NAZOV: Suhrn parametrov bezpeénosti a klinického vykonu (SSCP) ‘ SSCP 0902SK

VZ] AERIT 002

Endovaskularny sluc¢kovy systém EN Snare ‘ REVizIA 003

Suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP)

Suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) poskytuje verejny pristup k aktualizovanému sthrnu hlavnych aspektov bezpecnosti a
klinického vykonu endovaskuldrneho slu¢kového systému EN Snare a trojokového slu¢ckového systému EMPOWER. Tieto systémy su dalej oznacené
pojmom systém EN Snare.

SSSP nenahrddza navod na poutzitie, ktory predstavuje hlavny dokument, a ktory zabezpeluje bezpecné pouzivanie skupiny EN Snare, a ani
neobsahuje diagnostické Ci liecebné odporucania pre urcenych pouzivatelov alebo pacientov.

Nasledujuce informdcie su uréené pouzivatelom a zdravotnickym pracovnikom. KedZe systém EN Snare nie je implantovatelnou pomockou, ku ktorej
pacient dostdva kartu implantdtu, a nie je ani pomdckou, ktord je ur¢end na priame pouZzitie pacientom, dopliiujuci SSCP s informaciami pre pacienta
nebol vydany.

Slovensku verziu tohto SSCP (SSCP-0902) schvdlila notifikovana osoba (#2797).
1.0 Informacie na identifikaciu pomocky a vSeobecné informacie

1.1 Obchodné nazvy pomaocok

Cisla pomdcok a modelov, ktoré st zahrnuté v tomto SSCP, st uvedené v Tabulka 1.

Tabulka 1. Pomocky uvedené v tomto SSCP

Nazov a opis pomécky Cisla vyrobkov
Minislu¢ka EN Snare, 2 — 4 mm EN1003004/EU
Minislu¢ka EN Snare, 4 — 8 mm EN1003008/EU
Standardna slu¢ka EN Snare, 6 — 10 mm EN2006010/EU
Standardna slu¢ka EN Snare, 9 — 15 mm EN2006015/EU
Standardna slugka EN Snare, 12 — 20 mm EN2006020/EU
Standardna slugka EN Snare, 18 — 30 mm EN2007030/EU
Standardna slugka EN Snare, 27 — 45 mm EN2007045/EU
Trojokovy sluckovy systém EMPOWER 8785/EU
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1.2 Nazov a adresa vyrobcu

Nazov a adresa vyrobcu systému EN Snare su uvedené v Tabulka 2.

Endovaskularny slu¢kovy systém EN Snare

Tabulka 2. Informacie o vyrobcovi

‘ REVIZIA 003

Nazov vyrobcu

Adresa vyrobcu

Merit Medical Systems, Inc.

1600 West Merit Parkway, South Jordan, Utah
84095, USA

13 Jediné registracné cislo vyrobcu (SRN)

Jediné registracné Cislo vyrobcu (SRN) pre vyrobcu je uvedené v Tabulka 3.

14 Zakladny UDI-DI

Zakladny klu¢ unikatneho identifikatora pomécky (UDI) je uvedeny v Tabulka 3.

1.5 Opis nomenklatury zdravotnickych pomécok/Text

Kédy a deskriptory predmetnych pomécok podla Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici (CND) su uvedené v Tabulka 3.

1.6 Trieda pomocky

Klasifikdcie rizik pomocky podla EU pre systém EN Snare st uvedené v Tabulka 3.

Tabulka 3. Informdcie na identifikaciu pomocky

Nazov a opis pomécky por:ggl?; £y | Cislovyrobku | Zakiadny UDI-DI c‘::f:':,‘;r’gg'cs:réc;ﬁ) CND kod CND pojmy
pinislucia EN Snare, I EN1003004/EU | 088445048408DH | US-MF-000001366 | C019005 \Slég.’ﬁng,\'l\‘AEVCyBDEZF"E\;FELESA’
jinislucka EN Snare, I EN1003008/EU | 088445048408DH | US-MF-000001366 | 019005 \éégﬁgb@Rﬁf\?fBDEzF"i;FELESA’
Standardn4 slucka EN Snare, 1 EN2006010/EU | 088445048408DH | US-MF-000001366 | 019005 \s/¢§$|LéJnL/|<\(Rr\T/AE\?¢JBDEZFLE\IE:EELESA’
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MERITGEDIL Endovaskularny sluckovy systém EN Snare ‘ REVIZIA 003
Nazov a opis pomécky o or:")'gl‘(’; £y | Cislovyrobku | Zakiadny UDI-DI c‘:zfg"‘,‘;r’gg:f:’(as";ﬁ) CND kod CND pojmy
Standardnd slucka EN Snare, I EN2006015/EU | 088445048408DH | US-MF-000001366 | C019005 \slég%l\lh@Rr\TAE\/CyBDEZFL%FELESA’
Standardnd siucka EN Snars, I EN2006020/EU | 088445048408DH | US-MF-000001366 | C019005 | LASKULARNE CUDZIE TELESA
Standardnd siutka EN Snars, I EN2007030/EU | 088445048408DH | US-MF-000001366 | C019005 | LASKULARNE CUDZIE TELESA
Standardnd slucka EN Snare, I EN2007045/EU | 088445048408DH | US-MF-000001366 | C019005 | YASKULARNE CUDZIE TELESA
Trojokovy sluckovy systém M 8785/EU 088445048408DH | US-MF-000001366 | C019005 | VASKULARNE CUDZIE TELESA,

EMPOWER

SYSTEMY NA VYBERANIE

1.7 Rok uvedenia na trh EU

Rok, v ktorom systém EN Snare ziskal oznagenie CE a bol prvykrat uvedeny na trh EU, sa nachadza v Tabulka 4.

1.8 Splnomocneny zastupca (ak existuje)

Mena splnomocnenych zastupcov a SRN splnomocnenych zdstupcov, ak existujd, s uvedené v Tabulka 4.

1.9 Notifikovana osoba

Notifikovana osoba (NB), ktord je urcena na posudzovanie zhody systému EN Snare podla Prilohy IX alebo Prilohy X nariadenia o MDR(Nariadenie

(EU) 2017/745) a zodpovedna za schvalovanie SSPC, je uvedend v Tabulka 4. Jediné identifikaéné &islo NB je uvedené v Tabulka 4.
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V] AERIT 20105

Endovaskularny sluc¢kovy systém EN Snare ‘ REVizIA 003

Tabulka 4. Informacie o splnomocnenom zdastupcovi a notifikovanej osobe

Nazov pomécky Rok t:vedepia na Splnomocneny zastupca Notifikovana osoba (r\vl’B)
rh EU Meno SRN Meno ID &islo
Minislu¢ka EN Snare, 2 — 4 mm 2009 Merit Medical Ireland, Ltd. | |E-AR-000001011 BSI 2797
Minisluéka EN Snare, 4 — 8 mm 2009 Merit Medical Ireland, Ltd. IE-AR-000001011 BSI 2797
Standardna slu¢ka EN Snare, 6 — 10 mm 2009 Merit Medical Ireland, Ltd. | |E-AR-000001011 BSI 2797
Standardna slugka EN Snare, 9 — 15 mm 2009 Merit Medical Ireland, Ltd. | |E-AR-000001011 BSI 2797
Standardna slu¢ka EN Snare, 12 — 20 mm 2009 Merit Medical Ireland, Ltd. | |E-AR-000001011 BSI 2797
Standardna slu¢ka EN Snare, 18 — 30 mm 2009 Merit Medical Ireland, Ltd. | |E-AR-000001011 BSI 2797
Standardna slugka EN Snare, 27 — 45 mm 2009 Merit Medical Ireland, Ltd. | |E-AR-000001011 BSI 2797
Trojokovy sluékovy systém EMPOWER 2017 Merit Medical Ireland, Ltd. | |E-AR-000001011 BSI 2797

2.0 Urcené pouzitie pomaocky

2.1 Ucéel uréenia

Systém EN Snare® je urCeny na vyberanie cudzich predmetov a manipuldciu s nimi v kardiovaskuldarnom systéme. Vyberanie a manipulacia zahfnaju
odstranovanie fibrinového puzdra vnitornym venéznym katéterom.

2.2 Indikacie a cielfové populacie

Systém EN Snare je indikovany u pacientov, u ktorych je potrebné vybrat cudzie telesd alebo manipulovat s nimi v kardiovaskularnom systéme.
PouZitie a velkost pomdcok zavisia od anatémie pacientovych ciev a preferencii lekara. Systém EN Snare sa pouZiva u dospelych pacientov podla
prislusnej velkosti ciev.

2.3 Kontraindikacie alebo obmedzenia

Kontraindikacie systému EN Snare su uvedené nizsie. Obmedzenia pouzZivania a velkosti systému EN Snare su dané anatdmiou pacientovych ciev.

o Tato pomocka nie je uréena na vyberanie cudzich predmetov zachytenych rastom tkaniva.
. Tato pomdcka sa nesmie pouzit na odstrariovanie fibrinového puzdra v pritomnosti defektov septa alebo patent foramen ovale (PFO).
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V5111 HEDICAN

Endovaskularny slu¢kovy systém EN Snare | REVIZIA 003
. T4ato pomobcka nie je uréend na vyberanie implantovanych kardiostimula¢nych elektréd.
o T4ato pomocka nie je uréena na pouZivanie v neurovaskulature.

3.0 Opis pomocky
3.1 Opis pomocky

Systém EN Snare je trojokova slucka zloZena zo spletenej platiny (Pt) a nitinolu (NiTi), ktoré su spojené do NiTi tela dr6tu. Pri kombinacii s aplikacnym
katétrom alebo kompatibilnym vodiacim katétrom je moziné na vyberanie cudzich telies, vratane tkaniva/trombu, a na manipuldciu s nimi
v kardiovaskularnom systéme poufzit trojokovu slucku. Zakroky sa zvyc¢ajne vykonavaju pri fluoroskopickom navadzani. Réntgenkontrastna znacka na
$picke aplikatného katétra ulahéuje umiestnenie slucky vedla ciefového cudzieho telesa. Flexibilnost materialu nitinolovej pamatovej slucky
umoznuje konfigurdcii vopred vytvarovanej slu¢ky pretiahnutie cez katéter na aplikaciu a nasledné nasadenie na poZzadované miesto v cieve, pricom
sa minimalizuje riziko poranenia cievy pocas manipuldcie s pomoéckou (Obrazok 1). Cudzie teleso zachytite umiestnenim nitinolového oka slucky
okolo volného konca alebo hrany predmetu a naslednym tahanim oka slucky dolu okolo predmetu. Drzte slucku na mieste a posutvajte aplikaény
katéter. (Obrazok 2). Postvanim katétra cez slu¢ku sa predmet vytahuje do distalnej Casti katétra, resp. proti nej. Tahova sila slu¢ky poskytuje
dostatocnu silu na vybratie cudzich predmetov alebo manipulaciu s nimi bez posSkodenia slucky. Na prispdsobenie sa odlisSnym velkostiam ciefovych
ciev su k dispozicii rozne velkosti oka. Konfigurdcie systému EN Snare su zhrnuté v Tabulka 5.

Obrazok 1. Nasadenie slucky v cieve
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Obrazok 2. Pretiahnutie slucky na zachytenie pomaocky

Pomocky a komponenty v systéme EN Snare su zabalené ako sterilné pomdcky na jedno pouzitie. Katéter a pomdcky so slu¢kami, zavadzaci ndstroj
a rotator su uloZzené v polypropylénovych Spiralovych zasobnikoch. Komponenty sa nasledne utesnenia v 2 samostatnych vreckach Tyvek/Nylon. Obe
vrecka su zabalené s ndvodom na pouZzitie do Skatule. Pre systém EN Snare pouziva spoloénost Merit sterilizaciu etylénoxidom (EtO).

Tabulka 5. Konfiguracie pom6cok systému EN Snare

Katalégove &islo | Opis Pri%mer Dizka sluéky Prievmer zlozenej Vel’!(ost’ Diil’(a
slucky (cm) slucky v palcoch (mm) | katétra katétra
EN1003004/EU Minislu¢ka EN Snare, 2 — 4 mm 2—-4 mm 175 cm 0,028 palca (0,71 mm) 3,2 Fr 150 cm
EN1003008/EU Minislucka EN Snare, 4 — 8 mm 4 -8 mm 175 cm 0,028 palca (0,71 mm) 3,2 Fr 150 cm
EN2006010/EU Standardna slu¢ka EN Snare, 6 — 10 mm 6—-10 mm 120 cm 0,045 palca (1,14 mm) 6 Fr 100 cm
EN2006015/EU Standardna sluka EN Snare, 9 — 15 mm 9—-15mm 120 cm 0,055 palca (1,40 mm) 6 Fr 100 cm
EN2006020/EU Standardna sluéka EN Snare, 12 -20mm | 12—-20 mm | 120 cm 0,055 palca (1,40 mm) 6 Fr 100 cm
EN2007030/EU Standardna slu¢ka EN Snare, 18 =30 mm | 18 =30 mm | 120 cm 0,055 palca (1,40 mm) 7 Fr 100 cm
EN2007045/EU Standardna slu¢ka EN Snare, 27 —45mm | 27 —45mm | 120 cm 0,055 palca (1,40 mm) 7 Fr 100 cm
668785-300/EU Standardna slu¢ka EN Snare Merit OEM 9—-15mm 150 cm 0,055 palca (1,40 mm) 6 Fr 130 cm
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Bolo dokoncené hodnotenie biokompatibility systému EN Snare. Testovanie biokompatibility bolo vykonané podla odporucani, ktoré su stanovené
sériou noriem I1SO 10993 Biological Evaluation of Medical Devices. Kategorizacie systému EN Snare kontaktu s tkanivom su zhrnuté v Tabulka 6.

Tabulka 6. Kategorizacia kontaktu s tkanivom: Systém EN Snare

Pomécka Kategorizacia

Slucka Externe komunikujuci
Cirkulujuca krv
Obmedzena dizka kontaktu (< 24 hodin)

Katéter Externe komunikujuci
Cirkulujuca krv
Obmedzena dizka kontaktu (< 24 hodin)

Zavadzaci nastroj Ziadny kontakt s pacientom

Rotator Ziadny kontakt s pacientom

VSeobecné prevadzkové postupy spojené s pouzitim pomocok v systéme EN Snare pocas zakroku su zhrnuté v Tabulka 7.

Tabulka 7. Zasady fungovania: Systém EN Snare

Zakrok Prevadzkové postupy

Priprava a Vyberte vhodny rozsah priemeru slu¢ky pre miesto, v ktorom sa nachadza cudzie teleso. Rozsah priemeru slu¢ky ma priblizovat velkosti
aplikacia sluciek | cievy, v ktorej bude pouzita.

