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EN Snare endovaskuldra snarsystem

Sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP)

Den har sammanfattningen av sdkerhetsprestanda och klinisk prestanda (SSCP) ar avsedd att ge allmanheten atkomst till en uppdaterad
sammanfattning av de huvudsakliga aspekterna av sdkerhetsprestanda och kliniska prestanda avseende EN Snare endovaskuldra system och
EMPOWER snarsystem med tre 6glor. De har systemen kommer nedan att kallas kollektivt for EN Snare-systemet.

SSCP:en &r inte avsedd att ersatta bruksanvisningen som huvuddokument for att sakerstalla saker anvandning av EN Snare, och den ar inte heller
avsedd att uppge forslag pa diagnostik eller behandling for avsedda anvandare eller patienter.

Foljande information ar avsedd for anvandare/hilso- och sjukvardspersonal. Nagon kompletterande SSCP med information for patienter har inte
faststallts, eftersom EN Snare-systemet inte ar en implanterad produkt som patienter far ett implantatkort for, och produkten ar heller inte avsedd
att anvandas direkt av patienterna.

Den engelska versionen av det har SSCP-dokumentet (SSCP-0902) har validerats av det anmalda organet (nr 2797).
1.0 Produktidentifiering och allman information

1.1 Produktens varumarkesnamn

Produkterna och modellnumren som omfattas i den har SSCP:en visas i Tabell 1.

Tabell 1. Produkter som ingar i den har SSCP:en

Produktens namn och beskrivning Produktnummer
EN Snare minisnara 2—-4 mm EN1003004/EU

EN Snare minisnara 4-8 mm EN1003008/EU

EN Snare standardsnara 6—10 mm EN2006010/EU

EN Snare standardsnara 9-15 mm EN2006015/EU

EN Snare standardsnara 12-20 mm EN2006020/EU

EN Snare standardsnara 18-30 mm EN2007030/EU

EN Snare standardsnara 27-45 mm EN2007045/EU

EMPOWER snarsystem med tre dglor 8785/EU
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1.2 Tillverkarens namn och adress

Namnet pa och adressen till tillverkaren av EN Snare-systemet uppges i Tabell 2.
Tabell 2. Information om tillverkaren
Tillverkarens namn Tillverkarens adress
Merit Medical Systems, Inc. 1600 West Merit Parkway, South Jordan, Utah
84095, USA

13 Tillverkarens Eudamed-registreringsnummer (SRN)
Tillverkarens Eudamed-registreringsnummer (SRN) uppges i Tabell 3.

1.4 Grundlaggande UDI-DI
Den grundldaggande unika produktidentifieringen (UDI) uppges i Tabell 3.

1.5 Beskrivning/text for nomenklatur avseende medicintekniska produkter
Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici (CND) och beskrivningarna for testade produkter uppges i Tabell 3.

1.6 Produktklass
EU:s riskklassificering av produkter for EN Snare-systemet anges i Tabell 3.

Tabell 3. Information om produktidentifiering

g;gﬂ:’ll‘(,ﬁ:z ENEE pro dlfjlliiilass Produktnummer Grungll:fil?gla e registlrs%ir%?\tmmer CND-kod CND-termer
EN Snare minisnara 2-4 mm I EN1003004/EU | 088445048408DH | US-MF-000001366 | C019005 Eﬁéﬂgﬂaﬁﬁlﬁggggﬁfg | KARL,
EN Snare minisnara 4-8 mm I EN1003008/EU | 088445048408DH | US-MF-000001366 | C019005 BE@“AX@TN&ESSS\T('SKTLQS | KARL,
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:;:ﬂ:,’ll‘(’fl:z L O] pro dlillj(til e Produktnummer Grunltjzlll:;a'l?gla T registf%ir%]n%?tmmer CND-kod CND-termer
EN Snare standardsnara 1 EN2006010/EU | 088445048408DH | US-MF-000001366 | GO19005 Eﬁéﬂimmﬁ Aoy KARL,
SN Snare standardsnara i EN2006015/EU | 088445048408DH | US-MF-000001366 | GO19005 Eﬁéﬂimmﬁ Aoy KARL,
e Soare standardsnara i EN2006020/EU | 088445048408DH | US-MF-000001366 | GO19005 Eﬁéﬂimmﬁ Aoy KARL,
e Sqare standardsnara i EN2007030/EU | 088445048408DH | US-MF-000001366 | CO19005 E?,ém’mﬁlﬁ Canveton KARL,
SN Spare standardsnara i EN2007045/EU | 088445048408DH | US-MF-000001366 | CO19005 E?,ém’mﬁlﬁ Canvetan KARL,
ﬁ'\é'g’t%"‘.’dggrsnarsy“em i 8785/EU 088445048408DH | US-MF-000001366 | CO19005 ERPéM/'\&AG’T\II\aEGPQS\T(ls,KTLS\? | KARL,
1.7 Ar for lansering pa marknad inom EU

Aret d3 EN Snare-systemet blev CE-markt och forst lanserades pa marknaden inom EU anges i Tabell 4.

1.8 Auktoriserad representant (i férekommande fall)

Namnet pa auktoriserad(e) representant(er) och i férekommande fall auktoriserad(e) representant(er)s Eudamed-registreringsnummer (SRN) uppges
i Tabell 4.

