
Elektronsko ustvarjeno iz L:/DOC/Forms FORM 7.345 Rev 003 ECN180641 

STRAN 1 od 39 

NASLOV: Povzetek o varnosti in klinični učinkovitosti (SSCP) SSCP 0902SL 

REVIZIJA 003 Endovaskularni zankasti sistem EN Snare 

Povzetek o varnosti in klinični učinkovitosti (SSCP) 
Ta povzetek o varnosti in klinični učinkovitosti (SSCP) je namenjen zagotavljanju javnega dostopa do posodobljenega povzetka glavnih vidikov varnosti 

in klinične učinkovitosti endovaskularnega sistema EN Snare in zankastega sistema EMPOWER s trojno zanko. Ti sistemi bodo v nadaljevanju 

poimenovani z izrazom sistem EN Snare. 

SSCP ne nadomešča navodil za uporabo kot glavnega dokumenta za zagotavljanje varne uporabe sistema EN Snare niti ni namenjen zagotavljanju 

diagnostičnih ali terapevtskih priporočil predvidenim uporabnikom ali pacientom. 

Naslednje informacije so namenjene uporabnikom/zdravstvenim delavcem. Dopolnilni SSCP z informacijami za paciente ni bil ustvarjen, kajti sistem 

EN Snare ni pripomoček za vsaditev, za katerega pacienti dobijo kartico o vsadku, niti ni ta pripomoček predviden za uporabo neposredno s strani 

pacientov.  

Angleško različico tega dokumenta SSCP (SSCP-0902) je potrdil priglašeni organ (št. 2797). 

1.0 Identifikacija pripomočka in splošne informacije  

1.1 Trgovsko(-a) ime(na) pripomočka  

Pripomoček(-ki) in številke modelov, ki jih obravnava ta SSCP, so prikazani v Preglednica 1. 

Preglednica 1. Pripomočki, vključeni v ta SSCP 

Ime in opis pripomočka Številke izdelkov 

Mini zankasta elektroda EN Snare 2–4 mm EN1003004/EU 

Mini zankasta elektroda EN Snare 4–8 mm EN1003008/EU 

Standardna zankasta elektroda EN Snare 6–10 mm EN2006010/EU 

Standardna zankasta elektroda EN Snare 9–15 mm EN2006015/EU 

Standardna zankasta elektroda EN Snare 12–20 mm EN2006020/EU 

Standardna zankasta elektroda EN Snare 18–30 mm EN2007030/EU 

Standardna zankasta elektroda EN Snare 27–45 mm EN2007045/EU 

Zankasti sistem EMPOWER s trojno zanko 8785/EU 
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1.2 Ime in naslov proizvajalca 

Ime in naslov proizvajalca sistema EN Snare sta navedena v Preglednica 2. 

Preglednica 2. Informacije o proizvajalcu 

Ime proizvajalca Naslov proizvajalca 

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

1.3 Enotna registrska številka proizvajalca (SRN) 

Enotna registrska številka (SRN) za proizvajalca je vključena v Preglednica 3. 

1.4 Osnovni UDI-DI  

Ključ za osnovni edinstveni identifikator pripomočka (UDI) je naveden v Preglednica 3.  

1.5 Opis nomenklature medicinskega pripomočka/besedilo  

Koda in deskriptorji za Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici (CND) za zadevni(-e) pripomoček(-ke) so navedeni v Preglednica 3. 

1.6 Razred pripomočka  

Razvrstitev pripomočkov v razred tveganja za EU za sistem EN Snare je prikazana v Preglednica 3. 

Preglednica 3. Informacije o identifikaciji pripomočka 

Ime in opis pripomočka 
Razred 

pripomočka za EU 
Številka 
izdelka 

Osnovni UDI-DI 
Enotna registrska 

številka (SRN) Koda CND Izrazi CND 

Mini zankasta elektroda 
EN Snare 2–4 mm III EN1003004/EU 088445048408DH US-MF-000001366 C019005 

VASKULARNI TUJKI, 
ODSTRANITVENI 
SISTEMI 

Mini zankasta elektroda  
EN Snare 4–8 mm III EN1003008/EU 088445048408DH US-MF-000001366 C019005 

VASKULARNI TUJKI, 
ODSTRANITVENI 
SISTEMI 
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Ime in opis pripomočka 
Razred 

pripomočka za EU 
Številka 
izdelka 

Osnovni UDI-DI 
Enotna registrska 

številka (SRN) Koda CND Izrazi CND 

Standardna zankasta 
elektroda EN Snare 6–10 mm III EN2006010/EU 088445048408DH US-MF-000001366 C019005 

VASKULARNI TUJKI, 
ODSTRANITVENI 
SISTEMI 

Standardna zankasta 
elektroda EN Snare 9–15 mm III EN2006015/EU 088445048408DH US-MF-000001366 C019005 

VASKULARNI TUJKI, 
ODSTRANITVENI 
SISTEMI 

Standardna zankasta 
elektroda EN Snare 12–
20 mm 

III EN2006020/EU 088445048408DH US-MF-000001366 C019005 
VASKULARNI TUJKI, 
ODSTRANITVENI 
SISTEMI 

Standardna zankasta 
elektroda EN Snare 18–
30 mm 

III EN2007030/EU 088445048408DH US-MF-000001366 C019005 
VASKULARNI TUJKI, 
ODSTRANITVENI 
SISTEMI 

Standardna zankasta 
elektroda EN Snare 27–
45 mm 

III EN2007045/EU 088445048408DH US-MF-000001366 C019005 
VASKULARNI TUJKI, 
ODSTRANITVENI 
SISTEMI 

Zankasti sistem EMPOWER 
s trojno zanko III 8785/EU 088445048408DH US-MF-000001366 C019005 

VASKULARNI TUJKI, 
ODSTRANITVENI 
SISTEMI 

1.7 Leto uvedbe na trg EU  

Leto, ko je sistem EN Snare prejel oznako CE in je bil prvič uveden na trg EU, je prikazano v Preglednica 4. 

1.8 Pooblaščeni predstavnik (če velja) 

Ime pooblaščenega(-ih) predstavnika(-ov) in, če velja, SRN pooblaščenega(-ih) predstavnika(-ov) je prikazano v Preglednica 4. 

1.9 Priglašeni organ 

Priglašeni organ, ki je vključen v ugotavljanje skladnosti sistema EN Snare v skladu z Dodatkom IX ali Dodatkom X MDR (Uredbe (EU) št. 2017/745) in 
odgovoren za potrjevanje SSCP, je naveden v Preglednica 4. Enotna identifikacijska številka priglašenega organa je prav tako navedena v Preglednica 4. 
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Preglednica 4. Informacije o pooblaščenem predstavniku in  priglašenem organu 

Ime pripomočka 
Leto uvedbe na  

trg EU 

Pooblaščeni predstavnik Priglašeni organ 

Ime SRN Ime ID-številka 

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

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

Standardna zankasta elektroda EN Snare 
6–10 mm 

2009 Merit Medical Ireland Ltd. IE-AR-000001011 BSI 2797 

Standardna zankasta elektroda EN Snare 
9–15 mm 

2009 Merit Medical Ireland Ltd. IE-AR-000001011 BSI 2797 

Standardna zankasta elektroda EN Snare 
12–20 mm 

2009 Merit Medical Ireland Ltd. IE-AR-000001011 BSI 2797 

Standardna zankasta elektroda EN Snare 
18–30 mm 

2009 Merit Medical Ireland Ltd. IE-AR-000001011 BSI 2797 

Standardna zankasta elektroda EN Snare 
27–45 mm 

2009 Merit Medical Ireland Ltd. IE-AR-000001011 BSI 2797 

Zankasti sistem EMPOWER s trojno zanko 2017 Merit Medical Ireland Ltd. IE-AR-000001011 BSI 2797 

2.0 Predvidena uporaba pripomočka  

2.1 Predvideni namen  

Sistem EN Snare® je predviden za uporabo v kardiovaskularnem sistemu za odstranjevanje ali premikanje tujkov. Postopki odstranjevanja in 

premikanja vključujejo snemanje fibrinskega uvajala vsajenega venskega katetra. 

2.2 Indikacije in ciljne populacije 

Sistem EN Snare je indiciran za paciente, pri katerih se zahteva odstranitev ali premik tujkov v kardiovaskularnem sistemu. Uporaba in izbira velikosti 

pripomočka temeljita na pacientovi vaskularni anatomiji in preferencah zdravnika. Sistem EN Snare se uporablja pri odraslih pacientih v skladu 

z ustrezno izbiro velikosti za žilo.  
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2.3 Kontraindikacije in/ali omejitve 

Kontraindikacije za sistem EN Snare so navedene spodaj. Omejitve glede uporabe in izbire velikosti sistema EN Snare določa pacientova vaskularna 

anatomija.  

• Ta pripomoček ni predviden za odstranitev tujkov, ujetih zaradi vraščanja tkiva. 
• Ta pripomoček se ne sme uporabljati za snemanje fibrinskega uvajala ob prisotnosti okvar septuma oziroma pri prehodnem ovalnem 

foramnu. 

• Ta pripomoček ni predviden za odstranitev vsajenih spodbujevalnih elektrod. 
• Ta pripomoček ni predviden za uporabo v nevrovaskularnem sistemu. 

3.0 Opis pripomočka 

3.1 Opis pripomočka  

Sistem EN Snare je zankasta elektroda s trojno zanko, sestavljena iz prepletene platine (Pt) in nitinola (NiTi) skupaj z žico in NiTi držalom. Ko je 
kombinirana z uvajalnim katetrom ali združljivim vodilnim katetrom, se lahko zankasta elektroda s trojno zanko uporabi za odstranjevanje in 

premikanje tujkov (vključno s tkivom/trombusom) v kardiovaskularnem sistemu. Ti postopki se običajno izvajajo pod fluoroskopskim vodenjem. 
Radioneprepustni označevalec na konici uvajalnega katetra olajša postavitev zankaste elektrode v bližini ciljnega tujka. Fleksibilnost nitinolnega 

materiala za zanko s spominsko shemo glede oblike omogoča, da se predhodno oblikovana konfiguracija zankaste elektrode izvleče v kateter za 

dovajanje in nato sprosti na želenem mestu ožilja, pri čemer se kar najbolj zmanjša verjetnost vaskularne poškodbe med premikanjem pripomočka 
(Slika 1). Zajemanje tujkov poteka tako, da se nitinolna(-e) zanka(-e) zankaste elektrode namesti okoli prostega konca ali roba predmeta, nato pa se 

povleče(jo) zanka(-e) zankaste elektrode navzdol okoli predmeta s potiskanjem vodilnega katetra, medtem ko se zankasta elektroda drži v položaju 
(Slika 2). Ko se kateter potiska prek zankaste elektrode, se predmet povleče v distalni del katetra oziroma proti njemu. Natezna jakost zanke/zank 

zadošča za odstranjevanje ali premikanje tujkov, ne da bi se poškodovala zankasta elektroda. Na voljo so različne velikosti zanke za prilagajanje 
različnim velikostim ciljne žile. Konfiguracije sistema EN Snare povzema Preglednica 5. 
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Slika 1. Sprostitev zankaste elektrode v žili 

 

Slika 2. Umik zankaste elektrode za zajemanje pripomočka 

 