Vyberte zavadzaci nastroj a rotator z proximalneho konca tela slu¢ky. Vkladajte proximalny koniec slu¢ky do distalneho (bez rozbo¢ovaca)
konca sluckového katétra, az kym proximalny koniec tela slu¢ky nevyjde z rozbo€ovaca a slu¢ku bude mozné zatiahnut do distalneho
konca sluCkového katétra. Posuvajte slucku a systém sluckového katétra na pozadované miesto.

V pripadoch, v ktorych je uz slu¢kovy katéter umiestneny vo vaskulature, posuvajte nastroj na vkladanie k distalnemu koncu slucky, az
kym sa oka slu¢ky nezachytia v hadi¢kach zavadzacieho nastroja. Vkladajte distalny koniec zavadzacieho nastroja do rozboCovaca
slu¢kového katétra, kym nepocitite odpor, a potom zatiahnite slu¢ku do katétra. Nastroj na vkladanie je mozné vybrat uchopenim
a odlepenim modrého Stitka z tela slucky.

Nasadenie Opatrne tlacte telo slu¢ky dopredu, aby ste Uplne otvorili oko slucky. Slu¢ka sa potom posunie okolo proximalneho konca cudzieho telesa
slucky alebo vrati spat’ okolo distalneho konca cudzieho telesa.

Vyberanie Posuvaijte sluckovy katéter, uzavrite oko slucky a zachytte cudzie teleso. Snaha o uzatvorenie slucky tahanim oka do slu¢kového katétra
predmetu posunie slu¢ku vzhladom k cudziemu telesu. Zachovanie napatia na slu¢kovom katétri a proximalny pohyb zostavy slucky a slu¢kového

katétra, a sice, Ze su umiestnené na zavadzacom katétri alebo puzdre, resp. v nich. Cudzie teleso sa potom pretiahne cez vodiaci katéter
alebo puzdro zavadzaca, resp. spolu s nim. Vytahovanie velkych cudzich telies si m6ze vyzadovat zasunutie vac¢sich puzdier, vodiacich
katétrov alebo skratenie na periférnom mieste pristupu.
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Endovaskularny slu¢kovy systém EN Snare | REVIZIA 003
Zakrok Prevadzkové postupy
Manipulacia s Zachovajte napatie na sluCkovom katétri a zadrzte cudzie teleso. Posuvajte slucku a slu¢kovy katéter a presurite cudzie teleso na
predmetom pozadované miesto.
Odstranenie Pouzitim stehenného vendzneho pristupu posuvajte slu¢ku do dolnej dutej zily alebo pravej predsiene. Posuvajte 0,035-palcovy vodiaci
fibrinového drét cez vnutorny katéter a do dolnej dutej zily alebo pravej predsiene. Umiestnite oko slu¢ky okolo vodiaceho drétu a posuvajte slucku
puzdra za distalny koniec katétra do miesta, ktoré sa nachadza proximalne k fibrinovému puzdru. Uzatvorte slu€ku okolo katétra a dalej vyvijajte
taznu silu, zatial ¢o tahate slu¢ku nadol k distalnemu koncu katétra za koncové otvory. Opakujte, kym sa katéter nezbavi fibrinového
puzdra.

3.2 Predchdadzajlce generacie alebo varianty

Systém EN Snare ziskala spolo¢nost Merit od spolo¢nosti Medical Device Technologies (MD Tech) v 2009. Po ziskani spolo¢nost Merit za¢ala s vyrobou
»povodného” systému EN Snare a postupne ziskala oznaéenie CE v tretom, a 510(k) oprévnenie (K092343) vo $tvrtom Stvrtroku 2009. Komponenty
fluorovaného etylénpropylénového (FEP) katétra a koaxidlneho FEP zavadzaca povodného systému EN Snare boli kipené od dodavatela. V 2015
spoloénost Merit prevzala vyrobu celého systému EN Snare a nasledne implementovala konfiguraciu ,upravenej” pomdcky. Upravena pomdcka
zahrna katéter zloZeny z polyéterového blokového amidu (PEBAX), (vonkajsok) a polytetrafluérového etylénu (PTFE), (vnutro), vioZzenej znackovacej
pasky a nahradny zavadzac s odlepovacim nastrojom na vkladanie. Pozrite si Tabulka 8.

Tabulka 8. Prehlad uprav systému EN Snare

Komponent Systém EN Snare (upraveny) Systém EN Snare (povodny) Poznamky

Slucka Slu¢ka sa nezmenila

Rotator Rotator sa nezmenil
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Komponent Systém EN Snare (upraveny) Systém EN Snare (povodny) Poznamky
Katéter Znackovacia paska z Pt a Ir je vlozena
v upravenom systéme EN Snare
Obvodova znackovacia paska
Dizajn rozbocovaca modifikovany tak, aby v
upravenom systéme EN Snare zaistil
- zmiernenie napatia
e I
Rozbodovaé zo zmiernenim napétia RozboCovat bez uvolnenia napatia
Materialy: Materialy: Materialy z PEBAX zvolené pre vylepSeny
Driek: Vonkaj$ok z PEBAX s vnGtrom Driek: Fluérovany etylénpropylén (FEP) vykon a moznost' vyroby katétra. PGvodny
z PTFE Rozbogovaé: Polyetylén s vysokou hustotou | katéter zo systému EN Snare kipeny od
Rozboc¢ovac: PEBAX s konektorom luer (HDPE) dodavatela. Upraveny katéter zo systému
z polykarbonatu EN Snare vyrobeny v spolo¢nosti Merit
Medical Systems.
Nastroj na Odlepovaci dizajn nepotrebuje pretiahnutie
vkladanie/Zavadzac | | i slu€kového drdtu, ktory je potrebny pri
( b dizajne koaxialneho zavadzaca.
. = | —
Nést.roj na.vkladanie: Odlepovacia Zavadzac: Koaxialna konfiguracia
konfiguracia
Materialy: Materialy: Polypropylénové materidly zvolené pre
Hadi¢ky: Polypropylén Hadicky: Fluérovany etylénpropylén (FEP) vylepSeny vykon a moznost vyroby.
Rozbod&ovaé: Fialovy polypropylén Rozbo&ovag: Polyetylén s vysokou hustotou | POvedny zavadzac zo systému EN Snare
(HDPE) kupeny od dodavatefla. Upraveny nastroj na
vkladanie zo systému EN Snare vyrobeny v
spolo¢nosti Merit Medical Systems.

Skratky: FEP = fluérovany etylénpropylén, HDPE = polypropylén s vysokou hustotou, PEBAX = polyéterovy blokovy amid, PTFE = polytetrafluérovany etylén
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3.3 Prislusenstvo

Med@zi prislusenstvo, ktoré sa pouZiva so systémom EN Snare, patri rotdtor, zavadzac (p6vodny systém EN Snare) a zavadzaci nastroj (upraveny systém
EN Snare). Medzi dalSie prislusenstvo spojené s konvenénym perkutannym vaskularnym pristupom okrem iného patria pristupova ihla, zavadzac,
dilatator, vodiaci drot a kontrastny roztok.

Tabulka 9. Prislusenstvo

Generacia pomocok Opis pomocky

P6vodny a upraveny systém EN Snare Rotator: Rotator, ktory sa lahko drzi, podporuje kratenie slucky.

Pévodny systém EN Snare Zavadzac: Ulahcuje zavedenie slucky do sluckového katétra.
=

Upraveny systém EN Snare Nastroj na vkladanie: Ulahcuje vkladanie slu¢ky do sluckového katétra.

Odlepovaci dizajn nepotrebuje pretiahnutie sluckového drétu, ktory je
potrebny pri dizajne koaxidlneho zavadzaca.

3.4 Opis dalSich pomécok, ktoré sa pouzivaji v kombinacii

Okrem prislusenstva, ktoré je uvedené vyssie (Tabulka 9), sa systém EN Snare pouZiva aj v kombindcii s inymi poméckami, ako su katétre a puzdra.
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V7] #ERIT 3510

Endovaskularny sluc¢kovy systém EN Snare ‘ REVizIA 003
4.0 Rizika a upozornenia

4.1 Rezidualne rizika a neZiaduce ucinky
Opis rizik

Riadenie rizika sa v spolo¢nosti Merit vykondva podla normy EN ISO 14971:2019. Hodnotenie rizik sa pouZiva na analyzu rizik, ktoré suvisia s
pouzivanim pomécok od spolocnosti Merit, vratane moZnych nespravnych pouziti pomdcky. Tym sa zabezpecuje, Ze sa v dizajne pomdcky Ci
v systéme kvality jej vyroby vzali do Uvahy a zohladnili vSetky predvidatelné potencidlne sp6soby zlyhania a suvisiace rizika. Tento proces zahfia
nasledovné kltucové aspekty:

e Identifikdcia potenciadlnych spdsobov zlyhania a ich pravdepodobné priciny a nasledky
e Hodnotenie pravdepodobnosti vyskytu, stupna zavaznosti a relativnej zistitelnosti kazdého zlyhania

e Identifikacia kontrolnych a preventivnych opatreni

Podla toho sa implementovali a skontrolovali vietky mozné kontrolné opatrenia rizik. Systém EN Snare pifia véetky platné nariadenia a normy.
Na zaklade prehladu relevantnych klinickych dékazov su formou klinického hodnotenia uvedené Udaje, ktoré suvisia s klinickym najnovsim stavom
vedy a techniky v odvetvi a potencidlnymi neziaducimi udalostami.

Medzi uréené klinické prinosy endovaskuldrnych sluciek patria vyberanie cudzich telies alebo manipulacia s nimi v kardiovaskuldrnom systéme
a vyhybanie sa chorobnosti a Umrtnosti spojenej s otvorenymi chirurgickymi zakrokmi.

Skdmali sa ¢lanky publikované od 1. januara 2002 do 31. jula 2020. Podla literatury sa endovaskularne slucky UspesSne pouZivaju na vyberanie a
premiestfiovanie predmetov®*a odstrafiovanie fibrinu vnatornymi dialyzaénymi katétrami.> Vysledky vykonov, ktoré uvddzaji Wolf a kol. (2008),°
urcili mieru primarnej a sekundarnej Gspesnosti endovaskularnych sluciek. Primarna Uspesnost je spojena s dokonéenym zasahom pomocou slucky,
zatial ¢o sekundédrnu Uspe$nost charakterizuje pouZitie doplnkovych chirurgickych pristupov (napr. skratenie, svorky).® Pre uéely klinického
hodnotenia bude kumulovana Uspesnost kvantifikovana pre predmetné pomaocky a porovnatelné konkurenéné okové slucky. Kumulativna Uspesnost,
ktora je koncovym bodom procesu, je definovana nasledovne:

e Kumulativna UspeSnost: Kombinovana miera (1) uplného vybratia/premiestnenia cudzieho predmetu/tkaniva pomocou slucky cez
vaskularne/perkutanne puzdro A (2) vybratia/premiestnenia cudzieho predmetu pomocou sluc¢ky z pévodného miesta s Uplnym vytiahnutim,
ktoré si vyZaduje podporny chirurgicky pristup.
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NAZOV: Suhrn parametrov bezpeénosti a klinického vykonu (SSCP) ‘ SSCP 0902SK

Endovaskularny sluc¢kovy systém EN Snare ‘ REVizIA 003

Miera primarnej a sekunddrnej Uspesnosti zistena v klinickej literature je velmi vysoka. Celkovo bola miera primarnej Uspesnosti pri systéme EN Snare
78,7 % a pri porovnatelnej slucke (t. j. pri slucke s husim krkom) 79,1 %. Pri slu¢ke EN Snare a aj sluc¢ke s husim krkom miera sekundarnej Gspesnosti
bola vyssia, prekrocila 90 %. Potencidlne komplikdcie alebo neZiaduce udalosti spojené s predmetnymi pomockami, ako su uvedené v ndvodoch na
pouzitie, st zhrnuté v Tabulka 10. Okrem toho su v Tabulka 11 uvedené zdvazné a mierne neziaduce udalosti suvisiace so sluckou alebo zdkrokom,
ktoré su Specifikované v literature, a prislusné hodnotenie rizik ujmy.

Tabulka 10. Systém EN Snare: Potencidlne komplikacie

Potencialne komplikacie

1. Medzi potencialne komplikacie spojené s pomébckami na vyberanie cudzich telies v artériovej vaskulatire okrem iného patria:
e Emboliz4cia
e Cievna mozgova prihoda
e Infarkt myokardu (zavisi od miesta).
2. Medzi potencialne komplikacie spojené so slu¢kovymi poméckami na vyberanie vo ven6znej vaskulature okrem iného patria:
e Plucna embdlia.
3. Medzi dalSie potencialne komplikacie spojené s pomdckami na vyberanie cudzich telies okrem iného patria:
e Perforacia cievy
e  Zachytenie pomocky
e Krvacanie
e Poranenie makkého tkaniva
e Arytmia
e Vaskularna disekcia.

Tabulka 11. NeZiaduce udalosti: Udaje z klinickej literatury

Neziaduce udalosti spojené so

sluékami Kategoria ujmy

Zavazné komplikacie

Pldcna embdlia

. X Cudzie teleso v riecisku
Embolizacia cudzieho telesa

Hematém v slabine Krvécanie, poranenie makkého tkaniva

Poskodenie dolnej dutej zily

. Krvacani ranenie makkého tkaniv
s extravazaciou acanie, poranenie makkeho tkaniva

Mierne komplikacie

Intermitentnd ektopia (arytmia) Srdcova prihoda
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NAZOV: Suhrn parametrov bezpeénosti a klinického vykonu (SSCP) ‘ SSCP 0902SK

Endovaskularny sluc¢kovy systém EN Snare ‘ REVizIA 003

Neziaduce udalosti spojené so Kategéria ujmy

slu¢kami
Premiestnenie zvodu Oddialenie zakroku
Fragmentécia cudzieho telesa Cudzie teleso v rie€isku

Komplikacie v mieste pristupu cez Zilu Krvacanie, poranenie makkého tkaniva

Systém EN Snare je indikovany na vyberanie cudzich telies a manipuldciu s nimi, a preto slizi ako perkutanny doplnok réznych zakrokov. Ked' sa
predmetné pomoécky pouzivaju podla ndvodov na pouzivanie, rizikd spojené s ich pouzivanim su malé a prevazené klinickymi prinosmi spojenymi
s ich pouzivanim.

