzedowe | taczne niepozadane
n/N (%) n/N (%) n/N (%) n/N (%)
. 4-8 mm (2), 6-10 mm (3),
Usuwanie 20 12-20 mm (4), 18-30 mm (11) 20/20 (100) 0/20 (0) 20/20 (100) 0/20 (0)
Demontaz cewnikow
fibrynowych 1 18-30 mm (11) 11/11 (100) 0/11 (0) 11/11 (100) | 0/11 (0)
Usuwanie w obrebie zyty 5 4-8 mm (1), 12-20 mm (4) 5/5 (100) 0/5 (0) 5/5 (100) 0/5 (0)
gtdwnej dolnej
Usuwanie — nieokreslone 4 4-8 mm (1), 6-10 mm (3) 4/4 (100) 0/4 (0) 4/4 (100) 0/4 (0)
Manipulacja 22 4-8 mm (21) 22/22 (100) 0/22 (0) 22/22 (100) 0/22 (0)
Manipulacja — nie okreslono 20 4-8 mm (20) 20/20 (100) 0/20 (0) 20/20 (100) 0/20 (0)
Uchwycenie prowadnika - 1 Nie zgloszono 11 (100) 0/1 (0) 11 (100) 0/1 (0)
nic chirurgiczna
Umieszczenie stentgraftu 1 4-8 mm (1) 1/1 (100) 011 (0) 1/1 (100) 011 (0)
aortalnego
4-8 mm (23), 6—10 mm (3),
Razem 42 12-20 mm (4), 18-30 mm (11) 42/42 (100) 0/42 (0) 42/42 (100) 0/42 (0)
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Rysunek 3. Zestawienie rozmiaréow wyrobdéw EN Snare: Dane z obserwac;ji klinicznej po wprowadzeniu wyrobu do obrotu
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Tabela 16 zawiera podsumowanie danych dotyczgcych skutecznosci dziatania systemu EN Snare, pochodzacych z danych z literatury klinicznej
dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci dziatania (S&P) oraz danych PMCF. Dane te sg poréwnywane z danymi dotyczacymi skutecznosci dziatania
petli poréwnawczych z literatury. Jak wskazujg dane, wskazniki powodzenia dla systemu EN Snare sg zgodne z tymi, ktére odnotowano w przypadku
petli konkurencyjnych. Przedstawione dane dotyczg wytacznie stosowania wyrobu zgodnie z instrukcjg uzywania systemu EN Snare. Niewskazane
zastosowania systemu EN Snare i wyrobdw porédwnawczych zostaty wytaczone z danych zbiorczych w Tabela 16.

Wskazniki powodzenia dla systemu EN Snare i petli poréwnawczych sg wysokie i przekraczajg 80% we wszystkich przypadkach, z wyjgtkiem usuwania
sercowego w przypadku wyrobéw porownawczych. W przypadku wszystkich zastosowan zwigzanych z usuwaniem (obwodowym i sercowym)
wskaznik powodzenia tgcznego dla petli poréwnawczych jest wyzszy niz w przypadku przedmiotowego wyrobu (P=0,034), ale szacowana rdznica
wynosi tylko 4,1%. Nie ma statystycznie istotnej réznicy we wskaZznikach powodzenia zabiegéw manipulacji z uzyciem petli (P=0,456). Ogdlny
catkowity wskaznik powodzenia dla petli poréwnawczych (89,7%) byt statystycznie istotnie wyzszy niz analogiczny wskaznik dla systemu EN Snare
(85,5%) (P=0,029). Jednak zgodnie z innymi poréwnaniami szacowana réznica wynosita mniej niz 10%. Podsumowujac, przedmiotowy wyréb spetnia
ustalone kryteria dopuszczalnosci w zakresie skutecznosci dziatania.
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Tabela 16. Poréwnawczy wskaznik powodzenia facznego

Zastosowanie Wskaznik powodzenia facznego, n/N (%) Szacowana réznica Wartosé P Analiza post- Warto$é P
kliniczne System EN Snare Petle poréwnawcze [95% CI] pl-p2#0 hoc Ag gt pl-p2 >0, pl-p2<0
USUWANIE 856/1008 (84,9) 407/457 (89,1) -4,1% [-7,7%, -0,5%] P=0,034* 5,2% P=0,019*
Obwodowe 785/932 (84,2) 398/443 (89,8) -5,6% [-9,3%, -2,0%] P=0,005% 5,2% P=0,003%
Sercowe 51/56 (91,1) 9/14 (64,3) 26,8% [-0,6%, 53,0%] P=0,022t 38,3%*t -
Nieokre$lone$ 20/20 (100)8 - - - - -
MANIPULACJA 43/43 (100) 35/36 (97,2) 2,8% [-2,6%, 8,1%] P=0,456 7,6% .
Obwodowe 5/5 (100) 18/19 (94,7) 5,3% [-4,8%, 15,3%] P=1,000* 14,4%t -
Sercowe 16/16 (100) 17/17 (100) 0[] P=1,000 - -
Nieokreslone$ 22/22 (100)8 - - - - -
Obwodowe razems$ 790/937 (84,3)8 416/462 (90,0) -5,7% [-9,3%, -2,1%] P=0,004* 5,2% P=0,002*
Sercowe tacznie’® 67/72 (93,1)8 26/31 (83,9)8 9,2% [-5,0%, 23,4%] P=0,1631 20,3% T -
RAZEM 899/1051 (85,5) 442/493 (89,7) -4,1% [-7,5%, -0,7%] P=0,029* 4,9% P=0,015*

Skréty: Cl = przedziat ufnosci

¥ Niewystarczajace dane kliniczne (Ao,go > 10%), ¥ Istotne statystycznie, $ Dane PMCF nie s3 podzielone na obwodowe i sercowe
Dane dotyczace bezpieczenstwa systemu EN Snare i petli poréwnawczych podsumowano w Tabela 17. Dane te pochodzg z danych z literatury
klinicznej dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci dziatania (S&P) oraz z obserwacji klinicznej po wprowadzeniu do obrotu (PMCF). Dane te s3
poréwnywane z danymi dotyczacymi bezpieczenstwa petli poréwnawczych z literatury. We wszystkich przypadkach z danych zbiorczych w Tabela 17
wytgczono niewskazane zastosowania przedmiotowych wyrobdéw i wyrobéw poréwnawczych.