1.9 Anmilt organ

Det anmadlda organet som &r involverat i beddmningen av Overensstammelse avseende EN Snare-systemet i enlighet med bilaga IX eller
X i MDR-férordningen (férordning [EU] 2017/745) samt de ansvariga for validering av SSCP:en uppges i Tabell 4. Det anmaélda organets
identifieringsnummer anges ocksa i Tabell 4.
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Tabell 4. Information om auktoriserad representant och anmalt organ
PO Lanserin_gsér pa Auktoriserad representant Anmailt organ
marknad inom EU Namn SRN Namn ID-nummer
EN Snare minisnara 2—4 mm 2009 Merit Medical Ireland Ltd IE-AR-000001011 BSI 2797
EN Snare minisnara 4-8 mm 2009 Merit Medical Ireland Ltd IE-AR-000001011 BSI 2797
EN Snare standardsnara 6—10 mm 2009 Merit Medical Ireland Ltd IE-AR-000001011 BSI 2797
EN Snare standardsnara 9-15 mm 2009 Merit Medical Ireland Ltd IE-AR-000001011 BSI 2797
EN Snare standardsnara 12-20 mm 2009 Merit Medical Ireland Ltd IE-AR-000001011 BSI 2797
EN Snare standardsnara 18-30 mm 2009 Merit Medical Ireland Ltd IE-AR-000001011 BSI 2797
EN Snare standardsnara 27—-45 mm 2009 Merit Medical Ireland Ltd IE-AR-000001011 BSI 2797
EMPOWER snarsystem med tre dglor 2017 Merit Medical Ireland Ltd IE-AR-000001011 BSI 2797
2.0 Avsedd anvandning av produkten

2.1 Avsett andamal

EN Snare®-systemet ar avsett for anvandning av det kardiovaskulara systemet for att hamta upp och manipulera fraimmande féremal. Upphamtnings-
och manipuleringsingrepp omfattar avlagsnande av fibrinhylsa vid inneliggande venkateter.

2.2 Indikationer och malpopulationer

EN Snare-systemet ar indikerat for patienter som behover upphamtning eller manipulering av frammande partiklar i det kardiovaskuldra systemet.
Produktanvandning och storlekar bygger pa patientens karlanatomi och ldkarens dnskemal. EN Snare-systemet anvands hos vuxna patienter
i enlighet med [amplig karlstorlek.

23 Kontraindikationer och/eller begrinsningar

Kontraindikationer for EN Snare-systemet anges nedan. Begransningar av anvandning av och storlek pa EN Snare-systemet bestams av patientens
kdrlanatomi.

o Denna produkt ar inte avsedd for att avlagsna frammande féremal som fastnat pa grund av vavnadsinvaxt.
. Denna produkt far inte anvandas for avlagsnande av fibrinhylsa i narvaro av septaldefekter eller av 6ppetstaende foramen ovale (PFO).
. Denna produkt ar inte avsedd for avldagsnande av implanterade pacemakerelektroder.
. Denna produkt ar inte avsedd for anvandning i neurovaskulaturen.
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EN Snare endovaskuldra snarsystem
3.0 Produktbeskrivning

3.1 Beskrivning av produkten

EN Snare-systemet ar en snara med tre 6glor som bestar av tvinnad platina (Pt) och nitinol (NiTi) kopplad till en NiTi-skaftledare. | kombination med
inforingskatetern eller kompatibel styrkateter kan snaran med tre 6glor anvandas for upphdamtning och manipulering av frammande partiklar
(inklusive vavnad/trombos) i det kardiovaskulira systemet. Ingreppen utférs vanligtvis under fluoroskopisk vagledning. En réntgentat markér vid
inforingskateterns spets underlattar snarans position intill den inriktade frammande partikeln. Med flexibiliteten i 6glans formminnesmaterial av
nitinon gar det att dra tillbaka den pa férhand formade snarkonfigurationen in i katetern for leverans och sedan utplacering pa platsen vid den
onskade vaskulaturens karl och samtidigt minimera risken for karlskador under produktmanipuleringen (Bild 1). Inhdmtning av frimmande partiklar
uppnas genom att placera snarans 6gla/6glor av nitinol runt den fria dnden eller féremalets kant och sedan dra ner snarans 6gla runt partikeln genom
att fora leveranskatetern framat medan snaran halls pa plats (Bild 2). Nar katetern flyttas fram 6ver snaran dras foremalet in i eller emot kateterns
distala del. Oglans/6glornas styrka éar tillracklig for att hidmta eller manipulera frimmande féremal utan att skada snaran.Olika dglestorlekar &r
tillgangliga for att passa olika storlekar pa malkarl. EN Snare-systemets konfigurationer ssmmanfattas i Tabell 5.

Bild 1. Utplacering av snara i ett karl
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Bild 2. Tillbakadragande av snara for att uppna fangst med produkten

EN Snare endovaskuldra snarsystem

REVISION 003

‘ SSCP 09025V

Produkterna och komponenterna i EN Snare-systemet ar forpackade som sterila engangsprodukter. Katetern och snarprodukten, inforingsverktyget

och vridanordningen &r laddade i spiraldispensrar av polypropylen. Komponenterna forseglas sedan i tva (2) separata Tyvek-/nylonpasar.

Bada pasarna ar forpackade med en bruksanvisning i en ldda. Merit anvander sterilisering med etylenoxid (EtO) fér En Snare-systemet.

Tabell 5. EN Snare-systemets produktkonfigurationer

Katalognummer | Beskrivning Snardiameter (Scr:)r langd il\tt::?;rr:l()iiameter Kateterstorlek Kateterlangd
EN1003004/EU EN Snare minisnara 2—4 mm 2—4 mm 175cm 0,028 tum (0,71 mm) | 3,2 Fr 150 cm
EN1003008/EU EN Snare minisnara 4-8 mm 4-8 mm 175cm 0,028 tum (0,71 mm) | 3,2 Fr 150 cm
EN2006010/EU EN Snare standardsnara 6—10 mm 6—-10 mm 120 cm 0,045 tum (1,14 mm) | 6 Fr 100 cm
EN2006015/EU EN Snare standardsnara 9—15 mm 9—-15mm 120 cm 0,055 tum (1,40 mm) | 6 Fr 100 cm
EN2006020/EU EN Snare standardsnara 12—20 mm 12-20 mm 120 cm 0,055 tum (1,40 mm) | 6 Fr 100 cm
EN2007030/EU EN Snare standardsnara 18-30 mm | 18-30 mm 120 cm 0,055 tum (1,40 mm) | 7 Fr 100 cm
EN2007045/EU EN Snare standardsnara 27—-45 mm | 27-45 mm 120 cm 0,055 tum (1,40 mm) | 7 Fr 100 cm
668785-300/EU EN Snare Merits OEM-standardsnara | 9-15 mm 150 cm 0,055 tum (1,40 mm) | 6 Fr 130 cm
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En biokompatibilitetsbedomning har genomforts for EN Snare-systemet, och biokompatibilitetstester har utforts i enlighet med de rekommendationer
som faststallts i serien av standarder ISO 10993 Biological evaluation of medical devices. Kategoriseringar av vavnadskontakt avseende EN Snare-