Ako sa uvadza v Tabulka 12, uvedenych neziaducich udalosti spojenych so zakrokom bolo malo. V literatire boli uvedené 2 Umrtia suvisiace
v 1 pripade s intrakranidlnym krvacanim 8 dni po operacii a v 1 pripade s ventrikularnou fibrilaciou sekunddarne k disekcii aorty. V oboch pripadoch
boli uvedené neZiaduce udalosti vysledkom intervencného zakroku alebo intravaskularneho cudzieho telesa (IFB) a nesuviseli priamo s pouZitim
slu¢kovej pomécky. Daldie neziaduce udalosti, vratane srdcovej tamponady, tazkosti pri postvani puzdra, hemoperikardia, bolesti po¢as vyberania,
dychacich tazkosti, ponechaného cudzieho telesa, dehiscencie rany v hrudnej kosti a bolesti rany, neboli spojené s pouZitim slucky. Celkova miera
zavaznych udalosti spojenych so zakrokom pomocou slucky s réznymi kategdriami klinického poutzitia systému EN Snare je uvedena v Tabulka 13. Z
neZiaducich udalosti spojenych so zakrokom pomocou slucky v systéme EN Snare bolo 6 zavaznych udalosti (0,6 %) a 21 miernych (2,1 %). Neboli
Ziadne neZiaduce udalosti spojené so zlyhanim slucky. Na zaklade udajov z klinickej literatiry ma systém EN Snare u pacientov, u ktorych je potrebné
vybratie IFB alebo manipuldcia s nimi, vratane fibrézneho tkaniva alebo trombu, prijatelni bezpecnost a vykon. Neexistuju Ziadne spravy
o nechcenom poskodeni centralneho vendzneho katétra (CVC) ako néasledku odstrafiovania katétrom so sluckou.

Tabul'ka 12. NeZiaduce udalosti uvedené v literature

Neziaduca udalost | Systém EN Snare Okové slucky
Zavazné komplikacie

Embolizacia cudzieho telesa ® 4/1001 (0,4)° -

Priucna embolia ¢ 2/1001 (0,2) © -

Ponechané cudzie teleso ® 2/1001 (0,2) ® -

Disekcia aorty P 1/1001 (0,1) &P -

Srdcovéa tamponéada, ° 1/1001 (0,1) ® -

Hematdém v slabine 1/1001 (0,1) -

Intrakranialne krvacanie & ° 1/1001 (0,1) &P -

Vygenerované elektronicky z L:/DOC/Forms FORM 7.345 Rev 003 ECN180641

STRANA 13z 39

ELECTRONICALLY GENERATED FROM L:/DOC



NAZOV: Suhrn parametrov bezpeénosti a klinického vykonu (SSCP) ‘ SSCP 0902SK

Endovaskularny slu¢kovy systém EN Snare

‘ REVIZIA 003

Neziaduca udalost’ Systém EN Snare Okové slucky
Dychacie tazkosti® - 1/48 (2,1)°
Poskodenie cievy s extravazaciou 1/1001 (0,1) -

Celkom 13/1001 (1,3) 1/48 (2,1)
Suvisiace so sluckou 0/1001 (0,0) 0/48 (0,0)
Spojené so zakrokom pomocou slucky 6/1001 (0,6) 0/48 (0,0)
Mierne komplikacie

Komplikacie v mieste pristupu cez zilu 15/1001 (1,5) -
Fragmentéacia cudzieho telesa 4/1001 (0,4) -
Perforacia dutej Zily (asymptomaticka) ° 1/1001 (0,1) b -

Tazkosti pri postivani puzdra ® 1/1001 (0,1) ® -
Hemoperikardium ° - 1/48 (2,1)°
Intermitentna ektopia 1/1001 (0,1) -
Premiestnenie zvodu 1/1001 (0,1) -

Bolest poc¢as vyberania ° 1/1001 (0,1) ® -
Dehiscencia rany v hrudnej kosti ° 1/1001 (0,1) ® -

Bolest rany ° 1/1001 (0,1) ® -

Celkom 26/1001 (2,6) 1/48 (2,1)
Suvisiace so sluckou 0/1001 (0,0) 0/48 (0)
Spojené so zakrokom pomocou slucky 21/1001 (2,1) 0/48 (0)

Skratky: n = neZiaduce udalosti, N = pacienti

aViedli k umrtiu pacienta, ® Neboli spojené s pouZitim slu¢ky ani zékrokom, ¢ Neboli spojené s pouzitim slu¢ky ani zékrokom v 1 z uvedenych pripadov

Tabul'ka 13. Miera neziaducich udalosti spojenych so zakrokom pomocou slucky podla kategdrie klinického pouzitia

Neziaduce udalosti pri systéme EN Snare, | Neziaduce udalosti pri okovych sluckach,
Klinické pouzitie n/N (%) n/N (%)s
Zavazné Mierne Zavazné Mierne
VYBERANIE 6/980 (0,6) 20/980 (2,0) 0/48 (0) 0/48 (0)
Vyberanie: Periférne 5/924 (0,5) 19/924 (2,1) 0/34 (0) 0/34 (0)
Vyberanie srdcového oklizora 0/5 (0)1 -4 0/5 (0)1 -4 0/1 (0)* 0/1 (0)*
\k/yperanle centralneho vendzneho 0/3 (0)5-7 0/3 (0)5-7 0/2 (0)5.7 0/2 (0)6:7
atétra
Vygenerované elektronicky z L:/DOC/Forms FORM 7.345 Rev 003 ECN180641

STRANA 14 z 39

ELECTRONICALLY GENERATED FROM L:/DOC



NAZOV: Suhrn parametrov bezpeénosti a klinického vykonu (SSCP) ‘ SSCP 0902SK
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V7] #ERIT 3510

Endovaskularny slu¢kovy systém EN Snare

Neziaduce udalosti pri systéme EN Snare, | Neziaduce udalosti pri okovych sluckach,

Klinické pouzitie n/N (%) n/N (%)s

Zavazné Mierne Zavazné Mierne
Odstrfaﬁovanie fjbrinovéhq puzdra 0/66 (0)%:° 0/66 (0)%:° )
centralnym vendznym katétrom
Vyberanie IVCF 5/844 (0,59)10-17 19/844 (2,3)10-17 0/30 (0)' 0/30 (0)'
Vyberanie stentu 0/2 (0)'8: 19 0/2 (0)'8 19 - -
Vyberanie/odstrafiovanie 01 (02 0/1 (0)20 i i
tkaniva/trombu
Iné kardiovaskularne vyberanie 0/3 (0)21-23 0/3 (0)?1-23 0/1 (0)% 0/1 (0)%
Vyberanie: Srdcové 1/56 (1,8) 1/56 (1,8) 0/14 (0) 0/14 (0)
Vyberanie srdcového okliizora 0/1 (0)%* 0/1 (0)%* - -

Vyberanie centralneho ven6zneho
katétra

0/33 (0)25-32

0/33 (0)25-32

0/5 (0)2- 3

0/5 (0)2- 3

Vyberanie IVCF

1/5 (40!0)13, 17,33-35

1/5 (20,0173 -3

0/4 (0)16:34

0/4 (0)16:34

Vyberanie stentu

0/2 (0)%:37

0/2 (0)%:37

0/1 (0)%¢

0/1 (0)%¢

Vyberanie/odstrariovanie

0/2 (0)3:3

0/2 (0)3:3

tkaniva/trombu

Iné kardiovaskularne vyberanie 0/13 (0)#0-5%0 0/13 (0)40-50 0/4 (0)45 46,49 0/4 (0)45- 46,49
MANIPULACIA 0/21 (0) 1/21 (4,8) - -
Manipulacia: Periférne 0/5 (0) 0/5 (0) - -
Umiestnenie okllzora 0/1 (0)% 0/1 (0)% - -
Premiestnenie centralneho

venodzneho katétra 0/1 (0)% 0/1 (0)%2 - -

Iné kardiovaskularne manipulacie | 0/3 (0)%3-55 0/3 (0)%3-55 - -
Manipulacia: Srdcové 0/16 (0) 1/16 (6,3) - -

Umiestnenie oklizora

0/2 (0)%6:57

0/2 (0)6:57

Iné kardiovaskularne manipulacie

0/14 (0)38-60

1/14 (7,1)58-60

CELKOM 6/1001 (0,6) 21/1001 (2,1) 0/48 (0) 0/48 (0)
Skratky: AE = neZiaduca udalost, n = neZiaduce udalosti, N = zakroky
4.2 Upozornenia a preventivne opatrenia
Oznacené upozornenia a preventivne opatrenia pre systém EN Snare su zhrnuté v Tabulka 14.
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Endovaskularny sluc¢kovy systém EN Snare ‘ REVizIA 003

Tabulka 14. Upozornenia a preventivne opatrenia

Kategoria

Rozhodnutia o oznacovani

Upozornenia

o Nadmerna sila pouzita na odstranenie zachytenych cudzich telies moze viest k zlyhaniu pomocky.

e Tahova sila pouzitd na katétre podas odstrafiovania fibrinového puzdra méZe poskodit, roztiahnut alebo zlomit vnitorné katétre
s priemerom 6 Fr alebo menSie katétre. Nepouzivajte nadmernd tahovu silu pri pokuse o odstranenie fibrinového puzdra katétrami
s priemerom 6 Fr alebo menSimi katétrami.

e  Pri manipuléacii s katétrom cez zavadzac alebo pri manipulacii so slu¢kovou pomdckou nepouzivajte nadmernu silu. Nadmerna sila moze
viest k zlyhaniu pomécky.

o Pomécka je sterilizovana etylénoxidom a povaZuje sa za sterilnu, ak jej obal nie je otvoreny ani poSkodeny. Uréené len na pouZzitie u
jedného pacienta. Nepokusajte sa pomécku cistit ani opakovane sterilizovat. Tato pomécka méze po pouziti predstavovat biologické
riziko. Zaobchadzajte s fiou spdsobom, ktory zabrani ndhodnej kontaminacii. Nepouzivajte pomdcku, ktora bolo poskodena, alebo ak je
obal otvoreny alebo poskodeny.

e Urc€ené na pouzitie iba pre jedného pacienta. Opakovane nepouzivajte, nerenovujte ani opakovane nesterilizujte. Pri opakovanom pouziti,
renovovani alebo opakovanej sterilizacii méze doéjst' k oslabeniu celistvosti Struktiry pomocky a/alebo k jej zlyhaniu, €¢o mbze mat za
nasledok poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta. Opatovné pouZitie, renovovanie alebo sterilizacia mézu tiez spdsobit riziko
kontaminacie pomdcky alebo spdsobit u pacienta infekciu alebo krizovi kontaminaciu, a okrem iného aj prenos infekénych ochoreni
z jedného pacienta na druhého. Kontaminacia pomécky méze mat za nasledok poranenie, ochorenie alebo smrt’ pacienta.

¢ Nitinol je zliatina niklu a titdnu. Mozna reakcia sa méze vyskytnut u pacientov, ktori vykazuju citlivost na nikel.

e Po pouziti pomdcku zlikvidujte spdsobom, ktory je v sulade so Standardnymi protokolmi na likvidaciu biologicky nebezpeéného odpadu.

¢ Nie su k dispozicii dostatocné udaje o bezpec€nosti a vykone, ktoré by podporovali pouzivanie tejto pombcky v pediatrickej populacii.

e Vramci EU sa musi akakolvek zavaZna nehoda v stvislosti s touto poméckou nahlésit’ vyrobcovi a kompetentnému Gradu prislusného
¢lenského Statu.

Preventivne
opatrenia

Pri pouzivani pomdcky na odstranenie velkého fibrinového puzdra budte opatrny, aby ste minimalizovali riziko plicnej embdlie.

5.0

4.3

5.1

Dalsie relevantné bezpe¢nostné aspekty

Pri systéme EN Snare neexistuju Ziadne bezpecnostné napravné opatrenia ani oznamenia.

Suhrn klinického hodnotenia a naslednej klinickej kontroly po uvedeni na trh (PMCF)

Suhrn klinickych udajov pre ekvivalentni pomocku

Zhoda systému EN Snare bola ur¢end pomocou ukazky ekvivalentnosti podla nasledovného:

« Upraveny systém EN Snare (predmetna pomaocka) a vytvoreny originalny systém EN Snare (ekvivalentny komparator)
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Endovaskularny sluc¢kovy systém EN Snare ‘ REVizIA 003

« S ohladom na klinické, technické a biologické charakteristiky boli analyzované vietky uvedené rozdiely. Ziadne vyznamne negativne
neovplyvnili klinickd bezpeénost ani vykon. Podla MEDDEV 2.7/1 Rev 4 klinicka, technicka a biologicka ekvivalentnost vyssie uvedenej
predmetnej pomdbcky a ekvivalentného komparatora nebola touto analyzou stanovena.

Klinické udaje pre systém EN Snare tak, ako st uvedené v Tabulka 15 a Tabulka 16 (¢ast 5.3), predstavuju povodné aj upravené konfiguracie pomécok.

5.2 Suhrn klinickych skasani predmetnej pomaocky

Neaplikovatelné, kedZe klinické hodnotenie je zalozené na publikovanej literature. Pred oznacenim CE neboli nevykonané Ziadne klinické skisania
systému EN Snare.

5.3 Suhrn klinickych udajov z dalSich zdrojov

Pomocky v systéme EN Snare boli Uspesne pouzité na vyberanie cudzich telies, vratane tkaniva alebo trombu, a manipuldciu s nimi
v kardiovaskularnom systéme. Klinické daje podporujice bezpeénost a vykon systému EN Snare boli odvodené z nasledujucich zdrojov:

e Studia naslednej klinickej kontroly po uvedeni na trh (PMCF) implementovana v 2020.

e Rozsiahly prehlad literatiry od 1. januara 2002 do 31. jula 2020 s pouzitim databdaz Embase®, MEDLINE a PubMed. Stratégie reSerSe odbornej
literatury boli zamerané na urcenie relevantnych ¢lankov pre pomaocky v systéme EN Snare. Boli uvedené a zhrnuté prijatefné aj neprijatelné
zdroje literatury.