System EN Snare charakteryzuje sie bardzo niskim wskaznikiem powaznych i lekkich zdarzen niepozadanych, a wskazniki te wypadaja korzystnie
w poréwnaniu z tymi, ktére podano w literaturze dla innych petli poréwnawczych. Ogdlny wskaznik powaznych zdarzen niepozgdanych dla systemu
EN Snare i petli poréwnawczych wynosi odpowiednio 0,6% i 0,2%. Ogdlny wskaznik lekkich zdarzen niepozgdanych dla systemu EN Snare wynosi
2,0%, natomiast wskaznik lekkich zdarzen niepozadanych dla petli poréwnawczych wynosi 1,6%. Nie istnieje statystycznie istotna réznica miedzy
ogblnym wskaznikiem powaznych zdarzen niepozgdanych (P=0,441) lub wskaznikiem lekkich zdarzen niepozgdanych (P=0,691) dla systemu EN Snare
i dla petli poréwnawczych. Zgodnie z wynikami analizy post-hoc istniejg wystarczajgce dowody kliniczne pozwalajgce wyciggngé wiarygodne wnioski
statystyczne dotyczace catkowitego wskaznika powaznych i lekkich zdarzen niepozadanych (tj. Agso < 10%). W obu przypadkach przedmiotowy wyréb
spetnia ustalone kryteria dopuszczalnosci w zakresie bezpieczenstwa.
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Tabela 17. Zdarzenia niepozgdane zwigzane ze stosowaniem petli: System EN Snare

et kliniane Wskainik zdarzen niepozadanych, n/N (%) Szacowana réznica Wartosé P Analiza post-
System EN Snare Petle [95% Cli] pl-p2+0 hoc Ag,g0®!
Powazne zdarzenia niepozadane
USUWANIE 6/1000 (0,6) 1/457 (0,2) 0,4% [-0,3%, 1,0%] P=0,445 0,9%
Obwodowe 5/924 (0,5) 1/443 (0,2) 0,3% [-0,3%, 1,0%] P=0,670 0,9%
Sercowe 1/56 (1,8) 0/14 (0) 1,8% [-1,7%, 5,3%] P=1,000 5,0%
Nieokreslone$ 0/20 (0)¢
MANIPULACJA 0/43 (0) 0/36 (0) 0[] P=1,000 =
Obwodowe 0/5 (0) 0/19 (0) 0[] P=1,000 -
Sercowe 0/16 (0) 0/17 (0) 0[--] P=1,000 -
Nieokreslone$ 0/22 (0)¢
Obwodowe razem 5/929 (0,5)¢ 1/462 (0,2) 0,3% [-0,3%, 1,0%] P=0,670 0,9%
Sercowe razem 1/72 (1,4)8 0/31 (0) 1,4% [-1,3%, 4,1%] P=1,000 3,9%
POWAZNE RAZEM 6/1043 (0,6) 1/493 (0,2) 0,4% [-0,2%, 1,0%] P=0,441 0,9%
Lekkie zdarzenia niepozadane
USUWANIE 20/1000 (2,0) 6/457 (1,3) 0,7% [-0,6%, 2,0%] P=0,403 1,9%
Obwodowe 19/924 (2,1) 5/443 (1,1) 0,9% [-0,4%, 2,3%] P=0,275 2,2%
Sercowe 1/56 (1,8) 0/14 (0) 1,8% [-1,7%, 5,3%] P=1,000 5,0%
Nieokreslone$ 0/20 (0)¢
MANIPULACIA 1/43 (2,3) 3/36 (8,3) -6,0% [-16,1%, 4,1%] P=0,326 14,4%+
Obwodowe 0/5 (0) 2/19 (10,5) -10,5% [-24,3%, 3,3%] P=1,000 22,8%t
Sercowe 1/16 (6,3) 1/17 (5,9) 0,4% [-15,9%, 16,7%] P=1,000 27,0%t
Nieokreslone$ 0/22 (0)¢
Obwodowe razem$ 19/929 (2,0) 7/462 (1,5) 0,5% [-0,9%, 2,0%] P=0,675 2,4%
Sercowe tacznie® 2/72 (2,8)8 1/31 (3,2) -0,4% [-7,7%, 6,8%] P=1,000 10,4%*%
LEKKIE RAZEM 21/1043 (2,0) 8/493 (1,6) 0,4% [-1,0%, 1,8%] P=0,691 2,0%
¥ Niewystarczajace dane kliniczne (Ag,g0 > 10%), $ Dane PMCF nie sg podzielone na obwodowe i sercowe
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5.4 Ogodlne podsumowanie dotyczace skutecznosci klinicznej i bezpieczenistwa

System EN Snare jest dostepny w sprzedazy od 2009 roku i jest wskazany do przezskérnego usuwania i manipulacji wewnatrznaczyniowymi ciatami
obcymi (w tym tkankami/zakrzepami). Zabiegi usuwania i manipulacji obejmujg usuniecie powtoki fibrynowej ze statego cewnika zylnego. Wszystkie
petle przezskdrne/wewnatrznaczyniowe sg obarczone ryzykiem powiktan i/lub niepowodzenia, a ryzyko dla danej osoby jest nieprzewidywalne i jest
pochodng cech pacjenta, pierwotnego zabiegu chirurgicznego/interwencyjnego oraz interakcji z wyrobem. Technologia zwigzana z systemem EN
Snare jest dobrze rozwinieta, a w przypadku systemu EN Snare wykazano wysoki tgczny odsetek udanych zabiegédw usuniecia i niski odsetek zdarzen
niepozadanych/powikfai. Zadne z powiktan nie byto niespodziewane w przypadku petli wewnatrznaczyniowych, a wszystkie zidentyfikowane
zdarzenia niepozadane zostaty omdéwione w instrukcji uzywania produktu. Ponadto istnieje duzy potencjat dtugotrwatych powiktan zwigzanych
z nieleczonymi ciatami obcymi wewngatrznaczyniowymi. Na podstawie badan weryfikacyjnych/walidacyjnych projektu, wynikow badan
bezpieczenstwa i skutecznosci dziatania w literaturze oraz danych z nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, nie ma znanych niepewnosci dotyczacych
bezpieczenstwa i skutecznosci dziatania systemu EN Snare i nie ma zidentyfikowanych niepozgdanych skutkéw ubocznych zwigzanych z jego
stosowaniem. W zwigzku z tym ryzyko zwigzane ze stosowaniem systemu EN Snare jest niskie i nie przewaza nad korzysciami klinicznymi, jesli system
jest stosowany zgodnie z instrukcjg uzywania. Ocene ryzyka/korzysci dla systemu EN Snare podsumowano w Tabela 18.