TITEL: Sammanfattning av sdkerhet och klinisk prestanda (SSCP) ‘ SSCP 09025V

EN Snare endovaskuldra snarsystem REVISION 003

systemet sammanfattas i Tabell 6.

Tabell 6. Kategorisering av vavnadskontakt: EN Snare-system

Produkt Kategorisering

Snara Externt kommunicerande
Cirkulerande blod
Begréansad varaktighet fér kontakt (< 24 timmar)

Kateter Externt kommunicerande
Cirkulerande blod
Begréansad varaktighet fér kontakt (< 24 timmar)

Inféringsverktyg Ingen patientkontakt

Vridanordning Ingen patientkontakt

De allménna ingreppsstegen med anknytning till ingreppsanvandning av produkterna fér EN Snare-systemet sammanfattas i Tabell 7.

Tabell 7. Operationsprinciper: EN Snare-system

Ingrepp

Ingreppssteg

Forberedelse
och inférande
av snara

Valj lampligt diameterintervall pa snaran fér det stélle dar den frammande partikeln sitter. Snarans diameterintervall ska vara ungefar
detsamma som storleken pa karlet i vilket systemet ska anvandas.

Avlagsna inféringsverktyget och vridanordningen fran den proximala &nden av snarans skaft och fér in snarans proximala &nde i
snarkateterns distala &nde (den motsatta &nden fran navet) tills snarskaftets proximala &nde kommer ut ur fattningen och églan kan dras
in i snarkateterns distala ande. For snaran och snarans katetersystem framat till &nskad plats.

| fall d& en snarkateter redan ar utplacerad i vaskulaturen ska du féra fram inféringsverktyget mot snarans distala &nde tills snarans
Ogla/églor ar fangade inuti inféringsverktygets slang. For in inféringsverktygets distala &nde i snarkateterns fattning tills du ka&nner av
motstadnd och ladda sedan snaran i katetern bakifran. Inféringsverktyget kan avlagsnas genom att ta tag i den bla fliken och dra bort den
fran snarskaftet.

Utplacering av
snara

Tryck forsiktigt snarskaftet framat for att dppna snarans 6gla/églor helt. Snaran fors sedan antingen framét runt den frammande partikelns
proximala &nde eller tillbaka runt den frammande partikelns distala &nde.

Upphamtning av

Snarkatetern férs framat fér att stdnga snarans &gla/dglor och fanga upp den frammande partikeln. Om du férséker att stdnga dglan

foremal genom att dra in snaran i snarkatetern kommer 6glans/dglornas position att flyttas i forhallande till den frammande partikeln. Bibehall
spanning i snarkateterns och flytta snaran och snarkateterns anordning tillsammans proximalt s& att de &r placerade vid eller inuti en
styrkateter eller hylsa. Den frammande partikeln dras sedan tillbaka genom eller tillsammans med styrkatetern eller inféringshylsan.
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Ingrepp Ingreppssteg
Tillbakadragande av stora frammande féremal kan kréva inférande av stérre hylsor, styrkatetrar eller ett snitt pa det perifera atkomststéallet.

Manipulering av | Bibehall spénningen i snarkatetern for att halla i den frimmande partikeln och flytta snaran och snarkatetern tillsammans fér att manipulera
foremal den frammande partikeln till dnskad position.

Avldgsnande av | For snaran framat genom larbensvenen in i vena cava inferior eller hdger férmak. Fér en 0,035 tums ledare genom den inneliggande
fibrinhylsa katetern och in i vena cava inferior eller hdger formak. Placera snarans dgla/dglor runt ledaren och fér snaran framat dver kateterns distala
ande till en position som &r proximal gentemot fibrinhylsan. Stdng snaran runt katetern och fortsatt att dra férsiktigt samtidigt som snaran
dras forsiktigt ned mot kateterns distala ande 6ver andportarna. Upprepa tills katetern ar fri fran fibrinhylsa.

3.2 Tidigare generation(er) eller variant(er)

EN Snare-system forvdrvades av Merit fran Medical Device Technologies (MD Tech) ar 2009. Efter forvarvet bérjade Merit att tillverka det
"ursprungliga” EN Snare-systemet och fick CE-markning och tillstand 510.k (K092343) i tredje respektive fjarde kvartal ar 2009. Katetern av
fluoretenpropylen (FEP) och de koaxiala FEP-inférarkomponenterna i det ursprungliga EN Snare-systemet koptes av en leverantor. Ar 2015 borjade
Merit att tillverka hela EN Snare-systemet, och en “modifierad” produktkonfiguration implementerades foljaktligen. Den modifierade produkten
omfattar en kateter som utvandigt bestar av polyeterblockamid (PEBAX) och invandigt av polytetrafluoreten (PTFE), inbyggt markdrband och
ersattning av inféringsenheten med ett avdragbart inféringsverktyg. Se Tabell 8.