Ako sa uvdadza v sprdve PMCF (PMCFER-QRMTO0046-001), prieskum u lekdrov pozostdval zo 42 zozbieranych pripadov pacientov so systémom
EN Snare. Informdcie o pripadoch st zhrnuté v Tabulka 15 a na Obrazok 3. Zo zdokumentovanych pripadov klinického pouZitia bolo 47,6 % (20/42)
spojenych s vyberanim cudzieho telesa a 52,4 % (22/42) bolo uvedenych ako manipulacia s cudzim telesom. Fibrinové puzdro/odstranovanie
katétrom bolo uvedené v 55,0 % (11/20) pripadoch vyberania. Technicka Uspesnost bola dosiahnutd v 100 % z uvedenych pripadov. Lekarski
respondenti neuviedli Ziadne neZiaduce udalosti.
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NAZOV: Suhrn parametrov bezpeénosti a klinického vykonu (SSCP) | SSCP 0902SK

Endovaskularny slu¢kovy systém EN Snare

Tabulka 15. Suhrn pripadov s pouzitim EN Snare: Udaje z PMCF

| REVIZIA 003

Primarna Sekundarna Kumulativha | Neziaduce

Klinické pouzitie Zakroky | Velkost slucky uspesnost’ uspesnost’ uspesnost’ udalosti

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

Vyberanie 20 12 — 20 mm (4), 18 — 30 mm (11) 20/20 (100) 0/20 (0) 20/20 (100) 0/20 (0)
Odstranovanie fibrinu katétrom | 11 18 =30 mm (11) 11/11 (100) 0/11 (0) 11/11 (100) 0/11 (0)
Vyberanie IVCF 5 4 -8 mm (1), 12—-20 mm (4) 5/5 (100) 0/5 (0) 5/5 (100) 0/5 (0)
Vyberanie — ne$pecifikované 4-8mm(1),6—10 mm (3) 4/4 (100) 0/4 (0) 4/4 (100) 0/4 (0)

Manipulacia 22 4 -8 mm (21) 22/22 (100) 0/22 (0) 22/22 (100) 0/22 (0)
Manipulacia — ne$pecifikované | 20 4 — 8 mm (20) 20/20 (100) 0/20 (0) 20/20 (100) 0/20 (0)
Zachytenie vodiaceho drotu —
brachi&lno-femorélny drat 1 NR 1/1 (100) 0/1 (0) 1/1 (100) 0/1 (0)
omiesinente Stepu aortainefo | 4 4-8mm (1) 1/1 (100) 0/1 (0) 1/1 (100) 0/1 (0)

4 - 8 mm (23), 6 — 10 mm (3),
Celkom 42 12— 20 mm (4), 18 — 30 mm (1) | 42/42(100) | 0/42(0) 42/42 (100) | 0/42 (0)
Obrazok 3. Rozdelenie velkosti slu¢ky EN Snare: Udaje z PMCF
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NAZOV: Suhrn parametrov bezpeénosti a klinického vykonu (SSCP) ‘ SSCP 0902SK

V7] #ERIT, Z5.

Endovaskularny sluc¢kovy systém EN Snare ‘ REVizIA 003

Tabulka 16 poskytuje suhrn Gdajov o vykone systému EN Snare, ktoré su odvodené z udajov o bezpecnosti a vykone (S&P) v klinickej literature a
Udajov z PMCF. Tieto udaje sa porovnali s Udajmi o vykone porovnatelnej jednookovej sluéky, ktoré uvadza literatura. Ako udavaju Udaje, miera
Uspesnosti pri systéme EN Snare je konzistentnd s tou, ktora sa uvadza pri porovnatelnych pomdckach so slu¢kou. Uvedené Udaje sa vztahuju len na
pouzivanie pomocok podla ndvodu na pouZitie systému EN Snare. Neindikované pouZitia systému EN Snare a porovnatelnych sluciek boli zo suhrnu
udajov v Tabulka 16 vylucené.

Miera Uspesnosti pri systéme EN Snare a porovnatelnych okovych sluckdch je vyssia. Vo vsetkych pripadoch okrem srdcového vyberania pomocou
porovnatelnych pomocok prekrocila 80 %. Pri celkovom poutZiti vyberania (periférne aj srdcové) je kumulativna miera Uspesnosti pri porovnatelnych
okovych sluckach vyssia ako pri predmetnych pomockach (P = 0,034), ale odhadovany rozdiel je iba 4,1 %. Pri miere Uspesnosti pri manipuldacii so
slu¢kou neexistuje Statisticky vyznamny rozdiel (P = 0,456). Celkova miera Uspesnosti pri porovnatelnych okovych sluckach (89,7 %) bola statisticky
vyznamne vysSia ako prislusna miera pri systéme EN Snare (85,5 %) (P = 0,029). Je to konzistentné s inymi porovnaniami, odhadovany rozdiel bol
mensi ako 10 %. V skratke, predmetna pomdcka uspokojuje stanovené kritérid akceptovatelnosti pre vykon.

Tabulka 16. Komparativna kumulativna miera tspesSnosti

Klinické pouZitie e e us::rs::::\lt'erl"r/l: (().fl))vé Odhadovany rozdiel P-hodnota P?st-hoc :1-h—°:: Zt;;
Systém EN Snare sluzky [95 % IS] pl-p2#0 analyza Ag,go5! p1-p2<0
VYBERANIE 856/1008 (84,9) 407/457 (89,1) -4,1% [-7,7 %, -0,5 %] P =0,034* 52% P=0,019¢
Periférne 785/932 (84,2) 398/443 (89,8) -5,6 % [-9,3 %, -2,0 %] P =0,005* 5,2% P =0,003*
Srdcové 51/56 (91,1) 9/14 (64,3) 26,8 % [-0,6 %, 53,0 %] P=0,022% 38,3 %t -
Nespecifikované$ 20/20 (100)8 - - - - -
MANIPULACIA 43/43 (100) 35/36 (97,2) 2,8%[-2,6 %, 8,1 %] P=0,456 7,6 % .
Periférne 5/5 (100) 18/19 (94,7) 5,3 % [-4,8 %, 15,3 %] P =1,000t 14,4 %t -
Srdcové 16/16 (100) 17/17 (100) 0[] P=1,000 - -
Nespecifikované$ 22/22 (100)8 - - - - -
Periférne celkom$ 790/937 (84,3) 416/462 (90,0) -5,7% [-9,3 %, -2,1 %] P = 0,004* 52% P =0,002*
Srdcové celkom? 67/72 (93,1) 26/31 (83,9)8 9,2 % [-5,0 %, 23,4 %] P=0,163+ 20,3 %t -
CELKOM 899/1051 (85,5) 442/493 (89,7) -4,1% [-7,5 %, -0,7 %] P = 0,029* 4,9 % P =0,015¢

Skratky: IS = interval spolahlivosti
" nedostato¢né klinické ddaje (Ao,s0 > 10 %), * 3tatisticky vyznamné, § Gdaje z PMCF nie st rozdelené na periférne a srdcové
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NAZOV: Suhrn parametrov bezpeénosti a klinického vykonu (SSCP) ‘ SSCP 0902SK

Endovaskularny sluc¢kovy systém EN Snare ‘ REVizIA 003

Udaje o bezpe&nosti systému EN Snare a porovnatelnych okovych sluiek st zhrnuté v Tabulka 17. Tieto Udaje su odvodené z Gdajov o bezpeénosti
a vykone (S&P) v klinickej literature a Udajov z naslednej klinickej kontroly po uvedeni na trh (PMCF). Tieto Udaje sa porovnali s Udajmi o bezpecnosti
porovnatelnej jednookovej slucky z literatury. Vo vsetkych pripadoch boli zo suhrnu ddajov v Tabulka 17 vylucené neindikované pouzitia
predmetnych a porovnatelnych pomaocok.

Systém EN Snare predstavuje velmi nizku mieru zavaznych a miernych neziaducich udalosti v porovnani s tym, ¢o sa pri inych porovnatelnych slu¢kach
uvdadza v literature. Celkova miera zdvaznych neziaducich udalosti pri systéme EN Snare a porovnatelnych okovych sluékach prestavuje jednotlivo
0,6 % a 0,2 %. Celkova miera miernych neziaducich udalosti pri systéme EN Snare predstavuje 2,0 %, zatial co miera miernych neziaducich udalosti
pri porovnatelnych pomdckach predstavuje 1,6 %. Medzi mierou celkovych zdvaznych neZiaducich udalosti (P = 0,441) alebo mierou miernych
neziaducich udalosti (P = 0,691) pri systéme EN Snare a porovnatelnych okovych slu¢kdch neexistuju statisticky vyznamné rozdiely. Co sa tyka celkovej
miery zadvaznych a miernych neZiaducich udalosti, na zdklade post-hoc analyzy existuju dostato¢né dokazy pre vyvodenie spolahlivych statistickych
zaverov (t. j. Aggo < 10 %). V oboch pripadoch predmetna pomdcka uspokojuje stanovené kritéria akceptovatelnosti pre bezpecnost.

Tabulka 17. Neziaduce udalosti spojené so sluckou: Systém EN Snare

Klinické pouitie Miera nefiaducich udalosti, n/N (%) Odhadovany rozdiel P-hodnota Post-hoc analyza
Systém EN Snare Okové slucky [95 % IS] pl-p2#0 Ao 50!
Zavainé neZiaduce udalosti
VYBERANIE 6/1000 (0,6) 1/457 (0,2) 0,4 % [-0,3 %, 1,0 %] P=0,445 0,9%
Periférne 5/924 (0,5) 1/443 (0,2) 0,3 % [-0,3 %, 1,0 %] P=0,670 0,9%
Srdcové 1/56 (1,8) 0/14 (0) 1,8%[-1,7 %, 5,3 %] P =1,000 5,0%
Nespecifikované$ 0/20 (0)¢
MANIPULACIA 0/43 (0) 0/36 (0) 0[] P =1,000 =
Periférne 0/5 (0) 0/19 (0) 0[] P=1,000 -
Srdcové 0/16 (0) 0/17 (0) 0[] P =1,000 -
Nespecifikované$ 0/22 (0)¢
Periférne celkom 5/929 (0,5)% 1/462 (0,2) 0,3 % [-0,3 %, 1,0 %] P=0,670 0,9%
Srdcové celkom 1/72 (1,4)8 0/31(0) 1,4%[-1,3 %, 4,1 %] P=1,000 3,9%
ZAVAZNE CELKOM 6/1043 (0,6) 1/493 (0,2) 0,4 % [-0,2 %, 1,0 %] P=0,441 0,9 %
Mierne neziaduce udalosti
VYBERANIE \ 20/1000 (2,0) 6/457 (1,3) 0,7 % [-0,6 %, 2,0 %] P=0,403 1,9%
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NAZOV: Suhrn parametrov bezpeénosti a klinického vykonu (SSCP) ‘ SSCP 0902SK

Endovaskularny slu¢kovy systém EN Snare ‘ REVizIA 003

Klinické pousitie Miera neZiaducich udalosti, n/N (%) 0dhadovany rozdiel P-hodnota Post-hoc analyza

Systém EN Snare Okové slucky [95 % IS] pl-p2+#0 Ao,g0%
Periférne 19/924 (2,1) 5/443 (1,1) 0,9% [-0,4 %, 2,3 %] P=0,275 2,2%
Srdcové 1/56 (1,8) 0/14 (0) 1,8%[-1,7 %, 5,3 %] P =1,000 5,0%
Nespecifikované$ 0/20 (0)¢
MANIIPULACIA 1/43 (2,3) 3/36 (8,3) -6,0 % [-16,1 %, 4,1 %] P=0,326 14,4 %t
Periférne 0/5 (0) 2/19 (10,5) -10,5 % [-24,3 %, 3,3 %] P =1,000 22,8 %t
Srdcové 1/16 (6,3) 1/17 (5,9) 0,4 % [-15,9 %, 16,7 %] P =1,000 27,0 %+
Nespecifikované$ 0/22 (0)¢
Periférne celkoms 19/929 (2,0)¢ 7/462 (1,5) 0,5 % [-0,9 %, 2,0 %] P=0,675 2,4%
Srdcové celkom® 2/72 (2,8)% 1/31(3,2) -0,4% [-7,7 %, 6,8 %] P=1,000 10,4 %+
MIERNE CELKOM 21/1043 (2,0) 8/493 (1,6) 0,4 % [-1,0 %, 1,8 %] P=0,691 2,0%

* Nedostato¢né klinické udaje (Aogo> 10 %), § Udaje z PMCF nie su rozdelené na periférne a srdcové
5.4 Celkové zhrnutie klinického vykonu a bezpecnosti

Systém EN Snare je komeréne dostupny od 2009. Je indikovany na perkutdnne vyberanie vaskularnych cudzich telies, vratane tkaniva alebo trombu,
a manipuldciu s nimi. Vyberanie a manipuldcia zahffaju odstranovanie fibrinového puzdra vnatornym vendznym katéterom. Vsetky perkutanne alebo
endovaskularne slucky nesu riziko komplikacii a zlyhania. Rizika u jednotlivca su nepredvidatelnou kombindciou pacienta, primarneho chirurgického
alebo intervenéného zasahu a interakcii slvisiacich s pomockou. Preukazalo sa, Ze technoldgia spojend so systémom EN Snare je dobre zavedend a
Ze sa systém EN Snare vyznacuje vysokou kumulativnou mierou Uspesnosti vybratia a nizkou mierou neZiaducich udalosti ¢i komplikacii. Pri
endovaskularnych sluckach sa neocakavali Ziadne komplikacie. Vsetky zistené neZiaduce udalosti su uvedené v ndvode na pouZzitie vyrobku. Okrem
toho existuju potencidlne dlhodobé komplikacie spojené s nelieCenymi intravaskuldarnymi cudzimi telesami. Na zdklade overovania dizajnu a
schvalovania testovania, vysledkov bezpecnosti a vykonu v literature a udajov o dohlade vyrobcu po uvedeni na trh sa nezistili Ziadne neistoty
tykajuce sa bezpecnosti a vykonu systému EN Snare. Neboli zistené ani nechcené vedlajsie ucinky spojené s jeho pouzitim. Rizika spojené s pouzivanim
systému EN Snare su teda malé a prevazené klinickymi prinosmi, ak sa pouZiva podla navodu na pouZitie. Hodnotenie pomeru rizik a prinosov systému
EN Snare je zhrnuté v Tabulka 18.
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NAZOV: Suhrn parametrov bezpeénosti a klinického vykonu (SSCP) ‘ SSCP 0902SK

Endovaskularny slu¢kovy systém EN Snare

‘ REVIZIA 003

Tabulka 18. Suhrn hodnotenia prinosov/rizik% 3

Faktor

Poznamky

Hodnotenie

Neistota
Kvalita dizajnu Studie

Kvalita vykonania $tudie

Aky rozsiahly bol subor tdajov?
Ako bolo navrhnuté, vykonavané a analyzované skusanie?

Chybaju nejaké udaje?

Systém EN Snare: 61 ¢lankov
Udaje st primarne konzistentné s kazuistikami a sériami pripadov
Nie

Rozsiahlost analyzy vysledkov Studie

Zovseobecnenie vysledkov

Daju sa vysledky Studie zopakovat?
Je stadia prva svojho druhu?
Existuju iné $tudie, ktoré dosiahli podobné vysledky?

Mo&zu sa vysledky Studie aplikovat na populéciu
vS§eobecne alebo su skor urcené pre jednotlivé, Specifické
skupiny?