Tabela 18. Podsumowanie oceny korzysci/ryzyka®%¢3

Czynnik Uwagi Ocena
Niepewnos¢
Jakos¢ projektu badania e  Jaka byta wiarygodnosc¢ danych? System EN Snare: 61 artykutow
Jakosc¢ przeprowadzenia | e  Jak zaprojektowano, przeprowadzono i przeanalizowano badanie? | Dane sktadajg sig gtownie z opisow przypadkow i serii kolejnych
badania przypadkow

e  Czy brakuje danych? Nie
Wiarygodno$¢ analizy wynikéw | ¢ Czy wyniki badan sg powtarzalne? Nd. — opisy przypadkoéw i seria kolejnych przypadkow
badania e  Czy to pierwsze badanie tego rodzaju? Nie

e  Czy istniejg inne badania, w ktérych uzyskano podobne wyniki? Tak
Mozliwo$¢ uogodinienia wynikéw | ¢  Czy wyniki badan mozna odnie$¢ do ogdtu populacji, czy tez | Tak

dotyczg one konkretnych, wybranych grup?
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Czynnik

Uwagi

Ocena

Charakterystyka choroby /
stanéw chorobowych

Jaki wptyw ma choroba / stan chorobowy na pacjentéw, ktérych
dotyczy?

Czy ta choroba jest uleczalna?

Jaki jest przebieg choroby?

Zwigkszone ryzyko zgonu / powaznych powiktan

Tak

60-71% przypadkéw zgonu / powaznych powiktan w nieleczonych
przypadkach ciat obcych.% U stabilnych pacjentow z zatrzymanymi
ciatami obcymi w uktadzie krgzeniowo-oddechowym 81% pozostato
bezobjawowych w ciggu $rednio 845-dniowej obserwacji.5® Tworzenie sie
powtoki fibrynowej wokdt segmentu dozylnego dtugotrwatych cewnikow
dostepu do hemodializy jest jedng z najczestszych przyczyn awarii
cewnika.%%%” Zakrzepowa okluzja CVC wynikajgca z nagromadzenia
fibryny wystepuje z czestotliwoscig od 3% do 79%.58

Tolerancja pacjenta na ryzyko
i potencjalne korzysci:

Czy podmiot finansujacy przedstawit dane dotyczace akceptowania
przez pacjentéw ryzyka zwigzanego ze stosowaniem wyrobu?

Czy ryzyko jest mozliwe do okreslenia i zdefiniowania?

Nd.

Tak; patrz Rozdziat 6.0

Ciezkos¢ przebiegu choroby

Czy choroba jest tak ciezka, ze pacjenci bedg tolerowa¢ wieksze
ryzyko w stosunku do mniejszej korzysci?

60-71% przypadkow zgonu / powaznych powiklan w nieleczonych
przypadkach.®* U stabilnych, bezobjawowych pacjentéw mozliwe jest
leczenie zachowawcze.®® Zakrzepowa okluzja CVC wynikajgca
z nagromadzenia fibryny wystepuje z czestotliwoscig od 3% do 79%.58

Przewlektos¢ choroby

Czy choroba / stan chorobowy jest przewlekty?

Jak dtugo zyja pacjenci z dang chorobg / stanem chorobowym?

Jesli jest to choroba przewlekia, czy mozna ja tatwo opanowac za
pomocg mniej inwazyjnych lub trudnych terapii?

Tylko w przypadku braku leczenia

60-71% przypadkéw zgonu / powaznych powiklan w nieleczonych
przypadkach®

U bezobjawowych pacjentéw odpowiednig strategig moze by¢é uwazna
obserwacja pacjenta®

Ocena dokonywana przez
pacjenta

Jak bardzo pacjenci cenig sobie to leczenie?

Wysoko — Udane usunigcie pozwala unikngé zachorowalnosci i
Smiertelnosci  zwigzanej z alternatywnym, bardziej inwazyjnym
usuwaniem chirurgicznym lub zatrzymaniem ciata obcego u pacjentow
objawowych.

e Czy pacjenci sg skionni zaakceptowa¢ ryzyko podjecia leczenia, | Tak
aby osiggna¢ korzysci?
e  Czy leczenie poprawia ogolng jakos¢ zycia? Tak

Jak dobrze pacjenci rozumiejg korzysci i ryzyko zwigzane z
leczeniem?

W przypadku planowanej interwencji zwigzanej z niestabilnymi ciatami
obcymi pacjenci sg w stanie zrozumie¢, ze korzysci wynikajgce
z interwencji znacznie przewyzszajg ryzyko.%

Nie dotyczy przypadkéw nieplanowanej interwencji podczas zabiegu.

Dostepnos¢ alternatywnych
metod leczenia lub diagnostyki

Jakie inne terapie sg dostepne w przypadku danej choroby?

Leczenie zachowawcze / monitorowanie, koszyki na kamienie, kleszczyki
wewnatrznaczyniowe, kleszczyki biopsyjne, usuwanie chirurgiczne
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Czynnik

Uwagi

Ocena

. Jak skuteczne sg alternatywne metody leczenia?

Leczenie zachowawcze jest mozliwe u stabilnych, bezobjawowych
pacjentéw; 81% pacjentow pozostaje bezobjawowych w ciggu $rednio
845-dniowej obserwacji.?® Opisywano zastosowanie innych metod
leczenia, takich jak koszyki na kamienie, kleszczyki wewngtrznaczyniowe
i kleszczyki biopsyjne, ale ich prowadzenie moze byc¢ trudne,®* istnieje
zwigkszone ryzyko uszkodzenia lub perforacji naczyn® i majg one
ograniczenia zwigzane z rozmiarem.% Usuwanie chirurgiczne jest zwykle
zarezerwowane dla przypadkéw, w ktérych zawiodty metody
przezskorne.™

. Jak zmienia sie ich skuteczno$¢ w zaleznosci od subpopulacji?

Nd.

. Jaki jest stopien tolerancji dla alternatywnych metod leczenia?

Koszyki na kamienie sg skuteczne przy wycigganiu ciat obcych, ale ich
prowadzenie moze by¢ trudne®

Kleszczyki wewnagtrznaczyniowe wigza sie ze zwigkszonym ryzykiem
uszkodzenia/perforacji naczyn w poréwnaniu z petlami

. Jak rézni sie ich tolerancja w zaleznosci od subpopulac;ji?

Nd.

. Jakie ryzyko stwarzajag dostepne alternatywne metody leczenia?