Pripomočki in komponente sistema EN Snare so zapakirani kot sterilni pripomočki za enkratno uporabo. Kateter ter zankasti pripomoček, orodje za 
vstavljanje in torker so naloženi v polipropilenske spiralne dispenserje. Nato se komponente zatesnijo v 2 ločeni vrečki iz Tyveka/najlona. Obe vrečki 
se zapakirata z navodili za uporabo v škatlo. Merit za sistem EN Snare uporablja sterilizacijo z etilenoksidom (EtO).  
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Preglednica 5. Konfiguracije pripomočkov sistema EN Snare 

Kataloška 
številka 

Opis 
Premer zankaste 

elektrode 

Dolžina zankaste 
elektrode (cm) 

Premer kolapsirane 

zanke v palcih (mm) 

Velikost 

katetra 

Dolžina 
katetra 

EN1003004/EU Mini zankasta elektroda EN Snare 2–4 mm 2–4 mm 175 cm 0,028 palca (0,71 mm) 3,2 Fr 150 cm 

EN1003008/EU Mini zankasta elektroda EN Snare 4–8 mm 4–8 mm 175 cm 0,028 palca (0,71 mm) 3,2 Fr 150 cm 

EN2006010/EU 
Standardna zankasta elektroda EN Snare  

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

EN2006015/EU 
Standardna zankasta elektroda EN Snare  

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

EN2006020/EU 
Standardna zankasta elektroda EN Snare  

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

EN2007030/EU 
Standardna zankasta elektroda EN Snare  

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

EN2007045/EU 
Standardna zankasta elektroda EN Snare  

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

668785-300/EU 
Standardna zankasta elektroda EN Snare,  

Merit OEM 
9–15 mm 150 cm 0,055 palca (1,40 mm) 6 Fr 130 cm 

 

Ocenjevanje biološke združljivosti je bilo opravljeno za sistem EN Snare in preskušanje biološke združljivosti je bilo izvedeno v skladu s priporočili, 
določenimi v nizu standardov ISO 10993, Biological Evaluation of Medical Devices. Kategorizacijo stika s tkivom za sistem EN Snare povzema 

Preglednica 6. 

Preglednica 6. Kategorizacija stika s tkivom: sistem EN Snare 

Pripomoček Kategorizacija 

Zankasta elektroda Zunanja povezava 
Kri v obtoku 

Omejeno trajanje stika ( 24 ur) 

Kateter Zunanja povezava 
Kri v obtoku 

Omejeno trajanje stika ( 24 ur) 

Orodje za vstavljanje Ni stika s pacientovim tkivom 

Torker Ni stika s pacientovim tkivom 
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Splošne operativne korake v povezavi s proceduralno uporabo pripomočkov sistema EN Snare povzema Preglednica 7. 

Preglednica 7. Principi delovanja: sistem EN Snare 

Postopek Operativni koraki 

Priprava 

zankaste 

elektrode in 

dovajanje 

Izberite ustrezen razpon premera zankaste elektrode za mesto, na katerem je lociran tujek. Razpon premera zankaste elektrode se mora 

približno ujemati z velikostjo žile, v kateri se uporabi. 

Orodje za vstavljanje in torker odstranite s proksimalnega konca držala zankaste elektrode ter vstavljajte proksimalni konec zankaste 

elektrode v distalni konec (brez spojnice) zankastega katetra, dokler proksimalni konec držala zankaste elektrode ne izstopi iz spojnice in 

je mogoče zanko uvleči v distalni konec zankastega katetra. Potisnite sistem zankaste elektrode in zankastega katetra na želeno mesto. 

V primerih, kjer je zankasti kateter že pozicioniran znotraj ožilja, potiskajte orodje za vstavljanje proti distalnemu koncu zankaste elektrode, 

dokler ni(so) zanka(-e) zankaste elektrode zajeta(-e) znotraj cevke orodja za vstavljanje. Vstavljajte distalni konec orodja za vstavljanje 

v spojnico zankastega katetra, dokler ne začutite upora, nato pa ponovno namestite zankasto elektrodo v kateter. Orodje za vstavljanje 

lahko odstranite tako, da primete modri jeziček in ga odlepite z držala zankaste elektrode.  
Sprostitev 

zankaste 

elektrode 

Nežno potisnite naprej držalo zankaste elektrode, da se zanka(-e) zankaste elektrode popolnoma odpre(jo). Zankasta elektroda se nato 

bodisi uvede okoli proksimalnega konca tujka bodisi se vrne nazaj okoli distalnega konca tujka.  

Odstranjevanje 

predmeta 

S potiskanjem zankastega katetra se zapre(jo) zanka(-e) zankaste elektrode in zajame tujek. Če poskusite zapreti zanko tako, da 
povlečete zankasto elektrodo v zankasti kateter, se bo(do) zanka(-e) premaknila(-e) glede na tujek. Vzdržujte natezanje na zankastem 

katetru ter premaknite sklop zankaste elektrode in zankastega katetra skupaj proksimalno, tako da sta pozicionirana pri ali v vodilnem 

katetru ali uvajalu. Tujek se nato izvleče skozi ali skupaj z vodilnim katetrom ali uvajalom. Za umik velikih tujkov je lahko potrebna vstavitev 

večjih uvajal ali vodilnih katetrov oziroma rez na perifernem pristopnem mestu. 
Premikanje 

predmeta 

Vzdržujte natezanje na zankastem katetru, da pridržite tujek, ter premaknite zankasto elektrodo in zankasti kateter skupaj, da premaknete 

tujek v želeni položaj. 
Odstranjevanje 

fibrinskega 

uvajala 

S femoralnim venskim pristopom potisnite zankasto elektrodo v spodnjo votlo veno ali desni atrij. Potisnite vodilno žico velikosti 

0,035 palca skozi vsaditveni kateter in v spodnjo votlo veno ali desni atrij. Pozicionirajte zanko(-e) zankaste elektrode okoli vodilne žice 
in potisnite zankasto elektrodo prek distalnega konca katetra v položaj proksimalno na fibrinsko uvajalo. Zaprite zankasto elektrodo okoli 

katetra in še naprej aplicirajte rahlo natezanje, medtem ko nežno povlečete zankasto elektrodo navzdol proti distalnemu koncu katetra 

prek končnih vhodov. Ponavljajte, dokler ni fibrinsko uvajalo sproščeno s katetra. 

3.2 Prejšnja(-e) generacija(-e) ali različica(-e)  

Sistem EN Snare je družba Merit pridobila od družbe Medical Device Technologies (MD Tech) leta 2009. Po pridobitvi je družba Merit začela proizvajati 
“originalni” sistem EN Snare ter pridobila oznako CE oziroma 510(k) odobritev (K092343) v tretjem oziroma četrtem četrtletju leta 2009. Komponente 

fluoretilenpropilenskega (FEP) katetra in koaksialnega uvajala FEP originalnega sistema EN Snare so kupljene od dobavitelja. Leta 2015 je družba 
Merit prevzela proizvodnjo za celoten sistem EN Snare, naknadno pa je bila implementirana “modificirana” konfiguracija pripomočka. Modificirani 

E
L
E

C
T

R
O

N
IC

A
L
L
Y

 G
E

N
E

R
A

T
E

D
 F

R
O

M
 L

:/
D

O
C



 

 

Elektronsko ustvarjeno iz L:/DOC/Forms FORM 7.345 Rev 003 

 

ECN180641 

STRAN 9 od 39 

 

 

 NASLOV: Povzetek o varnosti in klinični učinkovitosti (SSCP) SSCP 0902SL 

REVIZIJA 003 Endovaskularni zankasti sistem EN Snare  

pripomoček vključuje kateter, sestavljen iz zunanjega dela iz polietrskega blok amida (PEBAX) in notranjega dela iz politetrafluoretilena (PTFE), vgrajen 

označevalni obroček in nadomestek uvajala z odlupljivim orodjem za vstavljanje. Glejte Preglednica 8. 

Preglednica 8. Pregled modifikacij sistema EN Snare 

Komponenta Sistem EN Snare (modificirani) Sistem EN Snare (originalni) Opombe 

Zankasta 

elektroda 

  

Zankasta elektroda nespremenjena 

Torker 

  

Torker nespremenjen 

Kateter 

 
Vgrajeni označevalni obroček 

 
Utopni označevalni obroček 

Označevalni obroček Pt/Ir je vgrajen v 
modificirani sistem EN Snare 

 
Spojnica z integralnim razbremenilnim 

mehanizmom 

 
Spojnica brez razbremenilnega mehanizma 

Zasnova spojnice je modificirana za 

vključitev integralnega razbremenilnega 

mehanizma v modificirani sistem EN Snare  

Materiali: 

Držalo: zunanji del PEBAX z notranjim delom 
PTFE  

Spojnica: PEBAX s polikarbonatnim priključkom 
Luer 

Materiali: 

Držalo: fluoriran etilenpropilen (FEP) 
Spojnica: polietilen visoke gostote (HDPE) 

Materiali PEBAX so izbrani za izboljšano 
učinkovitost in proizvodnjo katetra. Kateter 
originalnega sistema EN Snare je kupljen 

od dobavitelja. Kateter modificiranega 

sistema EN Snare proizvaja družba Merit 
Medical Systems. 
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Komponenta Sistem EN Snare (modificirani) Sistem EN Snare (originalni) Opombe 

Orodje za 

vstavljanje/ 

uvajalo 
 

Orodje za vstavljanje: odlupljiva konfiguracija 

 
Uvajalo: koaksialna konfiguracija 

Z odlupljivo zasnovo se odpravi potreba po 

umiku preko zankaste žice, kar je potrebno 
pri koaksialni zasnovi uvajala.  

Materiali: 

Cevka: polipropilen 

Spojnica: vijolični polipropilen 

Materiali: 

Cevka: fluoriran etilenpropilen (FEP) 

Spojnica: polietilen visoke gostote (HDPE) 

Polipropilenski materiali so izbrani za 

izboljšano učinkovitost in proizvodnjo. 
Uvajalo originalnega sistema EN Snare je 

kupljeno od dobavitelja. Orodje za 

vstavljanje modificiranega sistema EN 

Snare proizvaja družba Merit Medical 
Systems. 

Okrajšave: FEP = fluoriran etilenpropilen, HDPE = polietilen visoke gostote, PEBAX = polietrski blok amid, PTFE = politetrafluoretilen 

3.3 Dodatna oprema  

Dodatna oprema, ki se uporablja s sistemom EN Snare, so torker, uvajalo (originalni sistem EN Snare) in orodje za vstavljanje (modificirani sistem 

EN Snare). Dopolnilna dodatna oprema, povezana s konvencionalnim perkutanim vaskularnim dostopom, vključuje, a ni omejena na iglo za dostop, 

uvajalo, dilatator, vodilno žico in raztopino kontrastnega sredstva. 

Preglednica 9. Pripomočki dodatne opreme 

Generacija pripomočka Opis dodatne opreme 

Originalni in modificirani sistem 

EN Snare 

Torker: Torker z enostavnim oprijemom podpira naviranje zankaste elektrode 

 

Originalni sistem EN Snare Uvajalo: olajša vstavljanje zankaste elektrode v zankasti kateter.  