N/A — kazuistiky a série pripadov
Nie
Ano

Ano

Charakterizacia ochorenia/stavu

Ako ochorenie/stav negativne ovplyvriuje pacientov, ktori
ho maja?

Je stav lieCitelny?

Ako sa stav vyvija?

Zvysené riziko umrtia alebo zavaznych komplikacii

Ano

V nelie€enych pripadoch je 60 — 71 % incidencia umrtia alebo zavaznych
komplikécii.® Pri stabilnych pacientoch s ponechanymi kardiopulmonalnymi
cudzimi telesami bolo v priemere na 845. den naslednej kontroly 81 %
asymptomatickych.% Tvorba fibrinového puzdra okolo intravenoznej Gasti
dlhodobych hemodialyzaénych pristupovych katétrov je jednou z
najcastejsich pricin zlyhania katétra.®® & Vyskyt trombotického upchatia CVK
nasledkom nahromadenia fibrinu bol zisteny v rozsahu od 3 % do 79 %.%

Pacientova tolerancia rizika a
perspektiva prinosov:

Prezentoval zadavatel' Udaje o tom, ako pacienti znasaju
rizik& vyplyvajace z pombcky?

Su rizika identifikovatelné a definovatelné?

N/A

Ano; pozrite ¢ast 6.0

Zavaznost ochorenia

Je ochorenie natolko zavazné, Ze budu pacienti tolerovat
viac rizik pri menSom pocte prinosov?

V nelieGenych pripadoch je 60 — 71 % incidencia Umrtia alebo zavaznych
komplikacii.® Pri stabilnych asymptomatickych pacientoch je pouzitelna
konzervativna lietba.®® Vyskyt trombotického upchatia CVK nasledkom
nahromadenia fibrinu bol zisteny v rozsahu od 3 % do 79 %.%

Chronickost ochorenia

Je ochorenie/stav chronické?

Ako dlho ziju pacienti s tymto ochorenim alebo stavom?

Ak je ochorenie chronické, je mozné ho lahko zvladnut
pomocou menej invazivnej lieCby alebo pomocou
ZlozitejSej liecby?

Iba ak sa nelieci

V nelieGenych pripadoch je 60 — 71 % incidencia umrtia alebo zavaznych
komplikéacii.5

U asymptomatickych pacientov méze byt pozorné Cakanie vhodnou
stratégiou®
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NAZOV: Suhrn parametrov bezpeénosti a klinického vykonu (SSCP) ‘ SSCP 0902SK

Endovaskularny slu¢kovy systém EN Snare

‘ REVIZIA 003

Faktor

Poznamky

Hodnotenie

Hodnotenie zamerané na pacienta

e  Ako velmi pacienti ocenuju tuto lieCbu?

Vysoka — uspesné vybratie predchadza chorobnosti a umrtnosti, ktoré su
spojené s alternativami invazivnejSieho chirurgického vybratia alebo

ponechanym cudzim telesom u symptomatickych pacientov.

e SU pacienti ochotni prijat rizika lieCby, aby sa dosiahli | Ano
prinosy?
e  ZlepSuje liecba celkovu kvalitu Zivota? Ano

e  Ako dobre rozumeju pacienti prinosom a rizikam lieCby?

V pripadoch planovaného zasahu pri nestabilnych cudzich telesach
pacienti rozumeju, Ze prinosy zasahu daleko prevazuju nad rizikami.®*
Nepouziva sa v pripadoch pocas neplanovaného zasahu.

Dostupnost spésobov alternativnej
lieCby alebo diagnostiky

e Aké iné liecby su dostupné pri tomto stave?

Konzervativna lie€ba/monitorovanie, koSe na kamene, intravaskularne
svorky, svorky na biopsiu, chirurgické vyberanie

e Aké ucinné su spdsoby alternativnej liecby?

Konzervativna lieCba je pouzitelna u stabilnych pacientov; 81 % pacientov
bolo pri naslednej kontrole na 845. defi asymptomatickych.®® Bolo uvedené
pouZitie inej lieCby, ako su koSiky na kamene, intravaskularne svorky a
svorky na biopsiu, ale navadzanie moze byt naroéné,® existuje zvysené
riziko poskodenia ciev alebo perforacia,’ a pomdcky maju obmedzenia, ¢o
sa tyka velkosti.®® Chirurgické vyberanie je bezne vyhradené pre pripady,
v ktorych zlyhali perkutanne pristupy.”

. Ako sa ich uc¢innost liSi medzi subpopulaciami?

N/A

e  Ako dobre znasané su spdsoby alternativnej lieCby?

KoSiky na kamene su u¢inné na vyberanie cudzich telies, ale ich
navadzanie moze byt naro¢nés

V porovnani so slu¢kami predstavuju intravaskularne svorky zvy$ené riziko
vaskularneho poskodenia alebo perforacie®

e  Ako sa ich tolerovanie liS§i medzi subpopulaciami?

N/A

e Aké rizikd predstavuju jednotlivé dostupné sposoby
alternativnej liecby?

V nelieGenych pripadoch je 60 — 71 % incidencia Umrtia alebo zavaznych
komplik&cii.®

KoSiky na kamene su uc¢inné na vyberanie cudzich telies, ale ich
navadzanie méze byt narocné®

V porovnani so slu¢kami predstavuju intravaskularne svorky zvysené riziko
vaskularneho pogkodenia alebo perforacie®

Zmiernenie rizik

e Je mozné urcit spdsoby zmiernenia rizik (ako napr.
pouzitie ozna€enia vyrobku, vytvorenie vzdeldvacich
programov, poskytnutie pridavnej liecby a pod.)?

Dobre zavedena technoldgia, ktora je kompatibilna so Standardnymi
intervenénymi technikami. Na dalSie zniZenie rizik nie je uvedené Ziadne
dodato¢né oznacovanie ani vySkolenie lekarov

e Akého druhu je navrhovany z&sah?

N/A
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NAZOV: Suhrn parametrov bezpeénosti a klinického vykonu (SSCP) ‘ SSCP 0902SK

Endovaskularny slu¢kovy systém EN Snare

‘ REVIZIA 003

Faktor

Poznamky

Hodnotenie

Udaje po uvedeni na trh

Existuju na trhu iné pomocky s podobnymi indikaciami? Je
miera pravdepodobnosti G¢€innosti a ujmy pri tychto
pomockach podobna tomu, ¢o sa o¢akava pri pomécke pri
skumani?

Ano; pozrite ¢ast 6.0

Su k dispozicii udaje po uvedeni na trh, ktoré menia
hodnotenie pomeru rizik a prinosov vzhladom k tomu, aké
Gdaje boli k dispozicii pri hodnoteni predchadzajucich
pomécok?

Nie

Je dbévod na zvazenie hodnotenia nejakych dalSich
elementov dalej v prostredi po uvedeni na trh vzhlfadom na
vysSie uvedené hodnotenie pomeru rizik a prinosov?
o  Dlhodoby vykon pombcky.
o  Uginnost &koliacich programov alebo preferencie
poskytovatela pri pouzivani pomocky.
Podskupiny (napr. pediatricki pacienti, zeny).
Ojedinelé neziaduce udalosti.

Na pombécku sa nevztahuju zZiadne dalSie prvky po uvedeni na trh. Slucky
sa pouZivaju na prechodnej baze, takZze sa na ne nevztahuje dlhodoby
vykon pomédcky. Okrem toho su slu¢ky dobre zavedenymi intervenénymi
pomdckami a dodato¢né Skolenie/pripady pouZitia nie sU potrebné.
Nezistili sa Ziadne problémy s bezpecnostou ani vykonom spojené s
podskupinami pacientov ani ojedinelymi neziaducimi udalostami.

Existuje dévod na o€akavanie vyznamného rozdielu medzi
vykonom pombécky v praxi a vykonom zistenym pred
uvedenim na trh?

Nie; uvedené Udaje su odvodené z kazuistik a sérii pripadov z praxe.

e  Existuju udaje, ktoré by nepodporili schvalenie a oddialili | N/A
by uvedenie na trh?
. Existuje pouzivanie bez oznaenia alebo predpisané | Nie

pouzivanie, ktoré je odliSné ako sa pévodne ocakavalo?

Nova technolégia rieSiaca nenaplnené
potreby mediciny

Ako dobre napifaju medicinsku potrebu, ktorl riesi tato
pomécka, aktualne dostupné liecby?

Vysoko ucinné

Ako velmi ziadana je tato pomocka u pacientov?

Velmi Ziadana v porovnani s chirurgickym zasahom
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NAZOV: Suhrn parametrov bezpeénosti a klinického vykonu (SSCP) ‘ SSCP 0902SK

Endovaskularny slu¢kovy systém EN Snare ‘ REVIZIA 003
Faktor Poznamky Hodnotenie
Suhrn prinosov Suhrn rizik Suhrn inych faktorov

Systém EN Snare

Uspesné vybratie predchadza
chorobnosti a umrtnosti, ktoré su
spojené s alternativami invazivnejSieho
chirurgického vybratia alebo
ponechanym cudzim telesom

u symptomatickych pacientov.

Kumulativna uspesnost: 85,5 % *
Okové slucky:

Kumulativna uspesnost: 89,7 % *

* Vyznamny rozdiel (P= 0,029), ale
odhadovany rozdiel < 10 %

Komplikacie sa vyskytuju v malej miere a su vo vSeobecnosti
prechodné

Systém EN Snare:

Miera zavaznych neziaducich udalosti: 0,6 % *

Miera miernych neziaducich udalosti: 2,0 % **

Miera staznosti (PMS): 0,086 %

Okové slucky:

Miera zavaznych neziaducich udalosti: 0,2 % *

Miera miernych neziaducich udalosti: 1,6 % **
* Ziadny $tatisticky rozdiel (P = 0,441)

** Ziadny Statisticky rozdiel (P = 0,691)

Konzervativna lie€ba méze byt pouzitelnym pristupom pri stabilnych
asymptomatickych pacientoch,®® ale spravy o dmrti alebo zavaznych
komplikéciach uvadzaji 60 — 71 % nelieCenych pripadov.8*

Dobre zavedena technologia, ktora je kompatibilnd so Standardnymi
intervenénymi technikami

5.5 Planovana nasledna klinicka kontrola po uvedeni na trh (PMCF)

Potreba vykonavat ¢innosti PMCF je predmetom rocnej kontroly ako sucasti dohladu vyrobcu po uvedeni na trh (PMS) a ktora je tiez zaloZena na
novych udajoch. Vsetky udaje st predmetom kontroly rizik, z ktorych sa urobi rozhodnutie o poZiadavkach na PMCF.

Plan prebiehajuceho PMCF pre systém EN Snare je podrobne opisany v PMCFP-QRMT0046-001. Analyza bude obsahovat zvaZenie nasledovného:

Hodnotenie vSetkych otdzok tykajucich sa bezpecnosti a vykonu, ktoré st uvedené v hodnotiacich formuldroch so spatnou vazbou na vyrobok,

aby sa urcilo, aky vplyv na to mal systém EN Snare, ak ho vobec mal.

Ako sucast rocnej aktualizacie sa budu analyzovat Udaje o bezpecnosti a vykone, ktoré sa zozbierali z ¢innosti PMCF a klinickej literatdry,

a porovnavat s idajmi o bezpecénosti a vykone porovnatelnych okovych sluciek v klinickej literature.

Hodnotenie akychkolvek problémov tykajucich sa bezpecnosti a vykonu identifikovanych v hodnotiacich formuldroch so spatnou vazbou na

[ ]

vyrobok predstavujucich predtym neuréené rezidualne riziko.
6.0 Diagnostické a liecebné alternativy
6.1 Prehlad zdravotného stavu

Pri zvy$ujucej sa frekvencii endovaskuldrnych zékrokov existuje zodpovedajuci nérast incidencie straty alebo embolizicie cudzich telies.%* Tieto
endovaskularne cudzie telesa (IFB) maju zvycajne iatrogenicky pévod a beZzne pozostavaju z pomocok, ako su cievky alebo okluzory ¢i fragmenty
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vodiacich drdtov, katétrov, puzdier, filtrov pre dolnu dutd Zilu (IVCF), srdcovych chlopni alebo zvodov kardiostimuldtora.5* Zdrojmi IFB su aj zlomenia
centralnych vendznych katétrov (CVK) (napr. katétrov Port-A, periférne zavedenych centralnych katétrov [PICC]), ktoré sa vyskytuju u priblizne 1 %
pacientov.”* Odpojenie od kltUénej kosti sa vyskytuje priblizne v 1 % CVK’>73 a priblizne 40 % z tychto pripadov vedie k zlomeniu katétra.”? Stavy
veduce k odpojeniu CVK a zlomenine su spojené s anatomickou blizkostou podklicnej zZily a sternoklavikularnymi pohybmi a kostosternalnymi
pohybmi prvého rebra.”® Podla vysokého poctu uskutoénenych pripadov je uvolnenie a presunutie korondrneho stentu najéastejSie uvddzanym
pripadom, pri ktorom je potrebné vybratie cudzieho telesa.” Bolo uvedené, e embolizicia korondrneho stentu sa vyskytla v 0,9 % pripadov na
pacienta a 0,49 % pripadov na stent.®* Tieto miery su vy$sie pri manudlne ohybanych stentoch v porovnani s roztahovatelnymi stentami s vopred
pripevnenym baldnikom.®* Vo viaéSine uvedenych sérii pripadov tykajucich sa vyberania IFB je miera preZitia pacientov je 100 %, zatial ¢o pri
nelieé¢enych pripadoch sa incidencia Umrtia alebo zdvaznych komplikacii pohybuje od 60 % do 71 %.%* Medzi komplikacie spojené s nelie¢enym IFB
patria tromboflebitida, sepsa, arytmia, myokardidlne poranenie, bakteridlna endokarditida, upchatie ciev, ischemia a kardidlna perfordacia.®*

Egglin a kol. (1995) zistili, Ze v 25 % pripadov bol na Uspe$né odstranenie IFB potrebny viac ako jeden systém na vyberanie.’® Pri zavedeni slucky
Amplatz Goose Neck bolo vyberanie jednoduchsie a G¢innejsie a bol potrebny iba jednostranny pristup.”” V prehlade 135 publikacii od 2000 do 2012
Schechter a kol. (2013) nasli 19 sérii pripadov s 5 alebo viac pacientmi a 115 kazuistik.”® V spravach o sérii pripadov s 574 IFB zistili, Ze 94 %
endovaskularnych vyberani bolo Uspednych adalSich 1,6 % pripadov vyberania bolo Uspesnych pri pouZiti kombinovaného otvoreného
a endovaskuldrneho pristupu.’® Iba 3,7 % IFB nebolo moZné vybrat minimalne invazivhymi pristupmi.’® Miera nelspe$ného vyberania bola vy3sia
(14,4 %) v kazuistikach, z ktorych 32 % pripadov zahffialo symptomatickych pacientov.”® Miera komplikécii od 3,7 %’° do 4,2 %’® je spojena
s vyberanim IFB a zahffia srdcovu arytmiu, plicnu embdliu, poskodenie chlopni, hematém v slabindch, hemoptyzu a zlomenie pomdcky.”® 78