Tabell 8. Oversikt av modifieringarna av EN Snare-systemet

Komponent EN Snare-systemet (modifierat) EN Snare-systemet (ursprungligt) Kommentarer

Snara Of6randrad snara

Vridanordning Oférandrad vridanordning
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Komponent EN Snare-systemet (modifierat) EN Snare-systemet (ursprungligt) Kommentarer
Kateter Pt-/Ir-markeringsbandet &r inbyggt i det

Stansat markeringsband

modifierade EN Snare-systemet

Fattning med integrerad silavlastning

——

_—

Fattning utan silavlastning

Fattningsdesign modifierad fér att omfatta
integrerad silavlastning i det modifierade
EN Snare-systemet

Material:
Skaft: PEBAX utvandigt med PTFE
invandigt
Fattning: PEBAX med polykarbonatluer

Material:

Skaft: Fluorinerad etylenpropylen (FEP)
Fattning: Polyeten med hdg densitet
(HDPE)

PEBAX-material som valts ut fér férbattrade
kateterprestanda och tillverkningsbarhet.
Kateter i det ursprungliga EN Snare-
systemet som kdpts av leverantdr. Kateter i
det modifierade EN Snare-systemet som
tillverkats internt av Merit Medical Systems.

Inféringsverktyg/inféringsenhet

Inféringsverktyg: Avdragbar
konfiguration

———————————
_—

Inféringsenhet: Koaxial konfiguration

Med avdragbar design férsvinner behovet
for tillbakadragande éver snarans trad som
behdvs for design av koaxial inférare.

Material:
Slang: Polypropylen
Fattning: Lila polypropylen

Material:

Slang: Fluorinerad etylenpropylen
(FEP)

Fattning: Polyeten med hdg densitet
(HDPE)

Polypropylen-material som valts ut for
forbattrad prestanda och tillverkningsbarhet.
Inféringsenhet i det ursprungliga EN Snare-
systemet som kopts av leverantdr.
Inféringsverktyg i det modifierade EN Snare-
systemet som ftillverkats internt av Merit
Medical Systems.

Forkortningar: FEP = fluorinerad etylenpropylen, HDPE = Polyeten med hog densitet, PEBAX = polyeterblockamid, PTFE = polytetrafluoreten
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33 Tillbehor

Tillbehoren som anvdands med EN Snare-systemet ar vridanordningen, inforingsenheten (ursprungligt EN Snare-system) och inféringsverktyget
(modifierat EN Snare-system). Ytterligare tillbehdr med anknytning till konventionell perkutan vaskular atkomst omfattar, men ar inte begransad till,

EN Snare endovaskuldra snarsystem

atkomstnal, inforingsenhet, dilatator, ledare och kontrastlosning.

Tabell 9. Tillbeh6rsenheter

Produktgeneration

Beskrivning av tillbehor

Ursprungligt och modifierat EN Snare-
system

Vridanordning: Den lattgreppade vridanordningen gor det lattare att vrida
snaran

Ursprungligt EN Snare-system

Inforingsenhet: Underlattar inféringen av snaran i snarkatetern.

——————————
g o —

Modifierat EN Snare-system

Inféringsverktyg: Underlattar inféringen av snaran i snarkatetern. Med
avdragbar design forsvinner behovet for tillbakadragande 6ver snarans trad
som behdvs for design av koaxial inforare.

3.4 Beskrivning av andra enheter som anvédnds i kombination

Utover tillbehéren som anges ovan (Tabell 9) anvdnds EN Snare-systemet i kombination med produkterna inklusive, men utan begransning till,

katetrar och hylsor.

SSCP 09025V
‘ REVISION 003
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EN Snare endovaskuldra snarsystem
4.0 Risker och varningar

4.1 Kvarvarande risker och oénskade effekter
Beskrivning av risker

Merits riskhanteringsprocess genomfoérs i enlighet med EN SO 14971:2019. Riskbeddmningsprocesser anvands for att analysera risker med
anknytning till anvandningen av Merits produkter, inklusive mdjlig felaktig anvandning av en produkt. Det sakerstaller att alla forutsebara potentiella
felldgen och tillhérande risker har beaktats och tagits upp vid produktutformningen och/eller i produktionskvalitetssystemet. Processen omfattar
foljande huvudaspekter:

e |dentifiering av potentiella fellagen och deras troliga orsak och verkan
e Utvardering av sannolikheten for férekomst, allvarlighetsgrad och relativ detekterbarhet av varje fel

e Identifiering av kontroller och férebyggande atgarder

| enlighet med alla majliga risker har kontrollatgarder implementerats och verifierats, och EN Snare-systemet har uppfyllt alla gallande forordningar
och standarder. Genom den kliniska utvarderingsprocessen identifieras information med anknytning till den senaste kliniska utvecklingen och
potentiella negativa handelser baserat pa en granskning av relevant klinisk evidens.

Den avsedda kliniska nyttan av endovaskuldra snaror omfattar upphamtning eller manipulering av frammande partiklar i det kardiovaskulara
systemet samt undvikt sjuklighet och dodlighet med anknytning till 6ppna kirurgiska ingrepp.

Artiklar som publicerats mellan 1 januari 2002 och 31 juli 2020 har granskats. Mot bakgrund av litteraturen har endovaskulara snaror anvants med
framgang vid upphamtning och omplacering av féremal,>* och avligsnande av inneliggande dialyskatetrars fibrinhylsor.> | och med
prestandaresultaten som identifierats av Wolf et al. (2008)° identifierades priméar och sekundar framgang avseende endovaskulira snaror. Primar
framgang har anknytning till fullstindig snarassisterad intervention, och sekunddr framgang kdnnetecknas av anvdndning av kompletterande
kirurgiska forhallningssatt (t.ex. snitt eller tang) fér att dstadkomma en lyckad intervention.® | syfte att géra en klinisk utvardering kommer kumulativ
framgang att kvantifieras for testade produkter och jamforbara snaror med 6glor. Kumulativ framgang, som ar ett utfallsmatt avseende ingrepp,
definieras pa féljande satt:

e Kumulativ framgang: Kombinerad frekvens av (1) komplett snarassisterad upphamtning/omplacering av fraimmande partiklar/viavnad genom
karlhylsan/perkutana hylsan OCH (2) snarassisterad upphamtning/omplacering av fraimmande partiklar fran de fraimmande partiklarnas/
vavnadernas ursprungliga plats med komplett extrahering som kravt ett kompletterande kirurgiskt forhallningssatt.
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Procenten av primar och sekundar framgang fran den kliniska litteraturen ar mycket hog. Ur ett Overgripande perspektiv var den primara
framgangsprocenten 78,7 % for EN Snare-systemet och 79,1 % for jamforbara snaror med Ogla (dvs. gashals). Den sekundara framgangsprocenten
var hogre och oversteg 90 % for bade EN Snare- och gashals-snaror. De potentiella_komplikationerna/negativa hdndelserna som identifieras
i bruksanvisningarna sammanfattas i Tabell 10. Stérre och mindre negativa hiandelser med anknytning till snaror/ingrepp som identifierats