 

Modificirani sistem EN Snare Orodje za vstavljanje: olajša vstavljanje zankaste elektrode v zankasti kateter. Z 
odlupljivo zasnovo se odpravi potreba po umiku preko zankaste žice, kar je potrebno 
pri koaksialni zasnovi uvajala. 
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Generacija pripomočka Opis dodatne opreme 

 

3.4 Opis drugih pripomočkov pri kombinirani uporabi  

Poleg dodatne opreme, navedene zgoraj (Preglednica 9), se sistem EN Snare uporablja v kombinaciji s pripomočki, ki vključujejo, a niso omejeni na 
katetre in uvajala.  

4.0 Tveganja in opozorila  

4.1 Preostala tveganja in neželeni učinki  

Opis tveganj 

Proces družbe Merit za obvladovanje tveganja se izvaja v skladu z EN ISO 14971:2019. Postopki ocenjevanja tveganj se uporabljajo za analizo tveganj, 

povezanih z uporabo pripomočkov družbe Merit, vključno z morebitno napačno uporabo pripomočka. To zagotavlja, da se vsi predvidljivi morebitni 

načini okvare in povezana tveganja upoštevajo in obravnavajo pri zasnovi pripomočka in/ali sistemu kakovosti proizvodnje. Ta proces vključuje 
naslednje ključne vidike: 

• identificiranje morebitnih načinov okvare ter verjetnih vzrokov in učinkov; 

• ovrednotenje verjetnosti pojava, stopnje resnosti in relativne verjetnosti odkritja za vsako okvaro; 

• identificiranje kontrol in preventivnih ukrepov. 

V skladu s tem so bili implementirani in preverjeni vsi možni ukrepi za nadzor tveganj, sistem EN Snare pa izpolnjuje vse veljavne predpise in 

standarde. S procesom klinične ocene se informacije v zvezi z zadnjim stanjem tehničnega razvoja v kliničnem okolju in morebitni neželeni dogodki 
identificirajo na podlagi pregleda ustreznih kliničnih dokazov.  

Predvidene klinične koristi endovaskularnih zankastih elektrod vključujejo odstranitev ali premik tujkov v kardiovaskularnem sistemu ter 
preprečevanje obolevnosti in umrljivosti v povezavi z odprtimi kirurškimi posegi. 
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Pregledani so bili članki, objavljeni med 1. januarjem 2002 in 31. julijem 2020. Na podlagi literature so bile endovaskularne zankaste elektrode 

uspešno uporabljene pri odstranjevanju in prilagajanju položaja predmetov3,4 ter pri snemanju fibrinskega dela pri vsaditvenih dializnih katetrih.5 

Rezultati glede učinkovitosti, ki so jih zaznali Wolf in sodelavci (2008),6 prikazujejo stopnje primarne in sekundarne uspešnosti v zvezi 
z endovaskularnimi zankastimi elektrodami. Primarna uspešnost je povezana s popolno intervencijo s pomočjo zankaste elektrode, za sekundarno 
uspešnost pa je značilna uporaba adjuvantnih kirurških pristopov (npr. rez, klešče) za doseganje uspešne intervencije.6 Za namene klinične ocene se 
kumulativna uspešnost kvantificira za zadevne pripomočke in primerljive primerjalne zankaste elektrode. Kumulativna uspešnost, ki je proceduralna 

končna točka, je določena, kot sledi:  

• Kumulativna uspešnost: Kombinirana stopnja (1) popolne odstranitve/prilagoditve položaja tujkov/tkiva s pomočjo zankaste elektrode prek 

vaskularnega/perkutanega uvajala IN (2) odstranitve/prilagoditve položaja tujkov s pomočjo zankaste elektrode glede na prvotni položaj 
tujkov/tkiva s popolno ekstrakcijo, ki zahteva adjuvantni kirurški pristop. 

Stopnje primarne in sekundarne uspešnosti iz klinične literature so zelo visoke. Skupno sta stopnji primarne uspešnosti znašali 78,7 % za sistem 

EN Snare in 79,1 % za primerjalne zankaste elektrode (tj. v obliki gosjega vratu). Stopnji sekundarne uspešnosti sta bili višji in sta presegali 90 % tako 

za EN Snare kot za zankaste elektrode v obliki gosjega vratu. Možne zaplete/neželene dogodke v povezavi z zadevnim pripomočkom, kot so 
identificirani v navodilih za uporabo, povzema Preglednica 10. Poleg tega so resnejši in manjši neželeni dogodki, povezani z zankasto 
elektrodo/postopkom, ki so identificirani v literaturi, in ustrezne škode na podlagi ocene tveganj prikazani v Preglednica 11. 

Preglednica 10. Sistem EN Snare: Možni zapleti 

Možni zapleti 

1. Možni zapleti, povezani s pripomočki za odstranjevanje tujkov v arterijskem ožilju, vključujejo, a niso omejeni na: 
• embolizacija, 

• kap, 

• miokardni infarkt (odvisno od postavitve). 

2. Možni zapleti, povezani z zankastimi pripomočki za odstranitev v venskem ožilju, so med drugim tudi: 
• pljučna embolija. 

3. Drugi možni zapleti, povezani s pripomočki za odstranjevanje tujkov, vključujejo, a niso omejeni na: 
• perforacija žile, 
• ujetje pripomočka, 

• krvavitev, 

• poškodbo mehkega tkiva, 
• aritmijo, 

• vaskularno disekcijo. 
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Preglednica 11. Neželeni dogodki: podatki iz klinične literature 

Neželeni dogodki, povezani z zankasto elektrodo Kategorija škode 

Večji zapleti 

Pljučna embolija. 
Tujki, ožilje 

Embolizacija s tujki 

Hematom v predelu dimelj Krvavitev, poškodba mehkega tkiva 

Poškodba spodnje votle vene z ekstravazacijo Krvavitev, poškodba mehkega tkiva 

Manjši zapleti 
Občasna ektopija (aritmija) Kardialni dogodek 

Premik elektrode Zakasnitev posega 

Fragmentacija tujka Tujki, ožilje 

Zaplet na venskem pristopnem mestu Krvavitev, poškodba mehkega tkiva 

Sistem EN Snare je indiciran za odstranjevanje in premikanje tujkov, zato se uporablja kot perkutani pomožni dodatek za različne posege. Pri uporabi 
v skladu z navodili za uporabo so tveganja, povezana z uporabo zadevnih pripomočkov, nizka, nad njimi pa prevladajo klinične koristi, povezane 

z uporabo.  

Stopnja poročanih neželenih dogodkov (AE) pri posegih je bila nizka, kot je prikazano v Preglednica 12. V literaturi so poročali o 2 smrtih v povezavi 
z 1 primerom intrakranialne krvavitve 8 dni po posegu in 1 pojavom ventrikularne fibrilacije po aortni disekciji. V obeh primerih so bili identificirani 

neželeni dogodki posledica intervencijskega posega ali intravaskularnih tujkov in niso bili specifično povezani z uporabo zankastega pripomočka. 
Dodatni neželeni dogodki (AE), vključno s tamponado srca, oteženim potiskanjem uvajala, hematoperikardijem, bolečino med odstranjevanjem, 

respiratornimi zapleti, neodstranjenim tujkom, dehiscenco sternalne rane in bolečino na mestu rane, so bili vsi nepovezani z uporabo zankaste 
elektrode. Skupne stopnje neželenih dogodkov, povezanih s posegom z zankasto elektrodo, v povezavi z različnimi kategorijami klinične aplikacije za 

sistem EN Snare so prikazani v Preglednica 13. Od neželenih dogodkov, povezanih s posegom z zankasto elektrodo, je bilo 6 večjih (0,6 %) in 

21 manjših (2,1 %) dogodkov za sistem EN Snare. Nobeni neželeni dogodki (AE) niso bili povezani z okvaro v povezavi z zankasto elektrodo. Na podlagi 

podatkov iz klinične literature sistem EN Snare izkazuje sprejemljivi varnost in učinkovitost pri pacientih, ki potrebujejo odstranitev/premik 

intravaskularnih tujkov (vključno s fibroznim tkivom/trombusom). Nobenih poročil ni bilo o neželeni poškodbi centralnega venskega katetra (CVC) 

kot posledici postopkov snemanja fibrinskega dela s katetra s pomočjo zankaste elektrode. 
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Preglednica 12. Neželeni dogodki, o katerih so poročali v literaturi 

Neželeni dogodek Sistem EN Snare Zankaste elektrode 

Večji zapleti 
Embolizacija s tujki c 4/1001 (0,4) c - 

Pljučna embolija c 2/1001 (0,2) c - 

Neodstranjen tujek b 2/1001 (0,2) b - 

Aortna disekcija a,b 1/1001 (0,1) a,b - 

Tamponada srca b  1/1001 (0,1) b - 

Hematom v predelu dimelj 1/1001 (0,1) - 

Intrakranialna krvavitev a,b 1/1001 (0,1) a,b - 

Respiratorni zapleti b - 1/48 (2,1) b 

Poškodba žile z ekstravazacijo 1/1001 (0,1) - 

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

V povezavi z zankasto elektrodo 0/1001 (0,0) 0/48 (0,0) 

V povezavi s posegom z zankasto elektrodo 6/1001 (0,6) 0/48 (0,0) 

Manjši zapleti 
Zaplet na venskem pristopnem mestu 15/1001 (1,5) - 

Fragmentacija tujka 4/1001 (0,4) - 

Perforacija votle vene (asimptomatska) b 1/1001 (0,1) b - 

Oteženo potiskanje uvajala b 1/1001 (0,1) b - 

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

Občasna ektopija  1/1001 (0,1) - 

Premik elektrode 1/1001 (0,1) - 

Bolečina med odstranjevanjem b 1/1001 (0,1) b - 

Dehiscenca sternalne rane b 1/1001 (0,1) b - 

Bolečina na mestu rane b 1/1001 (0,1) b - 

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

V povezavi z zankasto elektrodo 0/1001 (0,0) 0/48 (0) 

V povezavi s posegom z zankasto elektrodo 21/1001 (2,1) 0/48 (0) 

Okrajšave: n = neželeni dogodki, N = pacienti 
a Posledica je smrt pacienta, b Ni v povezavi z zankasto elektrodo/postopkom, c Ni v povezavi z zankasto elektrodo/postopkom pri 1 od identificiranih 

primerov 
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Preglednica 13. Stopnje neželenih dogodkov, povezanih s posegom z zankasto elektrodo, po kategoriji klinične aplikacije 

Klinična aplikacija  
Neželeni dogodki (AE) za sistem EN Snare, 
n/N (%) 

Neželeni dogodki (AE) za zankaste elektrode, 
n/N (%) 

Večji Manjši Večji Manjši 
ODSTRANJEVANJE 6/980 (0,6) 20/980 (2,0) 0/48 (0) 0/48 (0) 

Odstranjevanje: periferno 5/924 (0,5) 19/924 (2,1) 0/34 (0) 0/34 (0) 

Odstranjevanje pripomočka za 
kardialno zaporo 

0/5 (0)1–4 0/5 (0)1–4 0/1 (0)4 0/1 (0)4 

Odstranjevanje centralnega venskega 
katetra 

0/3 (0)5–7 0/3 (0)5–7 0/2 (0)6,7 0/2 (0)6,7 

Snemanje fibrinskega uvajala 
s centralnega venskega katetra 

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

Odstranjevanje filtrov spodnje votle 
vene (IVCF) 