60-71% przypadkow zgonu / powaznych powiklan w nieleczonych
przypadkach®

Koszyki na kamienie sg skuteczne przy wycigganiu ciat obcych, ale ich
prowadzenie moze byé trudne®

Kleszczyki wewnatrznaczyniowe wigzg sie¢ ze zwigkszonym ryzykiem
uszkodzenia/perforacji naczyn w poréwnaniu z petlami®

Ograniczanie ryzyka

. Czy moze Pan/Pani okreslic sposoby ograniczania ryzyka (np.
stosowanie dokumentacji produktu, tworzenie programéw
edukacyjnych, zapewnienie leczenia wspomagajacego itp.)?

Ugruntowana technologia, ktéra jest kompatybilna ze standardowymi
technikami interwencyjnymi; nie zidentyfikowano zadnej dodatkowe;j
dokumentacji ani szkolen dla klinicystéw, ktére mogtyby dodatkowo
ograniczy¢ ryzyko

e Jaki jest rodzaj proponowanej interwencji?

Nd.

Dane z obserwacji po
wprowadzeniu do obrotu

. Czy na rynku istniejg inne wyroby o podobnych wskazaniach? Czy
prawdopodobienstwo  skutecznosci  dziatania i  czestosci
wystepowania zdarzen szkodliwych w przypadku tych wyrobéw sg
zblizone do wartosci, ktérych oczekuje sie w przypadku ocenianego
wyrobu?

Tak; patrz Rozdziat 6.0

e Czy dostepne sg dane zebrane podczas obserwacji po
wprowadzeniu wyrobu do obrotu, ktére wptywajg na zmiane oceny
ryzyka/korzysci w stosunku do tego, co bylo wiadomo, kiedy
dokonywano oceny starszych wyrobéw?

Nie
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Czynnik

Uwagi

Ocena

Czy w Swietle opisanej powyzej oceny ryzykal/korzysci istnieje
powdd uzasadniajgcy ~ przeprowadzenie  dalszej  oceny
ktoregokolwiek z ponizszych elementéw po wprowadzeniu wyrobu
do obrotu?

o  Dtugotrwata skutecznosc dziatania wyrobu.

o  Skuteczno$¢ programoéw szkoleniowych lub preferencji
Swiadczeniodawcow w zakresie korzystania z wyrobu.

Podgrupy (np. pacjenci pediatryczni, kobiety).
Rzadkie zdarzenia niepozgdane.

Zaden z dodatkowych elementéw ustalonych podczas obserwacji po
wprowadzeniu wyrobu do obrotu nie zostat uznany za majgcy
zastosowanie do przedmiotowego wyrobu. Petle sg do chwilowego
uzytku, dlatego nie mozna moéwi¢ o dtugotrwatej skutecznosci dziatania
wyrobu. Ponadto petle sg dobrze znanymi wyrobami interwencyjnymi i
dodatkowe szkolenia / przypadki uzycia nie sg uwazane za konieczne.
Nie stwierdzono zadnych probleméw dotyczgcych bezpieczenstwa /
skutecznosci dziatania zwigzanych z podgrupami pacjentéw lub rzadkimi
zdarzeniami niepozgdanymi.

Czy istniejg podstawy, aby oczekiwac istotnej réznicy miedzy
dziataniem wyrobu w $wiecie rzeczywistym a dziataniem
stwierdzonym w doswiadczeniach przed wprowadzeniem wyrobu
do obrotu?

Nie; przedstawione dane pochodzg z rzeczywistych studiéw przypadkéw
i serii kolejnych przypadkéw.

. Czy istniejg dane, ktoére w przeciwnym razie zostatyby dostarczone | Nd.
w celu zatwierdzenia, a ktére mogtyby zosta¢ odtozone na okres po
wprowadzeniu wyrobu do obrotu?

. Czy uzywanie poza przewidzianym zastosowaniem lub uzywanie | Nie

zgodne z przewidzianym zastosowaniem jest inne niz pierwotnie
zakfadano?

Nowa technologia
odpowiadajgca na
niezaspokojone potrzeby
medyczne

W jakim stopniu potrzeba medyczna, na ktérg odpowiada to wyréb,
jest zaspokajana przez obecnie dostepne metody leczenia?

Wysoka skutecznosé

Jak bardzo pozadany przez pacjentéw jest to wyréob?

Jest bardzo pozadany w poréwnaniu z interwencjg chirurgiczng
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Czynnik Uwagi Ocena
Podsumowanie korzysci Podsumowanie ryzyka Podsumowanie innych czynnikéw
System EN Snare
Udane usuniecie pozwala Powikfania wystepujg rzadko i majg na ogét charakter przejsciowy Leczenie zachowawcze jest mozliwe u stabilnych, bezobjawowych
unikng¢ zachorowalnosci i System EN Snare: pacjentow,®® ale zgtoszenia dotyczgce zgonu / powaznych powiktan
. I . =ysiem EN onare: o - 64
slTlem-;;Inosm zv:)laz:n.ejl z Wskaznik powaznych zdarzen niepozadanych: 0,6% * odnotowano w 60—71% nieleczonych przypadkow.
alternatywnym, bardzie . ) . i i i i i
' .Y Y| . ] Wskaznik lekkich zdarzen niepozadanych: 2,0% ** Ugrur?towgr.\e rozwazgme .technlczne, kompatybilne ze standardowymi
Inwazyjnym usuwaniem L. ) 0 technikami interwencyjnymi
chirurgicznym lub zatrzymaniem | YWskaznik skarg (PMS): 0,086%
ciata obcego u pacjentow Petle:
objawowych Wskaznik powaznych zdarzen niepozadanych: 0,2% *
System EN Snare: Wskaznik lekkich zdarzen niepozadanych: 1,6% **
Powodzenie fgczne: 85,5% * * Brak istotnej réznicy (P=0,441)
Petle: ** Brak istotnej réznicy (P=0,691)

Powodzenie faczne: 89,7% *
* Roznica istotna (P=0,029), ale
réznica szacowana < 10%

5.5 Planowana obserwacja kliniczna po wprowadzeniu do obrotu (PMCF)

Potrzeba prowadzenia dziatan w ramach PMCF podlega corocznemu przeglgdowi w ramach procesu nadzoru po wprowadzeniu do obrotu (PMS),
a takze w oparciu o pojawiajgce sie dane. Wszystkie dane sg poddawane ocenie ryzyka, na podstawie ktérej ustala sie wymagania dotyczace
dziatars PMCF.