TITEL: Sammanfattning av sdkerhet och klinisk prestanda (SSCP) ‘

i litteraturen och motsvarande riskbedémning presenteras dessutom i Tabell 11.

Tabell 10. EN Snare-system: Potentiella komplikationer

SSCP 0902SV
EN Snare endovaskuldra snarsystem ‘ REVISION 003

Potentiella komplikationer
1. Potentiella komplikationer som férknippats med produkter fér upphamtning av frammande partiklar i det artariella karlsystemet
inbegriper, men begransas inte till:
e Embolisering
e Stroke
e Myokardiell infarkt (beroende pa placering)
2. Potentiella komplikationer som férknippats med snaranordningar fér upphamtning i det vendsa karlsystemet inbegriper, men
begransas inte till:
e Lungemboli
3. Andra potentiella komplikationer som férknippats med produkter fér upphamtning av frammande partiklar inbegriper, men
begrénsas inte till:
e  Kérlperforering
e Att anordningen fastnar
e Blddning
e Skada pa mjuk vavnad
e Arrytmia
e  Vaskular dissekering
Tabell 11. Negativa hdndelser: Data fran klinisk litteraturen
:‘:ﬁgsit;\:zrhandelser med anknytning Skadekategori
Storre komplikationer
Lungemboli . . L
— - - Frammande partiklar i karl
Embolisering av frammande partiklar
Hematom i ljumskar Bl6dning, skador pa mjuk vavnad
IVC-skador med extravasering Blédning, skador pa mjuk vavnad
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TITEL: Sammanfattning av sdkerhet och klinisk prestanda (SSCP) ‘

VZ] AERIT, 50 .. SSCP 09025V
EN Snare endovaskuldra snarsystem ‘ REVISION 003
:\ilﬁgszt;\:(a”héndelser med anknytning Skadekategori
Mindre komplikationer
Intermittent ektopi (arrytmi) Hjarthandelse
Flytt av elektrod Fordréjning av ingrepp
Fragmentering av frammande partikel Frammande partiklar i karl
Komplikationer pa venést atkomststalle | Blédning, skador pa mjuk vavnad

EN Snare-systemet indikeras fér upphamtning av manipulering av frammande partiklar och fungerar darfor som ett perkutant komplement till en
mangd olika ingrepp. Vid anvdndning i enlighet med bruksanvisningarna blir riskerna med anknytning till anvandning av de testade enheterna laga,
och de vags upp av den kliniska nyttan med anknytning till dess anvandning.

Antalet rapporterade negativa handelser med anknytning till ingrepp var lagt, som Tabell 12 visar. Tva (2) dédsfall rapporterades i litteraturen, med
anknytning till ett (1) fall av intrakraniell blédning atta (8) dagar efter operationen och ett (1) fall av kammarflimmer sekundart i férhallande till
aortadissektion. | bada fallen var de identifierade negativa hdandelserna ett resultat av det interventionella ingreppet eller den fraimmande partikeln
i kdrlet, och inte specifikt associerade till anvandning av snarprodukten. Ytterligare negativa hiandelser omfattande hjarttamponad, svarighet med
att fora hylsan framat, perikardiell effusion, sméartor under upphdamtning, andningssvarigheter, kvarliggande frammande partikel, sprickbildning
i bréstbenssaret och smérta vid sdret, och samtliga av dem saknade anknytning till anvindningen av snaran. Overgripande férekomst av
ingreppsrelaterade negativa handelser med anknytning till olika kliniska anvandningsomradeskategorier for EN Snare-systemet visas i Tabell 13.
Bland de negativa handelserna med anknytning till ingrepp med snara forekom sex (6) storre (0,6 %) och 21 mindre (2,1 %) hdndelser avseende
EN Snare-system. Det forekom inga negativa handelser associerade till fel med anknytning till snaror. Baserat pa data i den kliniska litteraturen
pavisar En Snare-systemet godtagbar sdkerhet och prestanda hos patienter som behdver upphdmtning/manipulering av intravaskuldra fraimmande
partiklar (inklusive fibrés vavnad/trombos). Det fanns inga rapporter om oavsiktlig skada pa central venkateter (CVC) till f6ljd av snarassisterade
ingrepp for avlagsnande av kateter.

Tabell 12. Negativa handelser som rapporterats i litteraturen

Negativ handelse ‘ EN Snare-system Snaror med dgla
Stérre komplikationer
Embolisering av frammande partiklar © 4/1001 (0,4) ¢ -
Lungemboli© 2/1001 (0,2) © -
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TITEL: Sammanfattning av sdkerhet och klinisk prestanda (SSCP) ‘

EN Snare endovaskuldra snarsystem

SSCP 09025V
‘ REVISION 003

Negativ handelse

EN Snare-system

Snaror med 6gla

Kvarliggande frammande partikel

2/1001 (0,2) b

Aortadissektion 2 1/1001 (0,1) @P -
Hjarttamponad ° 1/1001 (0,1) ® -
Hematom i ljumskar 1/1001 (0,1) -
Intrakraniell blédning 2P 1/1001 (0,1) @P -
Andningssvarigheter ® - 1/48 (2,1)°
Karlskador med extravasering 1/1001 (0,1) -