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

Odstranjevanje stenta 0/2 (0)18,19 0/2 (0)18,19 - - 

Pridobitev/odstranjevanje 
tkiva/trombusa 

0/1 (0)20 
0/1 (0)20 

- - 

Drugo kardiovaskularno odstranjevanje 0/3 (0)21–23 0/3 (0)21–23 0/1 (0)22 0/1 (0)22 

Odstranjevanje: kardialno 1/56 (1,8) 1/56 (1,8) 0/14 (0) 0/14 (0) 

Odstranjevanje pripomočka za 
kardialno zaporo 

0/1 (0)24 0/1 (0)24 - - 

Odstranjevanje centralnega venskega 
katetra 

0/33 (0)25–32 0/33 (0)25–32 0/5 (0)29–32 0/5 (0)29–32 

Odstranjevanje filtrov spodnje votle 
vene (IVCF) 

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

Odstranjevanje stenta 0/2 (0)36,37 0/2 (0)36,37 0/1 (0)36 0/1 (0)36 

Pridobitev/odstranjevanje 
tkiva/trombusa 

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

Drugo kardiovaskularno odstranjevanje 0/13 (0)40–50 0/13 (0)40–50 0/4 (0)45,46,49 0/4 (0)45,46,49 

PREMIKANJE 0/21 (0) 1/21 (4,8) - - 

Premikanje: periferno 0/5 (0) 0/5 (0) - - 

Namestitev pripomočka za zaporo 0/1 (0)51 0/1 (0)51 - - 

Premeščanje centralnega venskega 
katetra 

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

Drugo kardiovaskularno premikanje 0/3 (0)53–55 0/3 (0)53–55 - - 

Premikanje: kardialno  0/16 (0) 1/16 (6,3) - - 

Namestitev pripomočka za zaporo 0/2 (0)56,57 0/2 (0)56,57   

E
L
E

C
T

R
O

N
IC

A
L
L
Y

 G
E

N
E

R
A

T
E

D
 F

R
O

M
 L

:/
D

O
C



 

 

Elektronsko ustvarjeno iz L:/DOC/Forms FORM 7.345 Rev 003 

 

ECN180641 

STRAN 16 od 39 

 

 

 NASLOV: Povzetek o varnosti in klinični učinkovitosti (SSCP) SSCP 0902SL 

REVIZIJA 003 Endovaskularni zankasti sistem EN Snare  

Klinična aplikacija  
Neželeni dogodki (AE) za sistem EN Snare, 
n/N (%) 

Neželeni dogodki (AE) za zankaste elektrode, 
n/N (%) 

Večji Manjši Večji Manjši 
Drugo kardiovaskularno premikanje 0/14 (0)58–60 1/14 (7,1)58–60 - - 

SKUPAJ 6/1001 (0,6) 21/1001 (2,1) 0/48 (0) 0/48 (0) 

Okrajšave: AE = neželeni dogodek, n = neželeni dogodki, N = posegi 

4.2 Opozorila in previdnostni ukrepi 

Označena opozorila in previdnostne ukrepe za sistem EN Snare povzema Preglednica 14. 

Preglednica 14. Opozorila in previdnostni ukrepi 

Kategorija Izjave označevanja 

Opozorila • Čezmerna sila, ki se uporabi za odstranitev ujetih tujkov, lahko povzroči okvaro pripomočka. 
• Vlečne sile, aplicirane na katetre med snemanjem fibrinskega uvajala, lahko poškodujejo, raztegnejo ali prelomijo vsaditvene katetre s 

premerom 6 Fr ali manj. Ne uporabite čezmerne vlečne sile pri poskusu snemanja fibrinskega uvajala s katetrov s premerom 6 Fr ali manj. 

• Pri premikanju katetra skozi uvajalo ali pri premikanju zankastega pripomočka ne uporabljajte čezmerne sile. Čezmerna sila lahko povzroči 
okvaro pripomočka. 

• Ta pripomoček je steriliziran z etilenoksidom in se šteje za sterilnega, če embalaža ni odprta ali poškodovana. Namenjen je za uporabo 
le pri enem pacientu. Pripomočka ne poskušajte čistiti ali ponovno sterilizirati. Po uporabi ta pripomoček predstavlja potencialno biološko 
nevarnost. Ravnajte tako, da preprečite nenamerno kontaminacijo. Pripomočka ne uporabite, če je ta poškodovan ali če je embalaža 
odprta ali poškodovana. 

• Za uporabo pri samo enem pacientu. Pripomočka ni dovoljeno uporabiti večkrat, ponovno obdelati ali ponovno sterilizirati. Ponovna 
uporaba, ponovna obdelava ali ponovna sterilizacija lahko okrnijo strukturno celovitost pripomočka in/ali povzročijo okvaro pripomočka, 
kar lahko povzroči poškodbo, bolezen ali smrt pacienta. Ponovna uporaba, ponovna obdelava ali ponovna sterilizacija lahko predstavlja 
tudi tveganje za kontaminacijo pripomočka in/ali povzroči okužbo ali prenos okužbe pacienta, med drugim prenos nalezljivih bo lezni 
z enega pacienta na drugega. Kontaminacija pripomočka lahko povzroči poškodbo, bolezen ali smrt pacienta. 

• Nitinol je nikelj-titanova zlitina. Pri tistih pacientih, ki so občutljivi na nikelj, lahko pride do morebitne reakcije. 
• Po uporabi pripomoček odstranite skladno s standardnimi protokoli za odlaganje biološko nevarnih odpadkov.  
• Ni zadostnih podatkov o varnosti in učinkovitosti, ki bi podpirali uporabo pripomočka pri pediatričnih populacijah. 
• V EU je treba o vseh resnih zapletih v povezavi s pripomočkom poročati proizvajalcu in pristojnemu organu v zadevni državi članici. 

Previdnostni 

ukrepi 

Pri uporabi tega pripomočka za odstranjevanje velikega fibrinskega uvajala je potrebna previdnost, da se čim bolj zmanjša tveganje pljučne 
embolije. 
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4.3 Drugi relevantni varnostni vidiki 

Za sistem EN Snare ni bilo nobenih varnostnih korektivnih ukrepov ali terenskih obvestil. 

5.0 Povzetek klinične ocene in kliničnega spremljanja po dajanju na trg (PMCF) 

5.1 Povzetek kliničnih podatkov za enakovredni pripomoček  

Skladnost sistema EN Snare je bila ugotovljena s prikazom enakovrednosti, kot sledi: 

• Modificirani sistem EN Snare (zadevni pripomoček) in uveljavljeni originalni sistem EN Snare (enakovredni komparator) 

• Kakršne koli identificirane razlike glede kliničnih, tehničnih in bioloških značilnosti so bile analizirane, nobena od teh pa ni izrazito vplivala na 

klinično varnost ali učinkovitost. V skladu z MEDDEV 2.7/1, Rev 4, je bila klinična, tehnična in biološka enakovrednost zgoraj navedenega 
zadevnega pripomočka in enakovrednega primerjalnega pripomočka ugotovljena s to analizo. 

Klinični podatki za sistem EN Snare, kot so prikazani v Preglednica 15 in Preglednica 16 (razdelek 5.3), se nanašajo na konfiguracije tako originalnega 
kot modificiranega pripomočka. 

5.2 Povzetek kliničnih raziskav zadevnega pripomočka  

Ne pride v poštev, saj klinična ocena temelji na objavljeni literaturi. Pred pridobitvijo oznake CE ni bilo nobenih kliničnih raziskav za sistem EN Snare.  

5.3 Povzetek kliničnih podatkov iz drugih virov 

Pripomočki sistema EN Snare so bili učinkovito uporabljeni za odstranjevanje in premikanje tujkov (vključno s tkivom/trombusom) 

v kardiovaskularnem sistemu. Klinični podatki, ki podpirajo varnost in učinkovitost sistema EN Snare, izhajajo iz naslednjih virov:  

• Študija kliničnega spremljanja po dajanju na trg (PMCF), implementirana leta 2020  

• Izčrpen pregled literature z uporabo podatkovnih zbirk Embase®, MEDLINE in PubMed za obdobje od 1. januarja 2002 do 31. julija 2020 

Strategije preučevanja literature so bile oblikovane za identificiranje člankov, relevantnih za pripomočke sistema EN Snare. Identificirane in 

povzete so bile tako ugodne kot neugodne reference.  
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Kot je dokumentirano v poročilu PMCF (PMCFER-QRMT0046-001), so prejeli ankete za zdravnike, ki so zajemale 42 primerov pacientov s sistemom 

EN Snare. Informacije o primerih povzemata Preglednica 15 in Slika 3. Od dokumentiranih primerov klinične uporabe jih je bilo 47,6 % (20/42) 

povezanih z odstranjevanjem tujkov, pri 52,4 % (22/42) pa so poročali o  premikanju tujkov. O snemanju fibrinskega uvajala s katetra so poročali v 
55,0 % (11/20) primerov odstranjevanja. Tehnična uspešnost je bila izkazana v 100 % poročanih primerov, zdravniki anketiranci pa niso identificirali 
nobenih neželenih dogodkov (AE).  

Preglednica 15. Povzetek o primerih uporabe za EN Snare: podatki PMCF 

Klinična aplikacija Posegi Velikost zankaste elektrode 
Primarna 
uspešnost  
n/N (%) 

Sekundarna 
uspešnost 
n/N (%) 

Kumulativna 
uspešnost 
n/N (%) 

Neželeni 
dogodki 
n/N (%) 

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

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

Snemanje fibrinskega dela s 
katetra 

11 18–30 mm (11) 11/11 (100) 0/11 (0) 11/11 (100) 0/11 (0) 

Odstranjevanje filtrov spodnje 
votle vene (IVCF) 

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

Odstranjevanje – nedoločeno 4 4–8 mm (1), 6–10 mm (3) 4/4 (100) 0/4 (0) 4/4 (100) 0/4 (0) 

Premikanje 22 4–8 mm (21) 22/22 (100) 0/22 (0) 22/22 (100) 0/22 (0) 

Premikanje – nedoločeno 20 4–8 mm (20) 20/20 (100) 0/20 (0) 20/20 (100) 0/20 (0) 

Zajem vodilne žice – 
brahiofemoralna žica 

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

Namestitev aortnega stenta iz 
tkanine 

1 4–8 mm (1) 1/1 (100) 0/1 (0) 1/1 (100) 0/1 (0) 

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

42/42 (100) 0/42 (0) 42/42 (100) 0/42 (0) 
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Slika 3. Porazdelitev po velikosti za EN Snare: podatki PMCF 

 

V Preglednica 16 je prikazan povzetek podatkov o učinkovitosti sistema EN Snare, ki izhaja iz podatkov klinične literature o varnosti in učinkovitosti 

ter podatkov PMCF. Ti podatki se primerjajo s podatki iz literature o učinkovitosti primerjalne zankaste elektrode. Kot kažejo podatki, so stopnje 
uspešnosti za sistem EN Snare skladne s tistimi, o katerih so poročali za konkurenčne zankaste pripomočke. Predstavljeni podatki se nanašajo le na 
uporabo pripomočkov v skladu z navodili za uporabo sistema EN Snare. Neindicirane uporabe sistema EN Snare in primerjalnih pripomočkov so bile 
izvzete iz podatkov povzetka v Preglednica 16.  