Plan biezgcych dziatartn PMCF dla systemu EN Snare zostat szczegétowo opisany w dokumencie PMCFP-QRMT0046-001. Analiza obejmuje
rozwazenie nastepujgcych kwestii:

e Ocena wszelkich problemoéw zwigzanych z bezpieczenstwem lub skutecznoscig dziatania produktu, okreslonych w formularzach oceny opinii
o produkcie, w celu okreslenia, jaki wptyw, o ile w ogdle, miat system EN Snare.

e W ramach corocznej aktualizacji dane dotyczgce bezpieczenstwa i skutecznosci dziatania zebrane w ramach dziatart PMCF i literatury klinicznej
zostang przeanalizowane i pordwnane z danymi z literatury klinicznej dotyczgcymi bezpieczenistwa i skutecznosci dziatania petli poréwnawczych.

e Ocena, czy jakiekolwiek kwestie zwigzane z bezpieczenstwem lub skutecznoscig dziatania produktu, okreslone w formularzach oceny opinii
o produkcie, stanowig wczesniej niezidentyfikowane ryzyko resztkowe.
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6.0 Alternatywne rozwigzania diagnostyczne lub terapeutyczne

6.1 Przeglad stanu chorobowego

Wraz z roshacg czestotliwoscig interwencji wewnatrznaczyniowych wzrasta czesto$é wystepowania zagubionych lub zembolizowanych ciat obcych.%
Te wewnatrznaczyniowe ciata obce (IFB) sg zazwyczaj pochodzenia jatrogennego i sktadajg sie z wyrobdw, takich jak cewki i okludery, lub fragmentow
prowadnikéw, cewnikéw/koszulek, filtrow do zyty gtéwnej dolnej (IVCF), zastawek serca lub elektrod stymulujgcych.5* Ztamanie centralnych
cewnikéw zylnych (CVC) (np. Port-A-Cath, cewniki centralne wprowadzane obwodowo [PICC]) jest réwniez zrédtem powstawania IFB, ktdre
wystepuje u okoto 1% pacjentéw.”* Sciéniecie obojczykiem wystepuje w okofo 1% CVC,””* i w okoto 40% tych przypadkéw dochodzi do ztamania
cewnika.”? Warunki prowadzace do $cisniecia i ztamania CVC s3g zwigzane z anatomiczng bliskoscig zyty podobojczykowe] oraz stawdw mostkowo-
obojczykowych i pierwszego potgczenia zeber z mostkiem.” Przemieszczenie i migracja stentu wieficowego jest najczesciej zgtaszanym przypadkiem
wymagajgcym usuniecia ciata obcego ze wzgledu na duzg liczbe wykonywanych zabiegéw.” Embolizacja stentu wieficowego wystepuje z czestosciag
0,9% na pacjentéw i 0,49% na stent.®* Czestos$¢ ta jest wyzsza w przypadku stentéw zaciskanych recznie w poréwnaniu z zamontowanymi wczesniej
stentami rozprezanymi na balonie.®* Przezywalno$¢ pacjentéw wynosi 100% w wiekszosci opisanych przypadkow serii zabiegdw usuniecia IFB,
podczas gdy czestos¢ wystepowania zgondw lub powaznych powiktari wynosi od 60% do 71% w przypadkach nieleczonych.®* Powiktania zwigzane
z nieleczonymi IFB obejmujg zakrzepowe zapalenie zyt, sepse, arytmie, uszkodzenie miesnia sercowego, bakteryjne zapalenie wsierdzia, okluzje
naczyn, niedokrwienie i perforacje serca.®*

Zespot Eggliniiin. (1995) stwierdzit, ze do skutecznego usuniecia IFB w 25% przypadkdw wymagany byt wiecej niz jeden system/technika usuwania.”®

Wraz z wprowadzeniem konstrukcji petli Goose Neck Amplatz procedury usuwania staty sie fatwiejsze i bardziej efektywne, przy koniecznosci
uzyskania tylko jednostronnego dostepu.”” W swoim przegladzie 135 publikacji z lat 20002012 zespdt Schechter i in. (2013) zidentyfikowat 19 serii
przypadkdw z co najmniej 5 pacjentami i 115 opiséw przypadkéw.”® W seriach przypadkéw obejmujacych 574 IFB zespdt stwierdzit, ze 94%
przypadkéw wewngatrznaczyniowego pobrania byto udanych, a dodatkowe 1,6% przypadkdéw pobrania byto udanych w przypadku kombinacji metody
otwartej i wewnatrznaczyniowej.”® Tylko 3,7% IFB nie udato sie odzyska¢ przy zastosowaniu metod minimalnie inwazyjnych.”® Czestotliwo$¢
nieudanych préb odzyskania byta wyzsza (14,4%) w opisach przypadkéw, a 32% z nich dotyczyto pacjentéw objawowych.”® Czestotliwos$é powiktan
wynoszgca od 3,7%’° do 4,2%’® zwigzana jest z usuwaniem IFB i obejmuje zaburzenia rytmu serca, zatorowos¢ ptucng, uszkodzenie zastawki, krwiaka
pachwiny, krwioplucie i ztamanie wyrobu.”%’®

Oprécz wewnatrznaczyniowych ciat obcych usuwania czopdw zakrzepowych i/lub tkanek jest kolejnym obszarem, w ktérym stosuje sie chirurgiczne
lub wewnatrznaczyniowe techniki interwencyjne. Do takich stanéw klinicznych naleza: zatorowo$é ptucna,’ niedokrwienna nerwowo-naczyniowa
choroba zakrzepowo-zatorowa,® i zwtékniata okluzja CVC.%” Chociaz terapia trombolityczna jest zwykle leczeniem pierwszego rzutu w przypadku
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zdarzer zatorowych, techniki te w niektérych przypadkach nie sg skuteczne, a u niektérych pacjentéw mogg by¢ przeciwwskazane.”® W przypadku
tych pacjentéw stosuje sie rdézne techniki i narzedzia do mechanicznej trombektomii. W przypadku terapii ostrego udaru mdézgu mechaniczna
trombektomia wydtuzyta okno czasowe skutecznej interwencji.82 W wielu przypadkach mechaniczna embolektomia jest potgczona z aktywna
aspiracja w celu odzyskania fragmentdw zakrzepu i zminimalizowania szansy na przemieszczenie sie zatoru do naczyn dystalnych.®%8 W dalszej czesci
dokumentu omoéwione sg mozliwosci leczenia i interwencje stosowane w tych réznych stanach chorobowych.