Totalt 13/1001 (1,3) 1/48 (2,1)
Anknytning till sharor 0/1001 (0,0) 0/48 (0,0)
Anknytning till ingrepp med snhara 6/1001 (0,6) 0/48 (0,0)
Mindre komplikationer

Komplikationer pa vendst atkomststalle 15/1001 (1,5) -
Fragmentering av frammande partikel 4/1001 (0,4) -
Perforation av vena cava (asymptomatisk) © 1/1001 (0,1) b -
Svarighet att féra fram hylsan ® 1/1001 (0,1) b -
Perikardiell effusion ® - 1/48 (2,1)°
Intermittent ektopi 1/1001 (0,1) -

Flytt av elektrod 1/1001 (0,1) -

Smarta under upphamtning ° 1/1001 (0,1) ® -
Sprickbildning i brostbenssaret © 1/1001 (0,1) ® -
Smartor vid saret ° 1/1001 (0,1) ® -

Totalt 26/1001 (2,6) 1/48 (2,1)
Anknytning till sharor 0/1001 (0,0) 0/48 (0)
Anknytning till ingrepp med snara 21/1001 (2,1) 0/48 (0)

Forkortningar: n = negativa handelser, N = patienter

aD6d patient som resultat, ® Ej relaterat till snara/ingrepp, © Ej relaterat till snara/ingrepp i ett (1) av de identifierade fallen
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Tabell 13. Férekomst av negativa hindelser med anknytning till ingrepp med snara, ordnad efter kategori for kliniskt anvandningsomrade

VZ) AERIT, 0105

TITEL: Sammanfattning av sdkerhet och klinisk prestanda (SSCP) ‘

EN Snare endovaskuldra snarsystem

SSCP 09025V
REVISION 003

Kliniskt anvandningsomrade

Negativa handelser med EN Snare-

system, n/N (%)

Negativa hdndelser i samband med
snaror med 6gla, n/N (%)s

Storre Mindre Storre Mindre
UPPHAMTNING 6/980 (0,6) 20/980 (2,0) 0/48 (0) 0/48 (0)
Upphamtning: Perifert 5/924 (0,5) 19/924 (2,1) 0/34 (0) 0/34 (0)
Upphamtning av hjartockluderare 0/5 (0)'4 0/5 (0)'4 0/1 (0)* 0/1 (0)*
Upphamtning av central venkateter 0/3 (0)57 0/3 (0)57 0/2 (0)87 0/2 (0)87
Avlagsnande av fibrinhylsa pa central venkateter | 0/66 (0)3° 0/66 (0)8° -
Upphamtning av IVCF 5/844 (0,59)10-17 19/844 (2,3)10-17 0/30 (0)' 0/30 (0)'
Stentupphamtning 0/2 (0)18:1° 0/2 (0)18:1° - -
Upphamtning/avlagsnande av vavnad/trombos | 0/1 (0)% 0/1 (0)%0 - -
Annan kardiovaskular upphamtning 0/3 (0)*-23 0/3 (0)%-23 0/1 (0)% 0/1 (0)%
Upphéamtning: Hjarta 1/56 (1,8) 1/56 (1,8) 0/14 (0) 0/14 (0)
Upphamtning av hjartockluderare 0/1 (0)>* 0/1 (0)>* - -

Upphamtning av central venkateter

0/33 (0)25-32

0/33 (0)2532

0/5 ()22

0/5 (0)29-32

Upphé&mtning av IVCF

1/5 (40,0)13,1 7,33-35

1/5 (20’0)17,33-35

0/4 (0)16:3¢

0/4 (0)'6:3¢

Stentupphamtning 0/2 (0)36:37 0/2 (0)36:37 0/1 (0)3%8 0/1 (0)36
Upphamtning/avlagsnande av vavnad/trombos | 0/2 (0)383° 0/2 (0)38-3° - -
Annan kardiovaskuléar upphamtning 0/13 (0)40-50 0/13 (0)40-50 0/4 (0)45-46.49 0/4 (0)*5-4649
MANIPULERING 0/21 (0) 1/21 (4,8) - -
Manipulering: Perifert 0/5 (0) 0/5 (0) - -
Placering av ockluderare 0/1 (0)! 0/1 (0)% - -
Omplacering av central venkateter 0/1 (0)52 0/1 (0)52 - -
Annan kardiovaskuldr manipulering 0/3 (0)53-%5 0/3 (0)%3-%5 - -
Manipulering: Hjarta 0/16 (0) 1/16 (6,3) - -
Placering av ockluderare 0/2 (0)%6:57 0/2 (0)%6:57
Annan kardiovaskular manipulering 0/14 (0)58-60 1/14 (7,1)5860 - -
TOTALT 6/1001 (0,6) 21/1001 (2,1) 0/48 (0) 0/48 (0)
Forkortningar: AE = negativ hdandelse, n = negativa handelser, N = ingrepp
4.2 Varningar och forsiktighetsatgarder
De markta varningarna och forsiktighetsatgarderna for En Snare-systemet sammanfattas i Tabell 14.
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TITEL: Sammanfattning av sdkerhet och klinisk prestanda (SSCP) ‘ SSCP 09025V