Okrem IFB je vyberanie trombu alebo embolu a/alebo tkaniva dalSou oblastou, ktord zahfria pouzitie chirurgickych alebo endovaskularnych
intervenénych technik. Medzi tieto klinické stavy patria plicna embdlia,” ischemicka neurovaskuldrna tromboembdlia,® a fibrotické upchatie CVK.%”
| ked je trombolyticka liecba pri embolickych udalostiach bezne lie¢bou prvej linie, tieto techniky su v niektorych pripadoch nelspesné a mézu byt u
niektorych pacientov kontraindikované.” 8% U tychto pacientov boli pouZité rdzne mechanické trombektomické techniky a ndstroje. V pripade lieby
akutnej cievnej mozgovej prihody predizila mechanicka trombektémia okno pre Géinny zakrok.8* V mnohych pripadoch sa mechanickd embolektémia
kombinuje s aktivnhou aspiraciou, aby sa vybrali fragmenty zrazenin a minimalizovala sa moZnost prestvania embolickych zvyskov do vzdialenych
ciev.2% 8! MozZnosti lieby a zakroky, ktoré sa pouZivaju pri rie$eni tychto zdravotnych stavov, su opisané v nasledujicej &asti.
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6.2 Moznosti a zakroky alternativnej liecby

Konzervativhy manazment

| ked' je vyberanie IFB spojené s dobrym preZivanim a nizkou mierou komplikdcii,®* existuju pripady, v ktorych je konzervativny manaiment
preferovanym priebehom lie¢by. Su to pripady, v ktorych by vyberanie IFB viedlo k zdvaznym vplyvom na iné implantované pomdcky?! alebo by si
vyZadovali rozsiahly chirurgicky zakrok na vytiahnutie.®® Pri poméckach, ako su filtre pre dolnd dutd Zilu (IVCF), je moZné perkutannymi nastrojmi
dosiahnut a vybrat iba 47 — 50 % fragmentov filtrov.®> Prijatie konzervativneho pristupu sa ukazalo byt pouZitelnym pristupom, ktory zabezpeduje,
Ze zadrzané IFB su stabilné a asymptomatické.%> V séridch pripadov, vratane 19 pacientov s 35 ponechanymi kardiopulmondlnymi IFB, bolo pri
nasledujlcej kontrole, v priemere po 845 difioch, 81 % pacientov asymptomatickych.®

Chirurgické vybratie

V niektorych pripadoch su potrebné otvorené pristupy pre vyberanie IFB. V literatlre sa uvadzaju sternostomia s kardiopulmonalnym bypassom,
torakotdmia, laparotdmia a laparoskopia.’”® Ako vyplyva z prehladu literatury, podla Schechtera a kol. (2013), otvorené pristupy pre vyberanie mézu
byt potrebné u pacientov, u ktorych zlyhali viaceré pokusy o perkutdnne vyberanie.”

Endovaskularne vyberanie

Na intravaskularne vybratie cudzieho telesa (IFB) sa pouzili r6zne endovaskuldrne nastroje vratane kosikov na kamene, intravaskularnych svoriek
(napr. bilidrne alebo na biopsiu), vodiacich drdtov, baldnikovych katétrov a bilidrnych/myokardidlnych svoriek na biopsiu.* 7% Kosiky na kamene
boli pévodne vytvorené na vytiahnutie mocovych a Zl¢ovych kamenov. Maju roztahovatelné drotové slucky, ktoré sa nachadzaju vo vonkajSom
aplikaénom zavéddzadi.®® MdZu byt Eiastoéne uZitoéné v cievach s vaésim priemerom, ale je tazké ich navédzat.® Intravaskuldrne svorky maju éeluste
s bo¢nym otvorom a su k dispozicii vo velkostiach od 3 do 12 Fr.®* Tieto pomdcky maju vyhody nad slu¢kami, pretoZe nepotrebuji IFB s volnou
hranou, ale nesu aj zvy$ené riziko poskodenia ciev alebo perforacie.®* Va&si priemer a nepruznost intravaskuldrnych svoriek éasto obmedzuje pouZitie
na IFB vybratie.®

Slu¢ky sa pouzivaju v rdznych klinickych pripadoch, v ktorych je potrebna pomécka na vytiahnutie cudzich predmetov a manipulaciu s nimi.”® 8 Patria
sem anatomické oblasti, ako napr. kardiovaskularny systém (napr. koronarne, centralne vendzne, periférne cievy), duté organy a extrakranialna
vaskulatdra. Ini autori uvadzali poufZitie slu¢iek pri endovaskuldrnom odstrafiovani fibrinu vnatornych dialyzaénych katétrov®® a pri vaskuldrnom
pristupe.® Okové sluéky st najudinnejsie, ked' ma cudzi fragment alebo cielovy predmet volny koniec na navleéenie.?? Jedna alebo viac 6k sluéky sa
umiestnia v cieve tak, Ze sa fragment nachadza v slucke a puzdro katétra sa posuva k slucke, priCom zachyti pomocku v uzavretej slucke. Katéterovy
alebo sluckovy systém s fragmentom v sluckovej pomédcke sa potom odstrania cez miesto vlozenia ako jeden celok.
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Skumali sa usmernenia pre klinickd prax a konsenzuélne rozhodnutia vydané nasledujicimi profesijnymi spolo¢nostami, aby bolo mozné informovat

0 manazmente IFB a vyberani tkaniva alebo trombu:

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

e 2003 SIR Clinical Practice Guidelines®”

e 2008 European Society of Cardiology (ESC) Guidelines on the Diagnosis and Management of Acute Pulmonary Embolism”

e 2018 ACR Appropriateness Criteria for the Management of Venous Thromboembolism and Interior Vena Cava Filters®®

e 2018 Kidney Disease Outcome Quality Initiative (KDOQI) Clinical Practice Guidelines for Vascular Access®’

Publikované usmernenia odrazaju usudok uznavanych odbornikov v tejto oblasti, ktori na zdklade svojich skisenosti a podrobného hodnotenia

dostupnej literatiry poskytuju Sirokej lekdrskej komunite usmernenia pre endovaskularne zakroky, ktoré sa tykaju vyberania cudzich telies, trombu

alebo tkaniva. Tieto usmernenia informuju o prislusnych a relevantnych opatreniach, ktoré sa tykaju bezpecnosti a vykonu cielovej liecby

a alternativnych spdsobov liecby. | ked' m6Zu usmernenia opisovat klinické pouZitie r6znych pomaocok, ich pouZitie mbze, ale nemusi, byt uvedené

v indikaciach na pouzitie, ktoré si dodané vyrobcom. Smernice preto uvadzaju aktudlnu klinickd prax a nie nevyhnutne uréené pouZzitie pomdcky.

Tabulka 19. Norma usmerneni o starostlivosti a odporic¢ania na manazment zdravotného stavu

Odporucanie

Stupen/sila
odporucania

Uroveri dokazov/
STUPEN

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

Katétrova embolektémia alebo fragmentacia zrazenin v proximalnej plucnej tepne sa mdzu pri vysoko rizikovych
pacientoch povazovat' za alternativu k chirurgickej lieCbe, ked je trombolyza Uplne kontraindikovana alebo zlyhala.

IIb

C

2018 KDOQI Clinical Practice Guidelines for Vascular Access®’

Rozhodnutia: Mechanicky manazment nefunkénosti CVK

(22.6) KDOAQI povaZuje za odévodnené, Ze rozhodnutie na vykonanie prerusenia fibrinového puzdra po€as vymeny CVK
pri nefunkénosti CVK, bude zalozené na rozhodnuti chirurga a najlepSom klinickom usudku.

Nazor odbornika*

(22.7) Na zaklade vysledkov priechodnosti pre CVK neexistuje adekvatny dbkaz podla KDOQI pre stanovenie
odporucania tykajuceho sa ucinnosti alebo spdsobu prerusenia fibrinového puzdra.

Nazor odbornika*
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Odporacanie Stupen/sila Uroveri dokazov/
= odporuéania STUPEN
(22.8) KDOAQI povazuje za oddvodnené, Ze odstranenie CVK s naslednym umiestnenim na inom mieste by malo byt Nazor odbornika*

poslednou moznostou pri odstrafiovani nefunkénosti CVK, ked zlyhali konzervativne, lekarske a iné mechanickée
stratégie (napr. angioplastika, vymena CVK).

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

Variant €. 9: Vnutorny filter pre dolnu dutu Zilu so zlyhanim pri prvom pokuse o vybratie: Zvycajne vhodné

Znovu sa pokuste o vybratie pomocou modernejSich technik: Pri rozhodnuti sa pre vybratie filtra je technicka uspesnost
vyberania vysoka. Techniky na vyberanie sa vyvijali v poslednych rokoch. Moderné techniky, pri ktorych sa pouzivaju
sluéky, vodiace dréty a baléniky na angioplastiku, sa pouzili, ked zlyhali bezné techniky. Na vybratie vlozenych filtrov je
mozné pouzit lasery. Zatial o sa moderné techniky vyberania teSia velkej Uspesnosti a pomerne nizkej miere komplikacii
(98,2 % a 1,7 % jednotlivo, v jednej $tudii), napriek tomu je miera komplikacii vysSia, ked su potrebné moderné techniky.
Ak je prvy pokus o vybratie neuspesny, odoslanie pacienta do zariadenia, ktoré sa Specializuje na moderné techniky
vyberania, povedie k UspeSnému odstraneniu.

Skratky: CVK = centralny vendzny katéter
* Rozhodnutie podla ndzoru odbornika, ktoré umoziuje pouzit ,rozhodnutie lekara a najlepsi klinicky Usudok”, znamend, Ze v sic¢asnosti neexistuju dokladné dokazy pre
odporucenie, aby sa uprednostnila urcita liecba, pomaocka ¢i stratégia pre inou.

Endovaskuldrny manazment vyberania IFB, tkaniva alebo trombu vyZaduje klinické skisenosti a komplexné vedomosti o dostupnych intervencnych
nastrojoch a technikach. Pri zakrokoch pomocou slucky sa vo vSeobecnosti pozoruje vysoka miera technickej a klinickej UspeSnosti spolu s nizkou
mierou komplikdcii. Slu¢ky predstavuju bezpeény a Ucinny prostriedok pri perkutannom zakroku pre vybratie IFB, tkaniva alebo trombu.

7.0 Odporuceny profil a vyskolenie pouzivatelov

Umiestriovanie pomdcok v systéme EN Snare smu vykonavat vyskoleni zdravotnicki pracovnici. Specializacie lekdrov zvy&ajne zahffiaju intervenénych
radioldgov a intervencnych kardiolégov.

8.0 Platné harmonizované normy a beZné Specifikacie

Vsetky pouzité spolocné Specifikacie (CS), medzindrodné harmonizované normy podla smernic o zdravotnickych poméckach alebo MDR, relevantné
prijaté monografie Eurépskeho liekopisu (MDR, ¢lanok 8 (2)) a iné relevantné normy, ktoré sa uplatiujd, su zhrnuté v Tabulka 20.
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Tabulka 20. Sthrn zhody s normami

Zhoda spoloc¢nosti Merit s

. . . najnovsim stavom vedy a Odvovodnenie pre

" . Datum zhody spoloénosti . 7 e - .. .

Nazvy noriem . . techniky v odvetni (v tplnom ziadnu alebo Eiastoénu
Merit/Verzia - =
rozsahu, v ¢iastocnom rozsahu, zhodu
ziadne podla ¢asti noriem)

Oznacenie
Medical devices — Symbols to be used with medical device | EN ISO 15223-1:2016 V Uplnom rozsahu N/A

labels, labelling and information to be supplied — Part 1:
General requirements (ISO 15223-1:2016, opravena
verzia 03/2017)

Terminology, Symbols and Information Provided with EN 1041:2008+A1:2013 V Uplnom rozsahu N/A
Medical Devices; Information Supplied by the Manufacturer
with Medical Devices

VSeobecné normy - sterilizacia

Sterilization of Medical Devices — Validation and Routine EN ISO 11135:2014 & V Uplnom rozsahu N/A
Control of Ethylene Oxide Sterilization EN ISO 11135:2014/A1:2019

Product Adoption and process equivalency for ethylene AAMI TIR28:2016 V Gplnom rozsahu N/A
oxide sterilization

Classification of Air Cleanliness, Clean rooms & Associated | EN ISO 14644-1:2015 V Uplnom rozsahu N/A
Controlled Environments. Part 1: Classification of air

cleanliness

Cleanrooms and associated controlled environments — EN 1SO14644-2:2015 V Uplnom rozsahu N/A

Part 2: Monitoring to provide evidence of cleanroom
performance related to air cleanliness by particle
concentration

Sterilization of medical devices — Microbiological methods — | EN ISO 11737-1:2018 V Uplnom rozsahu N/A
Part 1: Determination of a population of microorganisms on
products
Biological Evaluation of Medical Devices — Part 7: Ethylene | EN ISO 10993-7:2008 V Uplnom rozsahu N/A
Oxide sterilization residuals & EN ISO 10993-7:2008/

AC:2009
Bacterial Endotoxins Test ANSI/AAMI ST72:2019 V Uplnom rozsahu N/A
VSeobecné normy — systémy kvality
Quality Systems — Medical Devices — Quality Management | EN ISO 13485:2016 V Gplnom rozsahu N/A

Systems. Requirements for Regulatory Purposes
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Zhoda spoloc¢nosti Merit s
. . . najnovsim stavom vedy a Odvovodnenie pre
Nazvy noriem Datum zho.dy spo_locnostl techniky v odvetni (v upinom ziadnu alebo ciasto¢nu
Merit/Verzia I 5
rozsahu, v ¢iastocnom rozsahu, zhodu
ziadne podla ¢asti noriem)

Manazment rizika
Medical Devices — Application of Risk Management to EN ISO 14971:2019 V Uplnom rozsahu N/A
Medical Devices
Biologicka bezpecnost’
Biological Evaluation of Medical Devices — Part 1: ISO 10993-1:2018 V Uplnom rozsahu N/A
Evaluation and testing
Biological Evaluation of Medical Devices — Part 3: Tests for | 1ISO 10993-3:2014 V Uplnom rozsahu N/A
genotoxicity, carcinogenicity and reproductive toxicity
Biological Evaluation of Medical Devices — Part 4: Selection | 1ISO 10993-4:2017 V Uplnom rozsahu N/A
of tests for interactions with blood
Biological Evaluation of Medical Devices — Part 5: Tests for | 1ISO 10993-5:2009 V Uplnom rozsahu N/A
in vitro cytotoxicity
Biological Evaluation of Medical Devices — Part 10: Tests ISO 10993-10: 2010 V Uplnom rozsahu N/A
for irritation and skin sensitization
Biological Evaluation of Medical Devices — Part 11: Tests ISO 10993-11:2017 V Uplnom rozsahu N/A
for systemic toxicity
Biological Evaluation of Medical Devices — Part 12: Sample | ISO 10993-12:2012 V Uplnom rozsahu N/A
preparation and reference materials
Biological Evaluation of Medical Devices — Part 19: ISO 10993-18:2020 V Uplnom rozsahu N/A
Physico-chemical, morphological and topographical
characterization of materials
Standard Guide for Biocompatibility of Medical Device ISO 10993-19:2020 V Uplnom rozsahu N/A
Packaging Materials
Klinické hodnotenie
Clinical evaluation: Guide for manufacturers and notified MEDDEYV 2.7/1 Rev4 V Uplnom rozsahu N/A
bodies
Kontrola dizajnu — katéter
Intravascular catheters — Sterile and single-use catheters — | 1ISO 10555-1:2013 & V Uplnom rozsahu Casti, ktoré sa netestovali:
Part 1: General requirements ISO 10555-1:2013/ 4.9 Flowrate; 4.10 Power

Amd 1:2017 injection; 4.11 Side holes.