6.2 Alternatywne metody leczenia i interwencje

Leczenie zachowawcze

Mimo, ze usuwanie IFB wigze sie z wysokim wskaznikiem przezycia i niskim wskaznikiem powikfan,® istniejg przypadki, w ktorych preferowanym
sposobem leczenia jest postepowanie zachowawcze. Nalezg do nich przypadki, w ktérych pobranie IFB spowodowatoby niekorzystny wptyw na inne
wszczepione wyroby?! lub wymagatoby rozlegtej interwencji chirurgicznej w celu ekstrakc;ji.5> W przypadku wyrobdw, takich jak filtry do zyty gtéwnej
dolnej (IVCF), tylko 47-50% fragmentéw filtrow moze by¢ dostepnych dla narzedzi do usuwania przezskérnego.®® Wykazano, ze podejscie
zachowawcze jest mozliwe, jezeli zatrzymane IFB s3 stabilne i bezobjawowe.®® W serii przypadkdéw obejmujacej 19 pacjentéw z 35 zachowanymi
sercowo-ptucnymi IFB 81% pacjentdéw pozostato bezobjawowych w ciggu $rednio 845-dniowe]j obserwac;ji.®

Usuwanie chirurgiczne

W niektérych przypadkach konieczne jest zastosowanie otwartych metod pobierania IFB, w literaturze opisano m.in. sternotomie z krgzeniem
pozaustrojowym, torakotomie, laparotomie i laparoskopie.” Jak stwierdzili Schechter i in. (2013) w swoim przegladzie pi$miennictwa, otwarte
metody usuwania w obrebie narzagdéw moga by¢é wymagane u pacjentdw, u ktdrych nie powiodty sie wielokrotne préby usuwania przezskérnego.”

Usuwanie wewnagtrznaczyniowe

Rézne narzedzia wewngtrznaczyniowe, w tym koszyki na kamienie, kleszczyki wewnatrznaczyniowe (np. zétciowe lub biopsyjne), prowadniki, cewniki
balonowe oraz kleszczyki do biopsji drég zétciowych lub mieénia sercowego byty wykorzystywane do usuwania IFB.5#%97% Koszyki na kamienie zostaty
pierwotnie zaprojektowane do usuwania kamieni moczowodowych oraz zétciowych i sktadajg sie z rozszerzalnych petli z drutu umieszczonych w
zewnetrznej koszulce.®® Moga byé szczegdlnie przydatne w naczyniach o wiekszej $rednicy, ale ich prowadzenie moze by¢ trudne.®* Kleszczyki
wewnatrznaczyniowe majg szczeki otwierane na bok i sg dostepne w rozmiarach 3—12 Fr.%* Wyroby te majag przewage nad petlami, poniewaz nie
wymagaja, aby IFB miaty wolng krawed?, ale stwarzajg réwniez wieksze ryzyko uszkodzenia lub perforacji naczynia.®* Wieksza $rednica i sztywnoéé
kleszczykdw wewnatrznaczyniowych czesto ogranicza ich przydatno$é do usuwania IFB.%
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Petle stosuje sie w réznych warunkach klinicznych, w ktdrych istnieje potrzeba zastosowania wyrobu do pobierania i manipulowania ciatami
obcymi.”®82 Naleza do nich obszary anatomiczne, takie jak ukfad sercowo-naczyniowy (np. naczynia wiericowe, zylty centralne, naczynia obwodowe),
narzady jamiste oraz pozaczaszkowe ukfady nerwowe. Inni autorzy opisali zastosowanie petli w wewnatrznaczyniowym usuwaniu fibryny
z zatozonych cewnikéw do dializy®® i wspomaganym dostepie naczyniowym.® Petle sg najbardziej skuteczne, gdy fragment ciata obcego lub obiekt
docelowy ma wolny koniec do uchwycenia.®? Co najmniej jedno oczko petli umieszcza sie w naczyniu tak, aby fragment znajdowat sie w oczku, a
koszulke cewnika przesuwa sie w kierunku oczka, zatrzymujgc wyréb w zamknietym oczku. System cewnika/oczka wraz z uchwyconym w petli
fragmentem wyrobu sg nastepnie usuwane jako cato$¢ przez miejsce wktucia.

6.3 Profesjonalne wytyczne i zalecenia

W celu uzyskania informacji na temat postepowania w przypadku IFB i usuwania tkanek/zakrzepéw dokonano przegladu wytycznych dotyczacych
praktyki klinicznej i zgodnych oswiadczen wydanych przez nastepujgce organizacje zawodowe:

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

Opublikowane wytyczne stanowig odzwierciedlenie opinii uznanych specjalistow w tej dziedzinie, ktérzy na podstawie swojego doswiadczenia
i szczegdtowej analizy dostepnej literatury przedstawiajg wskazéwki dla ogétu srodowiska medycznego dotyczgce zabiegdw wewnatrznaczyniowych
zwigzanych z usuwaniem ciat obcych i zakrzepow/tkanek. Wytyczne te informujg o odpowiednich i wiasciwych miarach bezpieczenstwa i skutecznosci
terapii docelowej oraz alternatywnych metod leczenia. Chociaz wytyczne mogg zawiera¢ opis klinicznego zastosowania réznych wyrobow, to
zastosowanie tych wyrobdw moze, chociaz nie musi, miesci¢ sie w podanych w dokumentacji wskazaniach do stosowania okreslonych przez
producenta. W zwigzku z tym wytyczne przedstawiajg aktualng praktyke kliniczng, a nie koniecznie zamierzone zastosowanie wyrobu.

Wygenerowano elektronicznie z L:/DOC/Forms FORM 7.345 Rev 003 ECN180641
STRONA 301z 41

ELECTRONICALLY GENERATED FROM L:/DOC



TYTUL: Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa

MERITEp(L i skutecznosci klinicznej (SSCP) ‘ SSCP 0902PL
‘ WERSJA 003

System petli wewnatrznaczyniowej EN Snare

Tabela 19. Wytyczne dotyczace standardu opieki i zalecenia dotyczace leczenia stanu chorobowego

Stopien/sita Poziomy

Zalecenia rekomendacii dowodu/STOPIEN

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

Embolektomia z uzyciem cewnika lub fragmentacja proksymalnych skrzepéw w tetnicy ptucnej moze by¢ rozwazana | llb C
jako alternatywa dla leczenia chirurgicznego u pacjentéw wysokiego ryzyka, gdy tromboliza jest absolutnie
przeciwwskazana lub zawiodta.

2018 KDOQI Clinical Practice Guidelines for Vascular Access®’

Oswiadczenia: Mechaniczne postepowanie w przypadku dysfunkcji CVC Opinia eksperta*®

(22.6) KDOQI uwaza za rozsgdne, aby decyzja o wykonaniu przerwania powioki fibrynowej podczas wymiany CVC
w przypadku dysfunkcji CVC byta oparta na ocenie osoby przeprowadzajgcej operacje i najlepszej ocenie klinicznej.