EN Snare endovaskuldra snarsystem REVISION 003

Tabell 14. Varningar och férsiktighetsatgarder

Kategori Meddelanden pa etikettering

Varningar Overdriven kraft som anvands for att avlagsna instangda fraimmande partiklar kan leda till fel pa anordningen.
De dragkrafter som katetrarna utséatts fér vid avlagsnande av fibrinhylsor kan skada, stracka ut eller bryta av inneliggande katetrar med
en diameter pa 6 French eller mindre. Anvand inte stor dragkraft nér fdrsdk gors att avliagsna fibrinhylsor fran katetrar med en diameter
pa 6 French eller mindre.
Anvand inte stor kraft vid manipulation av katetern genom en inférare, eller vid manipulering av snarprodukten. Overdriven kraft kan leda
till produktfel.
Denna produkt har steriliserats med etylenoxid och anses vara steril férutsatt att fdrpackningen inte har 6ppnats eller blivit skadad. Den
ar endast avsedd for anvandning pa en enda patient. Férsok inte att rengéra eller resterilisera anordningen. Efter anvandning kan denna
produkt utgéra potentiellt biologiskt riskavfall. Hantera den pa ett satt som férhindrar oavsiktlig kontamination. Anvand inte en produkt
som &r skadad eller vars férpackning ar 6ppen eller skadad.
Enbart avsedd for anvandning pa en enda patient. Far ej ateranvandas, reprocessas eller resteriliseras. Ateranvandning, reprocessing
och resterilisering kan skada produktens strukturella integritet och/eller leda till fel pa produkten, vilket i sin tur kan leda till att patienten
skadas, insjuknar eller avlider. Ateranvandning, reprocessing eller resterilisering kan ocksa skapa en risk for att anordningen kontamineras
och/eller orsaka patientinfektion eller korsinfektioner, inklusive, men inte begransat till, dverféring av smittsamma sjukdomar fran en
patient till en annan. Kontaminering av produkten kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.
Nitinol ar en nickeltitanlegering. Reaktioner kan eventuellt intréffa hos patienter som ar éverkansliga mot nickel.
Kassera enheten efter anvandning pa ett satt som dverensstimmer med standardprotokoll fér kassering av biologiskt farligt avfall.
Det finns otillrackliga data angaende sékerhet och prestanda fér att stédja anvandningen av produkten i pediatriska populationer.
Inom EU maste alla allvarliga tilloud som intraffat med avseende pa produkten rapporteras till tillverkaren och behérig myndighet i tillamplig
medlemsstat.

Forsiktighetsatg | Var férsiktig ndr denna anordning anvands for att avidgsna en stor fibrinhylsa for att minimera risken fér lungemboli.

arder

4.3 Andra relevanta sdkerhetsaspekter

Det har inte forekommit nagra korrigerande sakerhetsatgarder pa marknaden eller marknadsmeddelanden avseende EN Snare-systemet.

5.0 Sammanfattning av klinisk utvdrdering och klinisk uppféljning efter lansering pa marknaden (PMCF)

5.1 Sammanfattning av kliniska data fér motsvarande produkt

En Snare-systems Gverensstimmelse har faststéllts genom ett likvardighetsbeldgg enligt foljande:

» Modifierat En Snare-system (testad produkt) och etablerat ursprungligt EN Snare-system (motsvarande jamforelseprodukt)
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TITEL: Sammanfattning av sdkerhet och klinisk prestanda (SSCP) ‘ SSCP 09025V

REVISION 003

| ZAY. 311 AERICAN

EN Snare endovaskuldra snarsystem

« Alla identifierade skillnader avseende kliniska, tekniska och biologiska egenskaper har analyserats, och inga paverkade i omfattande grad
klinisk sakerhet eller prestanda. | enlighet med MEDDEV 2.7/1 rev 4 faststalldes den kliniska, tekniska och biologiska likvdrdigheten av den
ovan listade testade produkten och motsvarande jamforelseprodukt genom den har analysen.

De kliniska data for EN Snare-systemet som presenterats i Tabell 15 och Tabell 16 (avsnitt 5.3) aterspeglar bade de ursprungliga och modifierade

produktkonfigurationerna.

5.2 Sammanfattning av kliniska provningar av testad produkt

Ej tillampligt samt klinisk utvdrdering baserat pa publicerad litteratur. Det fanns inga kliniska prévningar av EN Snare-systemet fore CE-markningen.

5.3 Sammanfattning av kliniska data fran andra kallor

Produkterna i EN Snare-systemet har anvants effektivt for upphamtning och manipulering av fraimmande partiklar (inklusive vavnad/trombos) i det
kardiovaskulara systemet. Kliniska data som underbygger EN Snare-systemets sdkerhet och prestanda har hamtats fran féljande kallor:

e En uppfoljningsstudie efter lansering pa marknaden (PMCF) som implementerats ar 2020.

e En omfattande litteraturgranskning med Embase®, MEDLINE och PubMeds databaser for perioden frén 1 januari 2002 till 31 july 2020.
Strategier for litteratursokning har utformats for att identifiera artiklar som ar relevanta fér produkter i EN Snare-systemet. Bade gynnsamma
och ogynnsamma referenser identifierades och sammanfattades.

Enkater for lakare, som dokumenterats i PMCF-rapporten (PMCFER-QRMT0046-001), har tagits emot och bestar av 42 patientfall med EN Snare-
systemet. Fallinformationen sammanfattas i Tabell 15 och Bild 3. Av de dokumenterade kliniska anvandningsfallen associerades 47,6 % (20/42) med
upphamtning av frammande partiklar, och 52,4 % (22/42) har rapporterats som manipulering av fraimmande partiklar. Avldgsnande av
fibrinhylsa/kateter rapporterades i 55,0 % (11/20) av upphamtningsfallen. Teknisk framgang uppnaddes i 100 % av de rapporterade fallen, och det
var inga negativa handelser som identifierades av de svarande ldkarna.
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TITEL: Sammanfattning av sdkerhet och klinisk prestanda (SSCP) |