Ziadne sa nevztahuji na
sluckovy katéter.
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Nazvy noriem

Datum zhody spolocnosti

Merit/Verzia

Zhoda spoloc¢nosti Merit s
najnovsim stavom vedy a
techniky v odvetni (v tplnom

Odvoévodnenie pre
ziadnu alebo ciasto¢nu

rozsahu, v ¢iastocnom rozsahu, zhodu
ziadne podla ¢asti noriem)
Small-bore connectors for liquids and gases in healthcare ISO 80369-7:2016 V Gplnom rozsahu N/A

applications — Part 7: Connectors for intravascular or
hypodermic applications

Kontrola dizajnu - slucka

Sterile Single-Use Intravascular Catheter Introducers

ISO 11070:2014/A1:2018

V Uplnom rozsahu

Pouzitelné su len Cast 4:

.General Requirements*
a Cast 8: ,Additional
requirements for
guidewires®.

Pouzitel'nost’

Medical Devices — Application of usability engineering to
medical devices

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

V giastoénom rozsahu

Zhoda s normou
1ISO62366-1:2015
Annex C. Vyrobok
uvedeny do vyroby pred
rokom 2015, a teda je
pouzita iba norma
1ISO62366-1:2015

Annex C.

Obaly
Packaging for Terminally Sterilized Medical Devices. EN ISO 11607-1:2020 V Uplnom rozsahu N/A
Part 1: Part 1: Requirements for materials, sterile barrier
systems, and packaging systems.
Packaging for Terminally Sterilized Medical Devices. EN ISO 11607-2:2020 V Uplnom rozsahu N/A
Part 1: Part 2: Validation requirements for forming, sealing
and assembly processes
Packaging — Complete, filled transport packages and unit EN ISO 2233:2001 V Uplnom rozsahu N/A
loads — Conditioning for testing
Standard Practice for Performance Testing of Shipping ASTM D4169 - 16 V Gplnom rozsahu N/A
Containers and Systems — ASTM D4169 - 16
Standard Test Method for Detecting Gross Leaks in ASTM F2096 - 11 (2019) V Uplnom rozsahu N/A
Medical Packaging by Internal Pressurization (Bubble
Test) - ASTM F 2096 - 11 (2019)
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Standard Test Method for Detecting Seal Leaks in porous ASTM F1929 - 15 V Gplnom rozsahu N/A
Medical Packaging by Dye Penetration — ASTM F 1929
Standard Test Method for Seal Strength of Flexible Barrier | ASTM F88/F88M - 15 V Gplnom rozsahu N/A
Materials — ASTM F88
Standard Guide for Accelerated Aging of Sterile Barrier ASTM F1980 - 16 V Uplnom rozsahu N/A

Systems for Medical Devices — ASTM F1980

Nasledna klinicka kontrola po uvedeni na trh

Post Market Clinical Follow-up studies | MEDDEYV 2.12/2 Rev2 | V Uplnom rozsahu | N/A
Vigilancia
Guidelines on a Medical Devices Vigilance System | MEDDEV 2.12/1 Rev8 | V Gplnom rozsahu | N/A
9.0 Literatura
1. Alkhouli M, Aljohani S, Kucera R, Moiduddin N, Hull R. A Double-Snare Technique for Safe Retrieval of Embolized Left Atrial Appendage
Occluders. JACC Cardiovasc Interv. 2017;10(5):e55-e56.
2. Gabriels J, Beldner S, Khan M, Zeitlin J, Jadonath R, Patel A. Embolization of Watchman Device Following a Hybrid Radiofrequency Ablation
of Atrial Fibrillation and Watchman Implantation Procedure. Journal of Cardiovascular Electrophysiology. 2017;28(7):835-836.
3. Katta N, Gautam S, Webel R. Successful Percutaneous Retrieval of Embolized Septal Occluder Device from Aortic Arch and Placement of a
Newer Septal Occluder Device in Combined Procedure. Case Rep Cardiol. 2016;2016:1032801.
4, Poommipanit P, Levi D, Shenoda M, Tobis J. Percutaneous retrieval of the locked helex septal occluder. Catheter Cardiovasc Interv.
2011;77(6):892-900.
5. Le J, Grigorian A, Chen S, Kuo IJ, Fujitani RM, Kabutey NK. Novel endovascular technique for removal of adherent PICC. J Vasc Access.
2016;17(6):e153-e155.
6. Robbins AB, Patel H. Transvascular retrieval of a catheter remnant from the peripheral vein of a preterm neonate. J Vasc Access.
2008;9:299-300.
7. Yu VY, Khaja MS, Liles A, Downing T, Williams DM. Endovascular Removal of Fragmented and Embedded Central Venous Catheters via
Endoluminal Balloon Traction Method. J Vasc Interv Radiol. 2019;30(12):2045-2047 e2041.
8. Anwar S, Little C, Kingston R, Diakar P, Kaikini R. Line stripping: An underused, safe and effective option for blocked tunnelled hemodialysis
catheters. Hemodial Int. 2013;17(1):141.
9. Beigi AA, Yaribakht M, Sehhat S. Four cases of adhered permanent double lumen hemodialysis catheters (Permcath). Arch Iran Med.
2013;16(4):243-245.
Vygenerované elektronicky z L:/DOC/Forms FORM 7.345 Rev 003 ECN180641

STRANA 33z 39

ELECTRONICALLY GENERATED FROM L:/DOC


https://www.astm.org/Standards/F1929.htm
https://www.astm.org/Standards/F88.htm
https://www.astm.org/Standards/F1980.htm

NAZOV: Suhrn parametrov bezpeénosti a klinického vykonu (SSCP) ‘ SSCP 0902SK

VZ] AERIT 002

Endovaskularny sluc¢kovy systém EN Snare ‘ REVizIA 003

10. Desai KR, Laws JL, Salem R, et al. Defining Prolonged Dwell Time: When Are Advanced Inferior Vena Cava Filter Retrieval Techniques
Necessary? Circulation: Cardiovascular Interventions. 2017;10(6).

11. Desai KR, Xiao N, Karp J, et al. Single-session inferior vena cava filter removal, recanalization, and endovenous reconstruction for chronic
iliocaval thrombosis. J Vasc Surg Venous Lymphat Disord. 2019;7(2):176-183.

12. Etkin Y, Glaser JD, Nation DA, et al. Retrievable inferior vena cava filters can always be removed using "fall-back" techniques. J Vasc Surg
Venous Lymphat Disord. 2015;3(4):364-369.

13. Kuo WT, Robertson SW. Bard Denali Inferior Vena Cava Filter Fracture and Embolization Resulting in Cardiac Tamponade: A Device Failure
Analysis. Journal of Vascular and Interventional Radiology. 2015;26(1):111-115.e111.

14. Lindquist J, Reghunathan A, Brown M, et al. 04:21 PM Abstract No. 198 Comparison of the Captus device versus conventional snare for IVC
filter retrieval. Journal of Vascular and Interventional Radiology. 2019;30(3):589-590.

15. Najafi A, Koulia K, Aubert P, Binkert CA. Multi loop snare technique for difficult inferior vena cava filter retrievals. CVIR Endovasc.
2018;1(1):33.

16. Nissim L, Romano W. Successful retrieval from right ventricular wall of an embolized Bard Meridian filter fragment. J Vasc Interv Radiol.
2013;24(12):1933-1934.

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

18. Sinha SK, Mahrotra A, Abhishekh NK, et al. Acute Stent Loss and Its Retrieval of a Long, Tapering Morph Stent in a Tortuous, Calcified
Lesion. Cardiol Res. 2018;9(1):63-67.

19. Ostapenko A, Richard MN, Dietzek AM. Rare Case of Acute Type B Dissection Causing Complete Collapse of EVAR Stent. Vasc Endovascular
Surg. 2019;53(5):420-423.

20. Havelka GE, Tomita TM, Malaisrie SC, Ho KJ, Eskandari MK. Two Cases of Aortic Intimal Intussusception During Endovascular Repair of an
Acute Type B Dissection. J Endovasc Ther. 2016;23(3):521-528.

21. DerDerian T, Ascher E, Hingorani A, Jimenez R. A rare complication of a retained wire during endovascular abdominal aortic aneurysm
repair. Ann Vasc Surg. 2013;27(8):1183 e1111-1185.

22. Moshayedi P, Jadhav AP. Direct Aspiration Catheter Fracture and Retrieval during Neurothrombectomy. Interv Neurol. 2018;7(3-4):148-152.

23. Yildiz BS, Alihanoglu YI, Alur |, Evrengul H, Kaya D. A rare complication: an attempt of retrieval of an aortic valve wrapped with pig tail
catheter during transcatheter aortic valve implantation. Cardiovasc Revasc Med. 2015;16(6):376-377.

24, Kawamura A, Nishiyama N, Kawakami T, Fukuda K. Retrieval of embolized Amplatzer septal occluder using ablation catheter and triple-loop
snare. Cardiovasc Interv Ther. 2014;29(4):350-353.

25. Funaki B. Catheter Pinch off with Foreign Body Retrieval. Semin Intervent Radiol. 2017;34(1):81-84.

26. Huang P-C, Lui D-W, Ng K-K, Ng S-H, Wan Y-L. Percutaneous transvascular retrieval of the dislodged Port-A catheter using EN Snare system
via femoral vein approach. Chin J Radiol. 2009;34:145-152.

27. Levin R, Valverde IV, Porcile R. Percutaneous removal of knotted Swan-Ganz catheter. Revista Argentina de Cardiologia. 2019;87(4):309.

28. Naeim HA, Abuelatta R, Alamodi O, et al. Transcatheter Closure of Aorta to Left Atrium Fistula during Active Prosthetic Valve Endocarditis
as a Bridge for Surgery: A Case Report. CASE (Phila). 2019;3(6):255-258.

Vygenerované elektronicky z L:/DOC/Forms FORM 7.345 Rev 003 ECN180641

STRANA 34 z 39

ELECTRONICALLY GENERATED FROM L:/DOC



NAZOV: Suhrn parametrov bezpeénosti a klinického vykonu (SSCP) ‘ SSCP 0902SK

VZ] AERIT 002

Endovaskularny sluc¢kovy systém EN Snare ‘ REVizIA 003

29. Nakabayashi K, Nomura H, Isomura D, Sugiura R, Oka T. Successful Retrieval of a Dismembered Central Venous Catheter Stuck to the Right
Pulmonary Artery Using a Stepwise Approach. Case Reports in Cardiology. 2016;2016:1-6.

30. Norwa J, Darocha S, Dobosiewicz A, et al. Percutaneous retrieval of a fractured portacath fragment in two patients undergoing long-term
chemotherapy. OnCOReview. 2016;6(2):A57-61.

31. Smith JC, Black MD, Smith DC. Occlusion balloon catheter-assisted removal of a wedged catheter fragment without a free end from a
pulmonary artery. Cardiovasc Intervent Radiol. 2009;32(6):1308-1311.

32. Teragawa H, Sueda T, Fujii Y, et al. Endovascular technique using a snare and suture for retrieving a migrated peripherally inserted central
catheter in the left pulmonary artery. World J Cardiol. 2013;5(9):369-372.

33. Ahmed O, Masrani A, Turba UC, March R, Ginsburg M, Arslan B. Percutaneous Endovascular Retrieval of a Migrated Permanent VenaTech
LP Inferior Vena Cava Filter from the Right Ventricle. Journal of Vascular and Interventional Radiology. 2017;28(9):1304-1306.

34, Hannawa KK, Good ED, Haft JW, Williams DM. Percutaneous Extraction of Embolized Intracardiac Inferior Vena Cava Filter Struts Using
Fused Intracardiac Ultrasound and Electroanatomic Mapping. J Vasc Interv Radiol. 2015;26(9):1368-1374.

35. Knavel EM, Woods MA, Kleedehn MG, Ozkan OS, Laeseke PF. Complex Inferior Vena Cava Filter Retrieval Complicated by Migration of Filter
Fragment into the Aorta and Subsequent Distal Embolization. Journal of Vascular and Interventional Radiology. 2016;27(12):1865-1868.

36. Sharma AK, Ganatra S, Hansen J, et al. A Dual-Snare Percutaneous Retrieval of Venous Stent Embolization to the Right Heart. JACC
Cardiovasc Interv. 2017;10(12):e111-e113.

37. Sugahara T, Nakashima K, Suzuki R, et al. Percutaneous removal of a fully expanded SMART stent from the pulmonary artery using various
adjunctive techniques. Jpn J Radiol. 2012;30(8):688-692.

38. Hsu JT, Nakamura S, Yamamoto R, et al. Acute-on-chronic massive pulmonary embolism treated with 3-loop snare. Circ J. 2008;72:1909-1913.

39. Sherev D, Azizi K, Azimi NA, Van Nordheim S, Moreno-Cabral R. Delayed Management of Partial Aortic Valve Avulsion After Transcatheter
Aortic Valve Replacement. Ann Thorac Surg. 2017;104(1):e17-e18.

40. Bowers RW, Beckett D, Paisey JR, Balasubramaniam RN, Sopher SM. Successful release of an entrapped circular mapping catheter using a
snare and a multidisciplinary approach. Kardiol Pol. 2015;73(6):462.