(22.7) Nie ma wystarczajgcych dowodow, aby KDOQI mogto wyda¢ zalecenie dotyczgace skutecznosci lub metody Opinia eksperta*
przerwania powtoki fibrynowej w oparciu o wyniki dotyczace droznosci CVC.

(22.8) KDOQI uwaza za rozsadne, ze usunigcie CVC, a nastepnie wymiana w innym miejscu powinna byc¢ Opinia eksperta*
ostatecznoscig po tym, jak strategie zachowawcze, medyczne i inne mechaniczne (np. angioplastyka, wymiana CVC)
zawiodty w leczeniu dysfunkcji CVC.

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

Wariant 9: Wszczepiany na state, usuwalny filtr do zyty giownej dolnej po pierwszej nieudanej prébie usuniecia: Zazwyczaj

Ponowna préba usuniecia przy uzyciu zaawansowanych technik: W przypadku decyzji o usunieciu filtra wskaznik odpowiednie
powodzenia technicznego usunigcia jest wysoki. W ostatnich latach nastagpit rozwdj technik pobierania. Zaawansowane
techniki wykorzystujgce petle chirurgiczne, prowadniki i balony do angioplastyki sg stosowane, gdy zawodzg rutynowe
techniki. Lasery mogg byé wykorzystywane do usuwania osadzonych filtréow. Podczas gdy zaawansowane techniki
pobierania majg wysoki wskaznik powodzenia i dos¢ niski wskaznik powiktan (odpowiednio 98,2% i 1,7% w jednym z
badan), wskazniki powiktan sg jednak wyzsze, gdy wymagane sg zaawansowane techniki. Jesli pierwsza préba pobrania
sie nie powiedzie, skierowanie do osrodka, ktory specjalizuje sie w zaawansowanych technikach pobierania, czesto
konczy sie powodzeniem.

Skréty: CVC = centralny cewnik zylny
* Opinia specjalisty, w ktérej dopuszcza sie ,swobode decyzji lekarza wedtug najlepszej oceny klinicznej” oznacza, ze nie istniejg obecnie jednoznaczne dowody na to, ze dana
terapia, wyrdb lub strategia jest lepsza od innej.

Wewnatrznaczyniowe leczenie IFB i usuwanie tkanek/zakrzepédw wymaga umiejetnosci klinicznych i znajomosci petnego zakresu dostepnych narzedzi
oraz technik interwencyjnych. W przypadku zabiegdw z uzyciem petli stwierdza sie wysoki odsetek udanych operacji i klinicznych oraz niski odsetek
powiktan. Petle chirurgiczne sg bezpiecznym i skutecznym sposobem przezskdrnej interwencji w przypadku IFB i usuwania tkanki/zakrzepu.
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Umieszczanie wyrobow z rodziny EN Snare powinno by¢ przeprowadzane przez przeszkolonych pracownikéw stuzby zdrowia. Specjalnosci kliniczne

to zazwyczaj radiolodzy interwencyjni i kardiolodzy interwencyijni.

8.0 Stosowane normy zharmonizowane i wspdlne specyfikacje

Wszystkie zastosowane wspdlne specyfikacje (CS), miedzynarodowe normy zharmonizowane w ramach dyrektyw w sprawie wyrobow medycznych

i/lub MDR, odpowiednie przyjete monografie Farmakopei Europejskiej (MDR, art. 8 ust. 2) oraz inne odpowiednie normy, o ile majg zastosowanie,

podsumowano w Tabela 20.

Tabela 20. Podsumowanie zgodnosci z normami

Zgodnos¢ firmy Merit z
Data/wersja zgodnosci aktualnym stanem wiedzy Uzasadnienie braku lub
Tytut normy . . o . . o . 2
firmy Merit (petna/czesciowalnie, zgodnie z czesciowej zgodnosci
odpowiednimi rozdziatami normy)
Etykiety
Medical devices — Symbols to be used with medical EN ISO 15223-1:2016 Petny Nd.
device labels, labelling and information to be supplied —
Part 1: General requirements (ISO 15223-1:2016,
Corrected version 2017-03)
Terminology, Symbols and Information Provided with EN 1041:2008+A1:2013 Petny Nd.
Medical Devices; Information Supplied by the Manufacturer
with Medical Devices
Normy ogodlne — sterylizacja
Sterilization of Medical Devices — Validation and Routine EN ISO 11135:2014 & Petny Nd.
Control of Ethylene Oxide Sterilization EN ISO 11135:2014/A1:2019
Product Adoption and process equivalency for ethylene AAMI TIR28:2016 Petny Nd.
oxide sterilization
Classification of Air Cleanliness, Clean rooms & Associated | EN ISO 14644-1:2015 Petny Nd.
Controlled Environments. Part 1: Classification of air
cleanliness
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Tytut normy

Data/wersja zgodnosci

firmy Merit

Zgodnos¢ firmy Merit z
aktualnym stanem wiedzy
(petnal/czesciowalnie, zgodnie z
odpowiednimi rozdziatami normy)

Uzasadnienie braku lub
czesciowej zgodnosci

Sample preparation and reference materials

Cleanrooms and associated controlled environments — EN 1SO14644-2:2015 Petny Nd.
Part 2: Monitoring to provide evidence of cleanroom
performance related to air cleanliness by particle
concentration
Sterilization of medical devices — Microbiological EN ISO 11737-1:2018 Petny Nd.
methods — Part 1: Determination of a population of
microorganisms on products
Biological Evaluation of Medical Devices — Part 7: EN ISO 10993-7:2008 Petny Nd.
Ethylene Oxide sterilization residuals & EN ISO 10993-7:2008/

AC:2009
Bacterial Endotoxins Test ANSI/AAMI ST72:2019 Petny Nd.
Normy ogolne — systemy jakosci
Quality Systems — Medical Devices — Quality EN ISO 13485:2016 Petny Nd.
Management Systems. Requirements for Regulatory
Purposes
Zarzadzanie ryzykiem
Medical Devices — Application of Risk Management to EN ISO 14971:2019 Petny Nd.
Medical Devices
Bezpieczenstwo biologiczne
Biological Evaluation of Medical Devices — Part 1: ISO 10993-1:2018 Petny Nd.
Evaluation and testing
Biological evaluation of medical devices — Part 3: Tests for | 1ISO 10993-3:2014 Petny Nd.
genotoxicity, carcinogenicity and reproductive toxicity
Biological evaluation of medical devices — Part 4: ISO 10993-4:2017 Petny Nd.
Selection of tests for interactions with blood
Biological evaluation of medical devices — Part 5: Tests for | 1ISO 10993-5:2009 Petny Nd.
in vitro cytotoxicity
Biological evaluation of medical devices — Part 10: Tests 1ISO 10993-10: 2010 Petny Nd.
for irritation and skin sensitization
Biological evaluation of medical devices — Part 11: Tests 1ISO 10993-11:2017 Petny Nd.
for systemic toxicity
Biological Evaluation of Medical Devices — Part 12: ISO 10993-12:2012 Petny Nd.
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Tytut normy