Stopnje uspešnosti za sistem EN Snare in primerjalne zankaste elektrode so visoke in presegajo 80 % v vseh primerih, razen pri kardialnem 

odstranjevanju za primerjalne pripomočke. Za skupne aplikacije glede odstranjevanja (periferno in kardialno) je stopnja kumulativne uspešnosti za 
primerjalne zankaste elektrode višja kot pri zadevnem pripomočku (P = 0,034), a ocenjena razlika je le 4,1 %. Pri stopnjah uspešnosti za postopke 
premikanja zankaste elektrode ni nobene statistično značilne razlike (P = 0,456). Stopnja skupne uspešnosti za primerjalne zankaste elektrode 
(89,7 %) je bila statistično značilno višja od ustrezne stopnje za sistem EN Snare (85,5 %) (P = 0,029). Čeprav v skladu z drugimi primerjavami, je bila 
ocenjena razlika manjša od 10 %. Sklepna ugotovitev je, da zadevni pripomoček izpolnjuje določena merila sprejemljivosti za učinkovitost.  
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Preglednica 16. Primerjalna stopnja kumulativne uspešnosti 

Klinična aplikacija 

Stopnja kumulativne uspešnosti, n/N (%) 
Ocenjena razlika 

[95-odstotni IZ] 

P-vrednost 

p1–p2  0 

Post hoc analiza 

0,80
61 

P-vrednost 

p1–p2 > 0,  

p1–p2 < 0 sistem EN Snare 
Primerjalne zankaste 

elektrode 

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

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

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

Nedoločeno§ 20/20 (100)§ - - - - - 

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

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

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

Nedoločeno§ 22/22 (100)§ - - - - - 

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

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

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

Okrajšave: CI = interval zaupanja 
† Nezadostni klinični podatki (0,80 > 10 %), ‡ Statistično značilno, § Podatki PMCF niso podani ločeno kot periferno in kardialno  

Podatke glede varnosti za sistem EN Snare in primerjalne zankaste elektrode povzema Preglednica 17. Ti podatki izhajajo iz podatkov iz klinične 
literature o varnosti in učinkovitosti ter podatkov o kliničnem spremljanju po dajanju na trg (PMCF). Ti podatki se primerjajo s podatki iz literature 

o varnosti za primerjalne zankaste elektrode. V vseh primerih so bile neindicirane uporabe zadevnih in primerjalnih pripomočkov izvzete iz podatkov 
povzetka v Preglednica 17. 

Sistem EN Snare izkazuje zelo nizke stopnje večjih in manjših neželenih dogodkov (AE), te stopnje pa imajo ugodne primerljive vrednosti glede na 

stopnje, o katerih so v literaturi poročali za druge primerjalne zankaste elektrode. Skupni stopnji večjih neželenih dogodkov (AE) za sistem EN Snare 
oziroma primerjalne zankaste elektrode sta 0,6 % oziroma 0,2 %. Skupna stopnja manjših neželenih dogodkov (AE) za sistem EN Snare je 2,0 %, pri 

čemer je stopnja manjših neželenih dogodkov (AE) za primerjalne zankaste elektrode 1,6 %. Med skupno stopnjo večjih neželenih dogodkov (AE) 
(P = 0,441) ali stopnjo manjših neželenih dogodkov (AE) (P = 0,691) za sistem EN Snare in primerjalne zankaste elektrode ni nobenih statistično 
značilnih razlik. Na podlagi post hoc analize obstaja dovolj kliničnih dokazov za zanesljive statistične sklepe v zvezi s skupnima stopnjama večjih in 
manjših neželenih dogodkov (AE) (tj. 0,80  10 %). V obeh primerih zadevni pripomoček izpolnjuje določena merila sprejemljivosti za varnost.  
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Preglednica 17. Neželeni dogodki, povezani z zankasto elektrodo: sistem EN Snare 

Klinična aplikacija 
Stopnja neželenih dogodkov, n/N (%) Ocenjena razlika  

[95-odstotni IZ] 

P-vrednost 

p1–p2  0 

Post hoc analiza 

0,80
61 sistem EN Snare Zankaste elektrode 

Večji neželeni dogodki 
ODSTRANJEVANJE 6/1000 (0,6) 1/457 (0,2) 0,4 % [−0,3 %, 1,0 %] P = 0,445 0,9 % 

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

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

Nedoločeno§ 0/20 (0)§     

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

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

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

Nedoločeno§ 0/22 (0)§     

Skupaj periferno 5/929 (0,5)§ 1/462 (0,2) 0,3 % [−0,3 %, 1,0 %] P = 0,670 0,9 % 

Skupaj kardialno 1/72 (1,4)§ 0/31 (0) 1,4 % [−1,3 %, 4,1 %] P = 1,000 3,9 % 

SKUPAJ VEČJI 6/1043 (0,6) 1/493 (0,2) 0,4 % [−0,2 %, 1,0 %] P = 0,441 0,9 % 

Manjši neželeni dogodki 
ODSTRANJEVANJE 20/1000 (2,0) 6/457 (1,3) 0,7 % [−0,6 %, 2,0 %] P = 0,403 1,9 % 

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

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

Nedoločeno§ 0/20 (0)§     

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

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

Kardialno 1/16 (6,3) 1/17 (5,9) 0,4 % [−15,9 %, 16,7 %] P = 1,000 27,0 %† 

Nedoločeno§ 0/22 (0)§     

Skupaj periferno§ 19/929 (2,0)§ 7/462 (1,5) 0,5 % [−0,9 %, 2,0 %] P = 0,675 2,4 % 

Skupaj kardialno§ 2/72 (2,8)§ 1/31 (3,2) −0,4 % [−7,7 %, 6,8 %] P = 1,000 10,4 %† 

SKUPAJ MANJŠI 21/1043 (2,0) 8/493 (1,6) 0,4 % [−1,0 %, 1,8 %] P = 0,691 2,0 % 

† Nezadostni klinični podatki (0,80 > 10 %), § Podatki PMCF niso podani ločeno kot periferno in kardialno  
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5.4 Skupni povzetek glede klinične učinkovitosti in varnosti  

Sistem EN Snare je komercialno na voljo od leta 2009 in je indiciran za perkutano odstranjevanje in premikanje vaskularnih tujkov (vključno 
s tkivom/trombusom). Postopki odstranjevanja in premikanja vključujejo snemanje fibrinskega uvajala vsajenega venskega katetra. Vse 
perkutane/endovaskularne zankaste elektrode so povezane s tveganjem za zaplete in/ali okvaro, tveganja za posameznika pa določa nepredvidljiva 
kombinacija pacienta, primarnega kirurškega/intervencijskega posega in interakcij v povezavi s pripomočkom. Tehnologija, povezana s sistemom 
EN Snare, je dobro uveljavljena, za sistem EN Snare pa so bile ugotovljene visoke stopnje kumulativne uspešnosti pri odstranjevanju in nizke stopnje 

neželenih dogodkov/zapletov. Noben zaplet ni bil nepričakovan za endovaskularne zankaste elektrode, vsi identificirani neželeni dogodki pa so 

obravnavani v navodilih za uporabo izdelka. Poleg tega obstaja velika verjetnost za dolgoročne zaplete v povezavi z neobravnavanimi 

intravaskularnimi tujki. Na podlagi preverjanja zasnove oziroma potrjevanja, rezultatov v literaturi glede varnosti in učinkovitosti ter podatkov 

nadzora po dajanju na trg ni nobenih znanih negotovosti v zvezi z varnostjo in učinkovitostjo sistema EN Snare in ni nobenih identificiranih neželenih 
stranskih učinkov v povezavi z njegovo uporabo. Zato so tveganja, povezana z uporabo sistema EN Snare, nizka, nad njimi pa prevladujejo klinične 
koristi, ko se sistem uporablja v skladu z navodili za uporabo. Oceno tveganja/koristi za sistem EN Snare povzema Preglednica 18.  

Preglednica 18. Povzetek ocene koristi/tveganja62,63 

Dejavnik Opombe Ocena 

Negotovost   

Kakovost zasnove študije • Kako primerni so bili podatki? Sistem EN Snare: 61 člankov  

Kakovost izvajanja študije • Kako je bil preskus zasnovan, izveden in analiziran? Podatki so primarno zajemali poročila primerov in nize primerov. 

• Ali obstajajo manjkajoči podatki? Ne 

Primernost analize rezultatov študije • Ali so rezultati študije ponovljivi? N/A – poročila primerov in nizi primerov 

• Ali je ta študija prva te vrste? Ne 

• Ali obstajajo druge študije, v katerih so bili doseženi 
podobni rezultati? 

Da 

Generalizacija rezultatov • Ali je mogoče rezultate študije uporabiti za populacijo na 
splošno ali so bolj primerni za posamezne, posebne 
skupine? 

Da 

Karakterizacija bolezni/stanja • Kako bolezen/stanje vpliva na paciente, ki jo/ga imajo? Povečano tveganje smrti/resnih zapletov 

• Ali je mogoče stanje zdraviti? Da 

• Kako stanje napreduje? Incidenca smrti/resnih zapletov v primerih neobravnavanih tujkov znaša 
60–71 %.64 Pri stabilnih pacientih z neodstranjenimi kardiopulmonalnimi 

tujki jih je 81 % ostalo asimptomatskih na 845. dan povprečnega 
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Dejavnik Opombe Ocena 

spremljanja.65 Pojav fibrinskega uvajala okoli intravenskega segmenta 

katetrov za dolgoročen dostop za hemodializo je eden od najpogostejših 
vzrokov za okvaro katetra.66,67 Poročali so, da se trombotična zamašitev 
katetrov CVC, ki je posledica tvorbe fibrina, pojavi s stopnjo od 3 % do 

79 %.68 

Pacientovo toleriranje tveganja in 

pričakovane koristi: 
• Ali je sponzor predstavil podatke glede tega, kako pacienti 

tolerirajo tveganja zaradi pripomočka? 

N/A 

• Ali je mogoče identificirati in določiti tveganja? Da; glejte razdelek 6.0 

Resnost bolezni • Ali je bolezen tako resna, da bodo pacienti tolerirali večje 
tveganje za manjšo korist? 

Incidenca smrti/resnih zapletov v nezdravljenih primerih znaša 60–71 %.64 

Pri stabilnih asimptomatskih pacientih je konzervativna terapija izvedljiva.65 

Poročali so, da se trombotična zamašitev katetrov CVC, ki je posledica 
tvorbe fibrina, pojavi s stopnjo od 3 % do 79 %.68 

Kroničnost bolezni • Ali je bolezen/stanje kronično? Le v primeru, da se ne zdravi. 

• Kako dolgo živijo pacienti s to boleznijo oziroma s tem 
stanjem? 

Incidenca smrti/resnih zapletov v nezdravljenih primerih je 60–71-

odstotna64 

• Če je kronična, ali je mogoče bolezen enostavno 
obvladovati z manj invazivnimi oziroma težkimi terapijami? 

Pri asimptomatskih pacientih je lahko previdno čakanje ustrezna 
strategija65  

Ocena, osredotočena na paciente • Kako pacienti vrednotijo to zdravljenje? Visoko – uspešna odstranitev preprečuje obolevnost in umrljivost v 

povezavi z alternativno, bolj invazivno kirurško odstranitvijo ali 
neodstranjenim tujkom pri simptomatskih pacientih. 