41. Elasfar A, Naeim H, Hussein M, et al. Percutaneous Retrieval of an Air Bullet From the Left Ventricle. JACC Cardiovasc Interv.
2018;11(13):1307-1308.

42. El-Damaty A, Love M, Parkash R. Detached tip of a transseptal sheath during left atrial ablation. Catheter Cardiovasc Interv.
2012;79(3):444-447.

43, Eleshra AS, Kolbel T, Rohlffs F, Scheerbaum M, Konstantinou N, Tsilimparis N. Emergent Use of a Branched Arch Device to Treat an
Ascending Aortic Rupture: A Branch-to-Branch Through-and-Through Wire Technique to Compensate for Rotation Error. J Endovasc Ther.
2019;26(4):458-462.

44, Hennessey H, Valenti D, Cabrera T, Panet-Raymond V, Roberge D. Cardiac embolization of an implanted fiducial marker for hepatic
stereotactic body radiotherapy: a case report. Journal of Medical Case Reports. 2009;3(1).

45, Jaber B, Arslan B, Ahmed O, Turba UC, Tasse J, Madassery S. Inadvertent noncaval filter deployment and its management. J Vasc Surg Cases
Innov Tech. 2019;5(3):360-364.

Vygenerované elektronicky z L:/DOC/Forms FORM 7.345 Rev 003 ECN180641

STRANA 35z 39

ELECTRONICALLY GENERATED FROM L:/DOC



NAZOV: Suhrn parametrov bezpeénosti a klinického vykonu (SSCP) ‘ SSCP 0902SK

VZ] AERIT 002

Endovaskularny slu¢kovy systém EN Snare ‘ REVizIA 003
46. Karim S, Abdelmessih M, Marieb M, Reiner E, Grubman E. Extraction of a Micra Transcatheter Pacing System: First-in-human experience.
HeartRhythm Case Rep. 2016;2(1):60-62.
47. Morita J, Fukunaga M, Hiroshima K, Nagashima M, Miura M, Ando K. Retrieval of a Micra transcatheter pacing system in a heart with a

preexisting lead. Indian Pacing Electrophysiol J. 2018;18(5):183-184.

48. Pasala TKR, EImann EM, Ng AF, Song D, Ruiz CE. Transapical Retrieval of a Ruptured and Immobilized TAVR Balloon. Semin Thorac
Cardiovasc Surg. 2019;31(3):470-472.

49, Sibona A, Smith JC, Srikureja DP, et al. Collaborative Management of Missile Injury to Right Ventricle and Subsequent Pulmonary
Embolization. Ann Thorac Surg. 2018;106(6):e293-e294.

50. Vanezis AP, Wilson W, Smith W. Feasibility of 5 Fr contralateral radial access for hybrid chronic total occlusion percutaneous coronary
intervention: Experience from a Single Tertiary Center in the United Kingdom. Journal of Invasive Cardiology. 2019;31(6):159-165.

51. Woodley-Cook J, Noel-Lamy M, Tan KT, Lindsay T. Use of an AMPLATZER duct occluder device to treat a recurrent arteriovenous fistula
following endovenous laser treatment. J Vasc Interv Radiol. 2015;26(7):1082-1084.

52. Singla A, Foster M, Bennett WL, Young E, Attaran R, Mena-Hurtado C. Management of a patient with superior vena cava syndrome and a

central venous catheter. Vasc Dis Mgmt. 2017;14(7):E157-E159.
53. Chiang WC, Ling-Lin Pai E, Chen PL, Shih CC, Chen IM. Endografting under Assistance of Transapical Body Floss Through-and-Through Wiring
Technique and Rapid Ventricular Pacing for an Ascending Aortic Tuberculous Pseudoaneurysm. Ann Vasc Surg. 2017;45:270 e277-270 e211.

54, Hari P, Kirtane AJ, Bangalore S. Retrograde approach to an ostial left anterior descending chronic total occlusion through a left internal
mammary artery graft. Catheter Cardiovasc Interv. 2016;87(6):E224-228.

55. Lawin D, Hansky B, Baumann P, Stellbrink C. Heart on a string: a novel approach to managing difficult access to the left pericardiacophrenic
vein for phrenic nerve stimulation. Herzschrittmacherther Elektrophysiol. 2018;29(3):322-324.

56. Damluji AA, Kaynak HE, Heldman AW. Combined Retrograde/Antegrade Approach to Transcatheter Closure of an Aortic Paravalvular Leak.
Texas Heart Institute Journal. 2015;42(5):443-447.

57. Sanghvi K, Selvaraj N, Luft U. Percutaneous closure of a perimembranous ventricular septal defect through arm approach (radial artery and
basilic vein). J Interv Cardiol. 2014;27(2):199-203.

58. Beute TJ, Nolan MA, Merhi WM, Leung Wai Sang S. Use of EN Snare device for successful repositioning of the newest self-expanding
transcatheter heart valve. SAGE Open Med Case Rep. 2018;6:2050313X18819933.

59. Kliger C, Al-Badri A, Wilson S, et al. Successful first-in-man percutaneous transapical-transseptal Melody mitral valve-in-ring implantation
after complicated closure of a para-annular ring leak. Eurointervention. 2014;10(8):968-974.

60. van Gelder BM, Houthuizen P, Bracke FA. Transseptal left ventricular endocardial pacing: preliminary experience from a femoral approach
with subclavian pull-through. Europace. 2011;13(10):1454-1458.

61. Goodman SN, Berlin JA. The use of predicted confidence intervals when planning experiments and the misuse of power when interpreting
results. Ann Intern Med. 1994;121:200-206.

62. AAMI/FDA Ad Hoc Risk Working G. Postmarket risk management: A framework for incorporating benefit-risk assessments into correction

and removal decisions. Association for the Advancement of Medical Instrumentation;2016.

Vygenerované elektronicky z L:/DOC/Forms FORM 7.345 Rev 003 ECN180641
STRANA 36z 39

ELECTRONICALLY GENERATED FROM L:/DOC



NAZOV: Suhrn parametrov bezpeénosti a klinického vykonu (SSCP) ‘ SSCP 0902SK

VZ] AERIT 002

Endovaskularny sluc¢kovy systém EN Snare ‘ REVizIA 003

63. U.S. Food & Drug A. Factors to consider when making benefit-risk determinations in medical device premarket approval and de novo
classifications: Guidance for industry and Food and Drug Administration staff. In: Administration USFD, ed. Rockville, MD: Center for
Devices and Radiological Health; 2019.

64. Woodhouse JB, Uberoi R. Techniques for intravascular foreign body retrieval. Cardiovasc Intervent Radiol. 2013;36(4):888-897.

65. Kesselman AJ, Hoang NS, Sheu AY, Kuo WT. Endovascular Removal of Fractured Inferior Vena Cava Filter Fragments: 5-Year Registry Data
with Prospective Outcomes on Retained Fragments. J Vasc Interv Radiol. 2018;29(6):758-764.

66. Johnstone RD, Stewart GA, Akoh JA, Fleet M, Akyol M, Moss JG. Percutaneous fibrin sleeve stripping of failing haemodialysis catheters.
Nephrol Dial Transplant. 1999;14:688-691.

67. Reddy AS, Lang EV, Cutts J, Loh S, Rosen MP. Fibrin sheath removal from central venous catheters: an internal snare manoeuvre.
Nephrology Dialysis Transplantation. 2007;22(6):1762-1765.

68. van Miert C, Hill R, Jones L. Interventions for restoring patency of occluded central venous catheter lumens. Cochrane Database Syst Rev.
2012(4):CD0071109.

69. Paulus BM, Fischell TA. Retrieval devices and techniques for the extraction of intravascular foreign bodies in the coronary arteries. J Interv
Cardiol. 2010;23(3):271-276.

70. Schechter MA, O'Brien PJ, Cox MW. Retrieval of iatrogenic intravascular foreign bodies. J Vasc Surg. 2013;57(1):276-281.

71. da Motta-Leal Filho JM, Carnevale FC, Nasser F, et al. Endovascular techniques and procedures, methods for removal of intravascular
foreign bodies. Rev Bras Cir Cardiovasc. 2010;25(2):202-208.

72. Fazeny-Dorner B, Wenzel C, Berzlanovich A, et al. Central venous catheter pinch-off and fracture: recognition, prevention and
management. Bone Marrow Transplant. 2003;31(10):927-930.

73. Hinke DH, Zandet-Stastny DA, Goodman LR, Quebbeman EJ, Krzywda EA, Andris DA. Pinch-off syndrome: A complication of implantable
subclavian venous access devices. Radiology. 1990;177:353-356.

74. Altken DR, Minton JP. The "Pinch-Off Sign": A warning of impending problems with permanent subclavian catheters. Am J Surg.
1984;148:633-636.

75. Thompson KR. Nonsurgical retrieval of devices and foreign bodies. Endovasc Today. 2010;July:29-32.

76. Egglin TKP, Dickey KW, Rosenblatt M, Pollak JS. Retrieval of intravascular foreign bodies: Experience in 32 cases. AJR. 1995;164:1259-1264.

77. Wolf F, Schernthaner RE, Dirisamer A, et al. Endovascular management of lost or misplaced intravascular objects: experiences of 12 years.
Cardiovasc Intervent Radiol. 2008;31(3):563-568.

78. Carroll MI, Ahanchi SS, Kim JH, Panneton JM. Endovascular foreign body retrieval. J Vasc Surg. 2013;57(2):459-463.

79. Torbicki A, Perrier A, Konstantinides S, et al. Guidelines on the diagnosis and management of acute pulmonary embolism: the Task Force
for the Diagnosis and Management of Acute Pulmonary Embolism of the European Society of Cardiology (ESC). Eur Heart J.
2008;29(18):2276-2315.

80. Rentzos A, Lundqvist C, Karlsson JE, Vilmarsson V, Schnabel K, Wikholm G. Mechanical embolectomy for acute ischemic stroke in the
anterior cerebral circulation: the Gothenburg experience during 2000-2011. AJINR Am J Neuroradiol. 2014;35(10):1936-1941.

81. Fanous AA, Siddiqui AH. Mechanical thrombectomy: Stent retrievers vs. aspiration catheters. Cor et Vasa. 2016;58(2):e193-e203.

Vygenerované elektronicky z L:/DOC/Forms FORM 7.345 Rev 003 ECN180641

STRANA 37 z 39

ELECTRONICALLY GENERATED FROM L:/DOC



NAZOV: Suhrn parametrov bezpeénosti a klinického vykonu (SSCP) ‘ SSCP 0902SK

AMERIT/ 3002

Endovaskularny sluc¢kovy systém EN Snare ‘ REVizIA 003

82. Fisher RG, Ferreyro R. Evaluation of current techniques for nonsurgical removal of intravascular iatrogenic foreign bodies. Am J Roentgenol.
1978;130:541-548.

83. Cowley CG, Badran S, Rocchini AP, Lloyd TR. Snare-assisted vascular access: A new technique. Cathet Cardiovasc Intervent. 1999;47:315-318.

84. Kaufman JA, Kinney TB, Streiff MB, et al. Guidelines for the use of retrievable and convertible vena cava filters: report from the Society of
Interventional Radiology multidisciplinary consensus conference. J Vasc Interv Radiol. 2006;17(3):449-459.

85. Sacks D, McClenny TE, Cardella JF, Lewis CA. Society of Interventional Radiology Clinical Practice Guidelines. Journal of Vascular and
Interventional Radiology. 2003;14(9):5199-5202.

86. American College of R. American College of Radiology Appropriateness Criteria for the Management of Venous Thromboembolism and
Inferior Vena Cava Filters. https://acsearch.acr.org/docs/69342/Narrative/. Published 2018. Accessed 6/27/2019, 2019.

87. National Kidney F. KDOQI clinical practice guideline for vascular access: 2018. https://www.kidney.org/sites/default/files/kdoqgi vasc-
access-review2019 v2.pdf. Published 2018. Accessed 6/20/2019, 2019.

Vygenerované elektronicky z L:/DOC/Forms FORM 7.345 Rev 003 ECN180641

STRANA 38 z 39

ELECTRONICALLY GENERATED FROM L:/DOC


https://acsearch.acr.org/docs/69342/Narrative/
https://www.kidney.org/sites/default/files/kdoqi_vasc-access-review2019_v2.pdf
https://www.kidney.org/sites/default/files/kdoqi_vasc-access-review2019_v2.pdf

10.0 Minulé revizie

VZ) #ERIT

NAZOV: Suhrn parametrov bezpeénosti a klinického vykonu (SSCP) ‘ SSCP 0902SK

Endovaskularny slu¢kovy systém EN Snare

‘ REVIZIA 003

= Datum vydania Revizia bola schvalena notifikovanou
izi Cislo ECN is zmen
Revizia SSCP (DD. MM. RRRR) Opis zmeny osobou
SSCP0902-001 ECN141747 N/A Pociatocné vydanie SSCP O Ano
Rev 001 Jazyk schvafovania: Angli¢tina
O Nie (platné iba pre triedu implantovatelnych
pomocok lla alebo niektorych llb pom6cok, ktoré
zatial nemaju SSCP vzor na schvalenie zo
strany NB)
SSCP0902-001 ECN151705 N/A e  Zahrnutie SRN pre vyrobcu a Ano
Rev 002 europskeho splnomocneného Jazyk schvalovania: Angli¢tina
zastupcu.
° Priradenie jediného &isla &asti O Nie (platné iba pre triedu implantovatelnych
slu¢kového systému EMPOWER. | Pomacok lla alebo niektorych llb pomdcok, ktoré
Vysvetlenie pouzivania u dospelej zatial nﬁgaju SSCP vzor na schvalenie zo
populacie a zahrnutie upozorneni, strany NB)
€o sa tyka pouzitia u pediatrickych
pacientov.
SSCP0902 ECN168370 29. 6. 2023 Cislo dokumentu bolo aktualizované O Ano
Rev 001 tak, aby bolo v sllade s usmernenim | Jazyk schvalovania: Angli¢tina
NB; pociato¢né vydanie SSCP
Nie
SSCP0902 ECN183950 25/04/2024 Tabulka minulych revizii Ano
Rev 002 aktualizovana tak, aby zahffiala Jazyk schvalovania: Angli¢tina
minulé revizie z SSCP0902-001,
ktora bola pociato¢nou verziou O Nie
dokumentu odoslaného do NB.
SSCP0902 ECN186192 16/09/2024 Priddvanie prekladov O Ano
Rev 003 Jazyk schvalovania: Angli¢tina
Nie

Vygenerované elektronicky z L:/DOC/Forms

FORM 7.345 Rev 003

ECN180641
STRANA 391z 39

ELECTRONICALLY GENERATED FROM L:/DOC