Data/wersja zgodnosci
firmy Merit

Zgodnos¢ firmy Merit z
aktualnym stanem wiedzy

(petnal/czesciowalnie, zgodnie z
odpowiednimi rozdziatami normy)

Uzasadnienie braku lub
czesciowej zgodnosci

Biological evaluation of medical devices — Part 19: ISO 10993-18:2020 Petny Nd.

Physico-chemical, morphological and topographical

characterization of materials

Standard Guide for Biocompatibility of Medical Device ISO 10993-19:2020 Petny Nd.

Packaging Materials

Ocena kliniczna

Clinical evaluation: Guide for manufacturers and notified MEDDEYV 2.7/1 Rev4 Petny Nd.

bodies

Kontrola projektu — cewnik

Intravascular catheters — Sterile and single-use ISO 10555-1:2013 * Petny Rozdzialy niebadane: 4.9

catheters — Part 1: General requirements ISO 10555-1:2013/ Flowrate; 4.10 Power

Amd 1:2017 injection; 4.11 Side holes.

Nie dotyczag one
cewnika petli.

Small-bore connectors for liquids and gases in healthcare ISO 80369-7:2016 Petny Nd.

applications — Part 7: Connectors for intravascular or

hypodermic applications

Kontrola projektu — petla

Sterile Single-Use Intravascular Catheter Introducers ISO 11070:2014/A1:2018 Petny Zastosowanie majg
wytacznie Rozdziat 4
.General Requirements”
| Rozdziat 8 ,Additional
requirements for
guidewires”.

Funkcjonalnosé

Medical Devices — Application of usability engineering to IEC 62366-1:2015 & Czesciowa Zgodnos¢ z norma

medical devices

IEC 62366-1:2015/COR1:2016

1ISO62366-1:2015 Annex C.
Produkt dopuszczony do
produkcji przed 2015 r.,

w zwigzku z czym
zastosowanie ma wytacznie
norma 1SO62366-1:2015
Annex C.
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Zgodnos¢ firmy Merit z
Data/wersja zgodnosci aktualnym stanem wiedzy Uzasadnienie braku lub
Tytut normy . . . . . . . -
firmy Merit (petna/czesciowalnie, zgodnie z czesciowej zgodnosci
odpowiednimi rozdziatami normy)
Opakowanie
Packaging for Terminally Sterilized Medical Devices. EN ISO 11607-1:2020 Petny Nd.
Part 1: Requirements for materials, sterile barrier systems,
and packaging systems.
Packaging for Terminally Sterilized Medical Devices. EN ISO 11607-2:2020 Petny Nd.
Part 2: Validation requirements for forming, sealing and
assembly processes
Packaging — Complete, filled transport packages and unit EN ISO 2233:2001 Petny Nd.
loads — Conditioning for testing
Standard Practice for Performance Testing of Shipping ASTM D4169 - 16 Petny Nd.
Containers and Systems — ASTM D4169 - 16
Standard Test Method for Detecting Gross Leaks in ASTM F2096 - 11 (2019) Petny Nd.
Medical Packaging by Internal Pressurization
(Bubble Test) — ASTM F2096 - 11 (2019)
Standard Test Method for Detecting Seal Leaks in porous ASTM F1929 - 15 Petny Nd.
Medical Packaging by Dye Penetration — ASTM F1929
Standard Test Method for Seal Strength of Flexible Barrier | ASTM F88 / F88M - 15 Petny Nd.
Materials — ASTM F88
Standard Guide for Accelerated Aging of Sterile Barrier ASTM F1980 - 16 Petny Nd.
Systems for Medical Devices — ASTM F1980
Obserwacja kliniczna po wprowadzeniu wyrobu do obrotu
Post Market Clinical Follow-up studies | MEDDEYV 2.12/2 Rev2 Peiny | Nd.
Obserwacja
Guidelines on a Medical Devices Vigilance System | MEDDEV 2.12/1 Rev8 Peiny | Nd.
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10.0 Historia zmian

TYTUL: Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa
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‘ WERSJA 003

Wersja dokumentu Numer Data wydania Obis zmian Wersja zwalidowana przez jednostke
SSCP ECN (DD/MM/RRRR) P notyfikowana
SSCP0902-001 ECN141747 Nd. Pierwsze wydanie dokumentu SSCP | O Tak
Rev 001 Jezyk walidacji: angielski
O Nie (dotyczy tylko wyrobdw do implantaciji
klasy lla lub niektérych llb, dla ktérych dokument
SSCP nie zostat jeszcze zwalidowany przez
jednostke notyfikowana.)
SSCP0902-001 ECN151705 Nd. e Dodanie SRN dla producenta i Tak
Rev 002 europejskiego upowaznionego Jezyk walidacji: angielski
przedstawiciela.
o Przypisanie jednego numeru O Nie (dotyczy tylko wyrobéw do implantaciji
czesci do systemu petli klasy lla lub niektérych llb, dla ktérych dokument
EMPOWER. SSCP nie zostat jeszcze zwalidowany przez
Wyjasnienie stosowania w populacji jednostke notyfikowana.)
pacjentow dorostych i dodanie
ostrzezenia dotyczgcego stosowania
w pediatrii.
SSCP0902 ECN168370 29/06/2023 Numer dokumentu zaktualizowany w O Tak
Rev 001 celu dostosowania do wytycznych NB; | Jezyk walidacji: angielski
wstepne wydanie dokumentu SSCP
X Nie
SSCP0902 ECN183950 25/04/2024 Uaktualniono tabele historii zmian w Tak
Rev 002 celu uwzglednienia historii zmian z Jezyk walidaciji: angielski
dokumentu SSCP0902-001, ktéry byt
poczgtkowg wersjg dokumentu O Nie
wystanego do NB.
SSCP0902 ECN186192 16/09/2024 Dodawanie ttumaczen O Tak
Rev 003 Jezyk walidacji: angielski
Nie
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