• Ali so pacienti pripravljeni sprejeti tveganje tega zdravljenja 

za doseganje koristi? 

Da 

• Ali zdravljenje izboljša skupno kakovost življenja? Da 

• Koliko so pacienti sposobni razumeti koristi in tveganja 

zdravljenja? 

V primerih načrtovane intervencije za nestabilne tujke pacienti razumejo, 
da koristi intervencije močno prevladajo nad tveganji.64  

Ne pride v poštev v primerih nenačrtovane intervencije med posegom. 

Razpoložljivost alternativnih oblik 
zdravljenja ali diagnostike 

• Katere druge terapije so na voljo za to stanje? Konzervativna terapija/spremljanje, vrečke za kamne, intravaskularne 
klešče, biopsijske klešče, kirurška odstranitev 

• Kako učinkovite so alternativne oblike zdravljenja? Konzervativno zdravljenje je izvedljivo pri stabilnih asimptomatskih 

pacientih; 81 % pacientov ostane asimptomatskih na 845. dan 

povprečnega spremljanja.65 Poročali so o uporabi drugih načinov 
zdravljenja, kot so vrečke za kamne, intravaskularne klešče in klešče za 
biopsijo, a vodenje je lahko oteženo;64 obstaja povečano tveganje 
poškodbe ali perforacije žile;64 s tem so povezane omejitve glede 

velikosti.69 Kirurška odstranitev je običajno rezervirana za primere, kjer 
perkutani pristopi niso bili uspešni.70 
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Dejavnik Opombe Ocena 

• Kako se njihova učinkovitost razlikuje po subpopulacijah? N/A 

• Kako dobro tolerirane so alternativne terapije? Vrečke za kamne so učinkovite za odstranitev tujkov, a je njihovo vodenje 
lahko oteženo64  

Intravaskularne klešče so povezane s povečanim tveganjem vaskularne 
poškodbe/perforacije v primerjavi z zankastimi elektrodami64 

• Kako se njihova toleranca razlikuje po subpopulacijah? N/A 

• Katera tveganja so povezana s katero koli razpoložljivo 
obliko alternativnega zdravljenja? 

Incidenca smrti/resnih zapletov v nezdravljenih primerih je 60–71-

odstotna64 

Vrečke za kamne so učinkovite za odstranitev tujkov, a je njihovo vodenje 
lahko oteženo64  

Intravaskularne klešče so povezane s povečanim tveganjem vaskularne 
poškodbe/perforacije v primerjavi z zankastimi elektrodami64 

Zmanjšanje tveganj • Ali lahko identificirate načine zmanjšanja tveganj (kot so 
označevanje izdelkov, oblikovanje izobraževalnih 
programov, zagotavljanje dopolnilne terapije itd.)? 

Dobro uveljavljena tehnologija, ki je kompatibilna s standardnimi 

intervencijskimi tehnikami; identificirano ni nobeno dodatno označevanje 
ali usposabljanje zdravnikov za dodatno zmanjšanje tveganj. 

• Katera vrsta intervencije se priporoča? N/A 

Podatki po dajanju izdelka na trg • Ali na trgu obstajajo še drugi pripomočki s podobnimi 
indikacijami? Ali so verjetnost učinkovitosti in stopnje 
škodljivih dogodkov pri teh pripomočkih podobne 
vrednostim, ki se pričakujejo za pripomoček, ki je 
v postopku pregledovanja? 

Da; glejte razdelek 6.0 

• Ali so na voljo podatki po dajanju izdelka na trg, ki 

spreminjajo ovrednotenje tveganj/koristi glede na to, kar je 

bilo na voljo ob ovrednotenju prejšnjih pripomočkov? 

Ne 

• Ali obstaja razlog za razmislek glede nadaljnjega 

ovrednotenja katerega koli od naslednjih elementov po 

dajanju izdelka na trg, in sicer zaradi ovrednotenja 

tveganj/koristi, kot je bilo opisano zgoraj? 

o Učinkovitost pripomočka na daljši rok. 
o Učinkovitost programov usposabljanja ali preferenc 

izvajalca zdravstvenih storitev pri uporabi 

pripomočka. 
o Podskupine (npr. pediatrična populacija, ženske). 
o Redki neželeni dogodki. 

Nobeni dodatni elementi po dajanju izdelka na trg se ne obravnavajo kot 

ustrezni za zadevni pripomoček. Zankaste elektrode se uporabljajo na 
prehodni osnovi, zato dolgoročna učinkovitost pripomočka ne pride v 
poštev. Poleg tega so zankaste elektrode dobro uveljavljeni intervencijski 

pripomočki, dodatno usposabljanje/primeri uporabe pa niso potrebni. 
Identificirane niso bile nobene težave glede varnosti/učinkovitosti 
v povezavi s podskupinami pacientov ali redki neželeni dogodki. 
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Dejavnik Opombe Ocena 

• Ali obstaja razlog za to, da pričakujemo izrazito razliko med 
učinkovitostjo pripomočka v realnem okolju in učinkovitostjo 
pripomočka na podlagi izkušenj pred dajanjem na trg? 

Ne; predstavljeni podatki izhajajo iz študij primerov in nizov primerov iz 
realnega okolja. 

• Ali obstajajo podatki, ki bi sicer podpirali odobritev, a bi se 

lahko prenesli na okolje po dajanju izdelka na trg? 

N/A 

• Ali obstaja uporaba za drug namen ali uporaba za 

predvideni namen, ki odstopa od prvotnih pričakovanj? 

Ne 

Nova tehnologija, ki se nanaša na 
neizpolnjene medicinske potrebe 

• Kako dobro so medicinske potrebe, na katere se nanaša 
ta pripomoček, izpolnjene s trenutno razpoložljivimi 
terapijami? 

Visokoučinkovito 

• Kako zaželjen je ta pripomoček pri pacientih? Zelo zaželjen v primerjavi s kirurško intervencijo 

Povzetek koristi Povzetek tveganja/tveganj Povzetek drugih dejavnikov 

sistem EN Snare 

Uspešna odstranitev preprečuje 
obolevnost in umrljivost v povezavi z 

alternativno, bolj invazivno kirurško 
odstranitvijo ali neodstranjenim tujkom 

pri simptomatskih pacientih. 

Sistem EN Snare: 

Kumulativna uspešnost: 85,5 % * 

Zankaste elektrode: 

Kumulativna uspešnost: 89,7 % * 

* Značilna razlika (P = 0,029), a 

ocenjena razlika < 10 % 

Pojavnost zapletov ima nizko stopnjo, zapleti pa so na splošno 
prehodni. 

Sistem EN Snare: 

Stopnja večjih neželenih dogodkov (AE): 0,6 % * 

Stopnja manjših neželenih dogodkov (AE): 2,0 % ** 

Stopnja pritožb (PMS): 0,086 % 

Zankaste elektrode: 

Stopnja večjih neželenih dogodkov (AE): 0,2 % * 

Stopnja manjših neželenih dogodkov (AE): 1,6 % ** 

* Ni značilne razlike (P = 0,441)  

** Ni značilne razlike (P = 0,691) 

Konzervativno zdravljenje je lahko izvedljiv pristop pri stabilnih 

asimptomatskih pacientih,65 toda o primerih smrti/resnih zapletov so 

poročali v 60–71 % nezdravljenih primerov.64 

Dobro uveljavljena tehnologija, ki je primerljiva s standardnimi 

intervencijskimi tehnikami. 

5.5 Načrtovano klinično spremljanje po dajanju na trg (PMCF)  

Izvedba aktivnosti PMCF je predmet letnega pregleda kot del procesa nadzora po dajanju na trg (PMS) in temelji na nastajajočih podatkih. 

Vsi podatki so predmet pregleda tveganj, na katerem temelji določitev zahtev za PMCF.  

Načrt za PMCF v teku za sistem EN Snare je podrobno opisan v dokumentu PMCFP-QRMT0046-001. Analiza bo upoštevala naslednje: 
• Ocena kakršnih koli pomanjkljivosti glede varnosti ali učinkovitosti, identificiranih v obrazcih ovrednotenja povratnih informacij za izdelek, da se 

ugotovi, kakšen vpliv, če sploh, je imel sistem EN Snare.  
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• Kot del letne posodobitve bodo podatki glede varnosti in učinkovitosti, zbrani iz aktivnosti PMCF in klinične literature, analizirani in primerjani 
s podatki iz klinične literature o varnosti in učinkovitosti za primerjalne zankaste elektrode.  

• Ocena kakršnih koli pomanjkljivosti glede varnosti ali učinkovitosti, identificiranih v obrazcih ovrednotenja povratnih informacij za izdelek, 

predstavlja predhodno neidentificirano preostalo tveganje. 

6.0 Diagnostične ali terapevtske alternative 

6.1 Pregled medicinskega stanja 

Ob naraščajoči pogostosti endovaskularnih intervencij obstaja ustrezno povečanje incidence izgubljenih ali emboliziranih tujkov.64 Ti intravaskularni 

tujki so običajno iatrogeni po izvoru in pogosto sestojijo iz pripomočkov, kot so navoji in pripomočki za zaporo, ali fragmentov vodilnih žic, 
katetrov/uvajal, filtrov spodnje votle vene (IVCF), srčnih zaklopk ali spodbujevalnih elektrod.64 Zlom centralnih venskih katetrov (CVC) (npr. katetri 

Port-A-Cath, periferno vstavljeni centralni katetri [PICC]) prav tako predstavlja vir intravaskularnih tujkov, do česar pride v približno 1 % pacientov.71 

Do stiska pri ključnici pride v približno 1 % katetrov CVC,72,73 pri približno 40 % teh primerov pa pride do zloma katetra.72 Stanja, ki povzročijo stisk in 
zlom katetra CVC, se nanašajo na anatomsko bližino subklavijske vene ter sternoklavikularne in prve kostosternalne artikulacije.74 Neustrezna 

postavitev oziroma premik koronarnega stenta je najpogostejši poročani pojav, ki zahteva odstranitev tujkov, in sicer zaradi velikega števila 
primerov.75 Poročali so, da do embolizacije koronarnega stenta pride s stopnjo 0,9 % na paciente in 0,49 % na stent.64 Ti stopnji sta višji za ročno 
nameščene stente v primerjavi s predhodno nameščenimi balonskimi razširljivimi stenti.64 Odstotki preživetja pacientov znašajo 100 % v večini 
poročanih nizih primerov za odstranitev intravaskularnih tujkov, pri čemer incidenca smrti ali resnih zapletov sega od 60 % do 71 % v nezdravljenih 

primerih.64 Zapleti, povezani z neobravnavanimi intravaskularnimi tujki, vključujejo tromboflebitis, sepso, aritmijo, miokardno poškodbo, bakterijski 

endokarditis, zamašitev žile, ishemijo in perforacijo srca.64  

Egglin in sodelavci (1995) so ugotovili, da je bil potreben več kot en odstranjevalni sistem/tehnika za uspešno odstranitev intravaskularnih tujkov 

v 25 % primerov.76 Z uvedbo zasnove zankaste elektrode Amplatz Goose Neck so postopki odstranjevanja postali enostavnejši in učinkovitejši, 
s potrebo po zgolj enostranskem dostopu.77 Pri pregledu 135 objav med letoma 2000 in 2012 so Schechter in sodelavci (2013) identificirali 19 nizov 

primerov s 5 ali več pacienti in 115 poročil primerov.70 V poročilih nizov primerov, ki so zajemali 574 intravaskularnih tujkov, so ugotovili, da je bilo 
94 % endovaskularnih odstranjevanj uspešnih, dodatnih 1,6 % primerov odstranjevanja pa je bilo uspešnih z uporabo kombiniranega 
odprtega/endovaskularnega pristopa.70 Le 3,7 % intravaskularnih tujkov ni bilo mogoče odstraniti z uporabo minimalno invazivnih pristopov.70 

Stopnje neuspešnega odstranjevanja so bile višje (14,4 %) pri poročilih primerov, 32 % teh poročil pa je vključevalo predstavitev simptomatskih 
pacientov.70 Stopnje zapletov od 3,7 %70 do 4,2 %78 so povezane z odstranjevanjem intravaskularnih tujkov in vključujejo srčno aritmijo, pljučno 
embolijo, poškodbo zaklopke, hematom v predelu dimelj, hemoptizo in zlom pripomočka.70,78 
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Poleg intravaskularnih tujkov je odstranjevanje trombotičnih embolusov in/ali tkiva še eno področje, ki vključuje uporabo kirurških ali 
endovaskularnih intervencijskih tehnik. Ta klinična stanja vključujejo pljučno embolijo,79 ishemično nevrovaskularno trombembolijo80 in fibrotično 
zamašitev katetrov CVC.67 Čeprav je trombolitična terapija običajno prva izbira zdravljenja za embolične dogodke, te tehnike v nekaterih primerih 
niso uspešne in so lahko kontraindicirane pri določenih pacientih.79,80 Za te paciente se uporabljajo različne tehnike in orodja za mehansko 
trombektomijo. V primeru terapije pri akutni kapi se z mehansko trombektomijo podaljša časovno okno za učinkovito intervencijo.81 V številnih 
primerih se mehanska embolektomija kombinira z aktivno aspiracijo za odstranjevanje fragmentov strdka in minimiziranje možnosti premika 

emboličnih drobcev v distalne žile.80,81 Možnosti zdravljenja in intervencije, ki se uporabljajo za obravnavanje teh različnih medicinskih stanj, so 
obravnavane v naslednjem razdelku. 

6.2 Alternativne oblike zdravljenja in intervencije 

Konzervativna obravnava 

Čeprav je odstranjevanje intravaskularnih tujkov povezano z dobro stopnjo preživetja in nizko stopnjo zapletov,64 obstajajo primeri, pri katerih je 

konzervativna obravnava prednostna oblika zdravljenja. Sem spadajo primeri, pri katerih bi odstranjevanje intravaskularnih tujkov povzročilo 
neželene vplive na druge vsajene pripomočke21 ali zahtevalo obsežno kirurško intervencijo za ekstrakcijo.65 Za pripomočke, kot so filtri spodnje votle 
vene (IVCF) je le 47–50 % filtrnih fragmentov dostopnih za orodja za perkutano odstranjevanje.65 Konzervativni pristop se je izkazal za izvedljivega ob 

upoštevanju, da so primeri neodstranjenih intravaskularnih tujkov stabilni in asimptomatski.65 V nizu primerov, ki vključuje 19 pacientov 
s 35 neodstranjenimi kardiopulmonalnimi intravaskularnimi tujki, je 81 % pacientov ostalo asimptomatskih pri povprečnem spremljanju 845 dni.65  

Kirurška odstranitev 

V nekaterih primerih so potrebni odprti pristopi za odstranjevanje intravaskularnih tujkov, poročila iz literature pa vključujejo sternotomijo 
s kardiopulmonalnim obvodom, torakotomijo, laparotomijo in laparoskopijo.70 Kot so Schechter in sodelavci (2013) ugotovili pri pregledu literature, 

so lahko odprti pristopi odstranjevanja potrebni pri pacientih, pri katerih je bilo več poskusov perkutanega odstranjevanja neuspešnih.70 

Endovaskularna odstranitev 

Različna endovaskularna orodja, vključno z vrečkami za kamne, intravaskularnimi kleščami (npr. biliarne ali biopsijske), vodilnimi žicami, balonskimi 
katetri in biliarnimi ali miokardnimi biopsijskimi kleščami, se uporabljajo za odstranjevanje intravaskularnih tujkov.64,69,70 Vrečke za kamne so bile 
prvotno zasnovane za odstranjevanje urinskih in žolčnih kamnov, sestavljene pa so iz razširljivih žičnih zank, ki so znotraj zunanjega uvajala.69 

Še posebej so koristne pri žilah večjega premera, toda njihovo vodenje je lahko oteženo.64 Intravaskularne klešče imajo čeljusti s stransko odprtino 
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in so na voljo v velikostih 3–12 Fr.64 Ti pripomočki imajo prednosti v primerjavi z zankastimi elektrodami, saj ni treba, da intravaskularni tujek 
predstavlja prosti rob, a hkrati so povezani s povečanim tveganjem za poškodbo ali perforacijo žile.64 Večji premer in togost intravaskularnih klešč 
pogosto omejujeta njihovo uporabnost za odstranjevanje intravaskularnih tujkov.69  

Zankaste elektrode se uporabljajo v različnih kliničnih okoljih, kjer obstaja potreba po pripomočku za odstranjevanje in premikanje tujkov.78,82 

To vključuje anatomske regije, kot so kardiovaskularni sistem (npr. koronarne, centralne venske, periferne žile), votli organi in ekstrakranialna 

nevrovaskulatura. Drugi avtorji so poročali o uporabi zankastih elektrod pri endovaskularnem snemanju fibrinskega dela pri vsaditvenih dializnih 

katetrih66 in asistiranem vaskularnem pristopu.83 Zankaste elektrode so najučinkovitejše takrat, ko fragment tujka ali ciljni predmet predstavlja prosti 
konec za zazankanje.82 Ena ali več zank zankaste elektrode se namesti v žilo tako, da je fragment prisoten v zanki, katetrsko uvajalo pa se potisne 
proti zanki, da se pripomoček ujame v zaprto zanko. Nato se sistem katetra/zanke s fragmentom zankastega pripomočka odstrani kot ena enota prek 
mesta vstavitve. 

6.3 Profesionalne smernice in priporočila 

Smernice glede klinične prakse in soglasno sprejete izjave, ki so jih podala naslednja strokovna združenja, so bile pregledane z namenom informiranja 

glede obravnave intravaskularnih tujkov in odstranjevanja tkiva/trombusov: 

• 2006 SIR Guidelines for the Use of Retrievable and Convertible Vena Cava Filters;84 

• 2003 SIR Clinical Practice Guidelines;85 

• 2008 European Society of Cardiology (ESC) Guidelines on the Diagnosis and Management of Acute Pulmonary Embolism;79 

• 2018 ACR Appropriateness Criteria for the Management of Venous Thromboembolism and Interior Vena Cava Filters;86 

• 2018 Kidney Disease Outcome Quality Initiative (KDOQI) Clinical Practice Guidelines for Vascular Access.87 

Objavljene smernice prikazujejo presojo priznanih strokovnjakov na zadevnem področju, ki na podlagi izkušenj in podrobnega preučevanja 
razpoložljive literature dajejo smernice splošni medicinski skupnosti glede endovaskularnih posegov, relevantnih za odstranjevanje tujkov in 

trombusov/tkiva. Te smernice dajejo informacije o ustreznih in relevantnih ukrepih glede varnosti in učinkovitosti za zdravljenje bolnikov in 

alternativne terapije. Čeprav lahko smernice opisujejo klinično uporabo različnih pripomočkov, aplikacija takih pripomočkov lahko je ali pa ni v okviru 
označenih indikacij za uporabo, ki jih poda proizvajalec. Zato smernice predstavljajo trenutno klinično prakso, ne pa nujno predvidene uporabe 

pripomočkov.  

E
L
E

C
T

R
O

N
IC

A
L
L
Y

 G
E

N
E

R
A

T
E

D
 F

R
O

M
 L

:/
D

O
C



 

 

Elektronsko ustvarjeno iz L:/DOC/Forms FORM 7.345 Rev 003 

 

ECN180641 

STRAN 29 od 39 

 

 

 NASLOV: Povzetek o varnosti in klinični učinkovitosti (SSCP) SSCP 0902SL 

REVIZIJA 003 Endovaskularni zankasti sistem EN Snare  

Preglednica 19. Smernice standardne oskrbe in priporočila za obravnavo medicinskega stanja 

Priporočilo 
Stopnja/nivo 

priporočila  
Dokazna raven/ 

STOPNJA 

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

Katetrska embolektomija ali fragmentacija proksimalnih strdkov v pljučni arteriji se lahko obravnava kot alternativa 
kirurškemu zdravljenju pri pacientih z visokim tveganjem, ko je tromboliza absolutno kontraindicirana ali ni bila uspešna. 

IIb C 

2018 KDOQI Clinical Practice Guidelines for Vascular Access87 

Izjave: mehanska obravnava disfunkcije katetrov CVC 

(22.6) V skladu s KDOQI je razumno, da odločitev glede snemanja fibrinskega uvajala med zamenjavo katetra CVC 
zaradi disfunkcije katetra CVC temelji na presoji operaterja oziroma najboljši klinični presoji. 

 Mnenje 

strokovnjaka* 

(22.7) Ni dovolj dokazov, da bi se v skladu s KDOQI sprejelo priporočilo glede učinkovitosti ali metode snemanja 
fibrinskega uvajala na podlagi rezultatov prehodnosti katetra CVC. 

 Mnenje 

strokovnjaka* 

(22.8) V skladu s KDOQI je razumno, da je odstranitev katetra CVC, ki ji sledi nadomestitev na drugem mestu, zadnja 

izbira, potem ko nobena od konzervativnih, medicinskih in drugih mehanskih (npr. angioplastika, zamenjava katetra CVC) 

strategij ni bila uspešna pri obravnavi disfunkcije katetra CVC. 

 Mnenje 

strokovnjaka* 

2018 ACR Appropriateness Criteria for the Management of VTE and IVCFs86 

Različica 9: vsaditveni odstranitveni filter spodnje votle vene ob neuspešnem prvem poskusu odstranitve: 
Ponovni poskus odstranitve z naprednimi tehnikami: ko je sprejeta odločitev za odstranitev filtra, je stopnja tehnične 
uspešnosti odstranitve visoka. Tehnike odstranjevanja so se v zadnjih letih izboljšale. Ko rutinske tehnike niso uspešne, 
se aplicirajo napredne tehnike z uporabo zankastih elektrod, vodilnih žic in balonov za angioplastiko. Za odstranjevanje 
vgrajenih filtrov se lahko uporabijo laserji. Čeprav imajo napredne tehnike odstranjevanja visoko stopnjo uspešnosti in 
precej nizko stopnjo zapletov (98,2 % oziroma 1,7 %, v eni študiji), pa so stopnje zapletov vseeno višje, kadar se 
uporabijo napredne tehnike. Če prvi poskus odstranitve ni uspešen, bo napotitev v center, ki je specializiran za napredne 
tehnike odstranjevanja, pogosto privedla do uspešne odstranitve. 

 Običajno primerno 

Okrajšave: CVC = centralni venski kateter  
* Strokovno mnenje, ki dopušča upoštevanje “zdravnikove presoje oziroma najboljše klinične presoje”, pomeni, da trenutno ni doslednih dokazov za priporočilo, ki daje prednost 
določeni terapiji, pripomočku ali strategiji v primerjavi z drugimi. 

Za endovaskularno obravnavo intravaskularnih tujkov in odstranitev tkiva/trombusov se zahtevata klinična usposobljenost in seznanjenost s celotnim 

spektrom razpoložljivih intervencijskih orodij in tehnik. Za posege s pomočjo zankaste elektrode na splošno zaznavamo visoki stopnji tehnične in 
klinične uspešnosti ter nizke stopnje zapletov. Zankaste elektrode zagotavljajo varen in učinkovit način perkutane intervencije za odstranitev 

intravaskularnih tujkov in tkiva/trombusov.  
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7.0 Priporočeni profil in usposabljanje za uporabnike  

Namestitev pripomočkov sistema EN Snare morajo izvesti usposobljeni zdravstveni delavci. Specialna področja zdravnikov običajno vključujejo 
intervencijske radiologe in intervencijske kardiologe. 

8.0 Veljavni harmonizirani standardi in splošne specifikacije  

Vse aplicirane skupne specifikacije, mednarodne standarde, harmonizirane z direktivami o medicinskih pripomočkih in/ali uredbo MDR, relevantne 

potrjene monografije Evropske farmakopeje (MDR, člen 8(2)) in druge relevantne standarde, kot je primerno, povzema Preglednica 20. 

Preglednica 20. Povzetek skladnosti s standardi 

Naslov standarda 
Skladnost družbe Merit, 

datum/različica 

Skladnost družbe Merit z zadnjim 
stanjem tehničnega razvoja 
(popolno/delno/ne, glede na 

razdelke veljavnih standardov) 

Utemeljitev za ne 

(skladnost) ali delno 

skladnost 

Označevanje 

Medical devices – Symbols to be used with medical device 

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

General requirements (ISO 15223-1:2016, Corrected 

version 2017-03) 

EN ISO 15223-1:2016 popolno N/A 

Terminology, Symbols and Information Provided with 

Medical Devices; Information Supplied by the Manufacturer 

with Medical Devices 

EN 1041:2008+A1:2013 popolno N/A 

Splošni standardi – sterilizacija  

Sterilization of Medical Devices – Validation and Routine 

Control of Ethylene Oxide Sterilization 

EN ISO 11135:2014 & 

EN ISO 11135:2014/A1:2019 

popolno N/A 

Product Adoption and process equivalency for ethylene 

oxide sterilization 

AAMI TIR28:2016 popolno N/A 

Classification of Air Cleanliness, Clean rooms & Associated 

Controlled Environments. Part 1: Classification of air 

cleanliness 

EN ISO 14644-1:2015 popolno N/A 

Cleanrooms and associated controlled environments – 

Part 2: Monitoring to provide evidence of cleanroom 

performance related to air cleanliness by particle 

concentration 

EN ISO14644-2:2015 popolno N/A 
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Naslov standarda 
Skladnost družbe Merit, 

datum/različica 

Skladnost družbe Merit z zadnjim 
stanjem tehničnega razvoja 
(popolno/delno/ne, glede na 

razdelke veljavnih standardov) 

Utemeljitev za ne 

(skladnost) ali delno 

skladnost 

Sterilization of medical devices – Microbiological methods – 

Part 1: Determination of a population of microorganisms on 

products 

EN ISO 11737-1:2018 popolno N/A 

Biological Evaluation of Medical Devices – Part 7: Ethylene 

Oxide sterilization residuals 

EN ISO 10993-7:2008 

& EN ISO 10993-7:2008/ 

AC:2009 

popolno N/A 

Bacterial Endotoxins Test ANSI/AAMI ST72:2019 popolno N/A 

Splošni standardi – sistemi kakovosti 

Quality Systems – Medical Devices – Quality Management 

Systems. Requirements for Regulatory Purposes 

EN ISO 13485:2016 popolno N/A 

Obvladovanje tveganja 

Medical Devices – Application of Risk Management to 

Medical Devices 

EN ISO 14971:2019 popolno N/A 

Biološka varnost 
Biological Evaluation of Medical Devices – Part 1: 

Evaluation and testing  

ISO 10993-1:2018 popolno N/A 

Biological evaluation of medical devices – Part 3: Tests for 

genotoxicity, carcinogenicity and reproductive toxicity 

ISO 10993-3:2014 popolno N/A 

Biological evaluation of medical devices – Part 4: Selection 

of tests for interactions with blood 

ISO 10993-4:2017 popolno N/A 

Biological evaluation of medical devices – Part 5: Tests for 

in vitro cytotoxicity 

ISO 10993-5:2009 popolno N/A 

Biological evaluation of medical devices – Part 10: Tests 

for irritation and skin sensitization 

ISO 10993-10: 2010 popolno N/A 

Biological evaluation of medical devices – Part 11: Tests 

for systemic toxicity 

ISO 10993-11:2017 popolno N/A 

Biological Evaluation of Medical Devices – Part 12: Sample 

preparation and reference materials 

ISO 10993-12:2012 popolno N/A 

Biological evaluation of medical devices – Part 19: Physico-

chemical, morphological and topographical characterization 

of materials 

ISO 10993-18:2020 popolno N/A 

Standard Guide for Biocompatibility of Medical Device 

Packaging Materials 

ISO 10993-19:2020 popolno N/A 
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Naslov standarda 
Skladnost družbe Merit, 

datum/različica 

Skladnost družbe Merit z zadnjim 
stanjem tehničnega razvoja 
(popolno/delno/ne, glede na 

razdelke veljavnih standardov) 

Utemeljitev za ne 

(skladnost) ali delno 

skladnost 

Klinična ocena 

Clinical evaluation: Guide for manufacturers and notified 

bodies 

MEDDEV 2.7/1 Rev4 popolno N/A 

Nadzor zasnove – kateter 

Intravascular catheters – Sterile and single-use catheters – 

Part 1: General requirements 

ISO 10555-1:2013 & 

ISO 10555-1:2013/ 

Amd 1:2017 

popolno Razdelki brez 

preskušanja:  
4.9 Flowrate; 4.10 Power 

injection; 4.11 Side holes. 

Za zankasti kateter za 

vse velja N/A. 

Small-bore connectors for liquids and gases in healthcare 

applications – Part 7: Connectors for intravascular or 

hypodermic applications 

ISO 80369-7:2016 popolno N/A 

Nadzor zasnove – zankasta elektroda 

Sterile Single-Use Intravascular Catheter Introducers  ISO 11070:2014/A1:2018 popolno V poštev prideta le 
razdelek 4 “General 

Requirements” in 
razdelek 8 “Additional 

requirements for 

guidewires”. 
Uporabnost 

Medical Devices – Application of usability engineering to 

medical devices 

IEC 62366-1:2015 & 

IEC 62366-1:2015/ 

COR1:2016 

delno V skladu z ISO62366-1: 

2015 Annex C. Izdelek 

sproščen za proizvodnjo 
pred letom 2015, zato 

velja le ISO62366-1:2015 

Annex C. 

Embalaža 

Packaging for Terminally Sterilized Medical Devices. 

Part 1: Requirements for materials, sterile barrier systems, 

and packaging systems. 

EN ISO 11607-1:2020 popolno N/A 

Packaging for Terminally Sterilized Medical Devices. 

Part 2: Validation requirements for forming, sealing and 

assembly processes 

EN ISO 11607-2:2020 popolno N/A 
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Naslov standarda 
Skladnost družbe Merit, 

datum/različica 

Skladnost družbe Merit z zadnjim 
stanjem tehničnega razvoja 
(popolno/delno/ne, glede na 

razdelke veljavnih standardov) 

Utemeljitev za ne 

(skladnost) ali delno 

skladnost 

Packaging – Complete, filled transport packages and unit 

loads – Conditioning for testing 

EN ISO 2233:2001 popolno N/A 

Standard Practice for Performance Testing of Shipping 

Containers and Systems – ASTM D4169 - 16  

ASTM D4169 - 16  popolno N/A 

Standard Test Method for Detecting Gross Leaks in 

Medical Packaging by Internal Pressurization 

(Bubble Test) – ASTM F 2096 - 11 (2019) 

ASTM F2096 - 11 (2019)  popolno N/A 

Standard Test Method for Detecting Seal Leaks in porous 

Medical Packaging by Dye Penetration – ASTM F 1929 

ASTM F1929 - 15  popolno N/A 

Standard Test Method for Seal Strength of Flexible Barrier 

Materials – ASTM F88 

ASTM F88 / F88M - 15 popolno N/A 

Standard Guide for Accelerated Aging of Sterile Barrier 

Systems for Medical Devices – ASTM F1980 

ASTM F1980 - 16  popolno N/A 

Klinično spremljanje po dajanju na trg 

Post Market Clinical Follow-up studies MEDDEV 2.12/2 Rev2 popolno N/A 

Vigilanca 

Guidelines on a Medical Devices Vigilance System MEDDEV 2.12/1 Rev8 popolno N/A 

9.0 Reference 
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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. 
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10.0 Zgodovina revizije 

Revizija SSCP  Številka ECN 
Datum izdaje 

(DD/MM/LLLL) 
Opis spremembe Revizijo potrdil priglašeni organ 

SSCP0902-001 

Rev 001 

ECN141747 N/A Prvotna izdaja dokumenta SSCP ☐  Da  
Jezik potrjevanja: angleščina 

☐  Ne (velja le za pripomočke za vsaditev 
razreda IIa ali nekatere iz razreda IIb, za katere 

SSCP še ni pripravljen za potrjevanje s strani 
priglašenega organa) 

SSCP0902-001 

Rev 002 

ECN151705 N/A • Vključitev št. SRN za proizvajalca 
in pooblaščenega evropskega 
predstavnika.  

• Dodelitev enotne številke dela za 
zankasti sistem EMPOWER.  

Pojasnilo glede uporabe pri odrasli 

populaciji in vključitev opozorila 
v zvezi s pediatrično uporabo. 

☒  Da  
Jezik potrjevanja: angleščina 

☐  Ne (velja le za pripomočke za vsaditev 
razreda IIa ali nekatere iz razreda IIb, za katere 

SSCP še ni pripravljen za potrjevanje s strani 
priglašenega organa) 

SSCP0902  

Rev 001 

ECN168370 29/06/2023 Posodobljena številka dokumenta 

zaradi uskladitve s smernicami 

priglašenega organa; prvotna izdaja 
dokumenta SSCP 

☐  Da  

Jezik potrjevanja: angleščina 

 

☒  Ne  

SSCP0902 

Rev 002 

ECN183950 25/04/2024 Posodobljena preglednica zgodovine 

revizije zaradi vključitve zgodovine 
revizije iz dokumenta SSCP0902-001, 

ki je bila prvotna različica dokumenta, 
poslanega priglašenemu organu. 

☒  Da  

Jezik potrjevanja: angleščina 

 

☐  Ne  

SSCP0902 

Rev 003 

ECN186192 16/09/2024 Dodajanje prevodov 

 

☐  Da  

Jezik potrjevanja: angleščina 

 

☒  Ne 
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