ZA Y55 AERICAR SSCP 09025V
EN Snare endovaskuldra snarsystem ‘ REVISION 003
Tabell 15. Sammanfattning av fall med anvandning av EN Snare: PMCF-data
Primar Sekundar Kumulativ Negativa
Kliniskt anvdndningsomrade Ingrepp | Snarstorlek framgang framgang framgang handelser
n/N (%) n/N (%) n/N (%) n/N (%)
Upphémtning 20 ‘1'22'3':1&)(’ 45;‘} g_’;‘g‘ngsn); (1) | 2020100 | 0220(0) 20/20 (100) | 0/20 (0)
Avlagsnande av fibrinkateter 11 18-30 mm (11) 11/11 (100) 0/11 (0) 11/11 (100) 0/11 (0)
Upphamtning av IVCF 4-8 mm (1), 12-20 mm (4) 5/5 (100) 0/5 (0) 5/5 (100) 0/5 (0)
Upphé&mtning — ospecificerat 4-8 mm (1), 6-10 mm (3) 4/4 (100) 0/4 (0) 4/4 (100) 0/4 (0)
Manipulering 22 4-8 mm (21) 22/22 (100) 0/22 (0) 22/22 (100) 0/22 (0)
Manipulering — ospecificerat 20 4-8 mm (20) 20/20 (100) 0/20 (0) 20/20 (100) 0/20 (0)
Fangst av ledare — tradanvandning | 1 NR 1/1 (100) 0/1 (0) 1/1 (100) 0/1 (0)
Placering av stentgraft fér aorta 1 4-8 mm (1) 1/1 (100) 0/1 (0) 1/1 (100) 0/1 (0)
4-8 mm (23), 6-10 mm (3),
Totalt 42 12-20 mm (4), 18-30 mm (11) | 2/42(100) | 0/42(0) 42/42 (100) | 0/42 (0)
Bild 3. Storleksdistribution for EN Snare: PMCF-data
25
g 20
oo
£
S 15
=)
Hel
>
]
T 10
T
2
%2}
) -
0
4-8 mm 6-10 mm 12-20 mm 18-30 mm
Elektroniskt genererat fran L:/DOC/Forms FORM 7.345 Rev 003 ECN180641
SIDA 18 av 39

ELECTRONICALLY GENERATED FROM L:/DOC



TITEL: Sammanfattning av sdkerhet och klinisk prestanda (SSCP) ‘ SSCP 09025V

V2] AERITZ0)2
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Tabell 16 innehaller en sammanfattning av EN Snare-systemets data for prestanda som hamtats fran data i den kliniska litteraturen om sdkerhet och
prestanda (S&P) samt PMCF-data. Dessa data jamfors med prestandadata avseende jamforbara snaror med ogla fran litteraturen. Uppgifterna
indikerar att framgangen for EN Snare-systemet stammer 6verens med de som rapporterats for snarprodukter fran konkurrenter. Uppgifterna som
presenterats avser endast anvandning i enlighet med EN Snare-systemets bruksanvisning. Icke-indikerade anvandningar av EN Snare-systemet och
jamforbara produkter har uteslutits fran sammanfattningsdata i Tabell 16.

Framgangsprocenten fér EN Snare-systemet och jamforbara snaror med 6gla ar hog och 6verstiger 80 % i samtliga fall férutom upphamtning i hjarta
betraffande jamforbara produkter. For de 6vergripande anvandningsomraden avseende upphamtning (perifert och vid hjartat) ar den kumulativa
framgangsprocenten for jamforbara snaror med 6gla hogre dn den testade produkten (P=0,034), men den uppskattade skillnaden &r endast 4,1 %.
Det finns ingen statistiskt signifikant skillnad i framgangsprocent for ingrepp med manipulering (P=0,456). Den Overgripande,
totala framgangsprocenten for jamforbara snaror med 6gla (89,7 %) var statistiskt signifikant hogre dn motsvarande procent for EN Snare-systemet
(85,5 %) (P=0,029). | linje med andra jamforelser var den uppskattade skillnaden daremot mindre dn 10 %. Konklusionen &r att den testade produkten
uppfyller de faststallda acceptanskriterierna for prestanda.

Tabell 16. Komparativ kumulativ framgangsprocent

Kliniskt Kumulativ framgangsprocent, n/N (%) Uppskattad skillnad P-virde Post-hoc-analys SLICY
anvindningsomrade EN Snare-system Jamfdrbara snaror [95 % ClI] p1-p2+0 Aq,g05! p1—_p2 >0,
med 6gla pl-p2<0
UPPHAMTNING 856/1008 (84,9) 407/457 (89,1) -4,1 % [-7,7 %, -0,5 %] P=0,034* 52% P=0,019*
Perifert 785/932 (84,2) 398/443 (89,8) -5,6 % [-9,3 %, -2,0 %] P=0,005* 5,2 % P=0,003*
Hjarta 51/56 (91,1) 9/14 (64,3) 26,8 % [-0,6 %, 53,0 %] P=0,0221% 38,3 %t -
Ospecificerad$ 20/20 (100) - - - - -
MANIPULERING 43/43 (100) 35/36 (97,2) 2,8% [-2,6 %, 8,1 %] P=0,456 7,6 % =
Perifert 5/5 (100) 18/19 (94,7) 5,3 % [-4,8 %, 15,3 %] p=1,000t 14,4 %t -
Hjarta 16/16 (100) 17/17 (100) 0[] P=1,000 - -
Ospecificerad? 22/22 (100)8 - - - - -
Totalt perifert® 790/937 (84,3)8 416/462 (90,0) -5,7% [-9,3 %, -2,1 %] P=0,004* 5,2% P=0,002*
Totalt fér hjartas 67/72 (93,1) 26/31 (83,9) 9,2 % [-5,0 %, 23,4 %] P=0,163t 20,3 %t -
TOTALT 899/1051 (85,5) 442/493 (89,7) -4,1% [-7,5 %, -0,7 %] P=0,029* 49 % P=0,015*
Forkortningar: Cl = konfidensintervall
" Otillrackliga kliniska data (Ao,so> 10 %), * Statistiskt signifikant, $ PMCF-data delas inte in i perifert och hjarta
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EN Snare endovaskuldra snarsystem REVISION 003

Sakerhetsdata for EN Snare-systemet och jamforbara snaror med 6gla sammanfattas i Tabell 17. De har uppgifterna ar hamtade fran data i den
kliniska litteraturen om sdkerhet och prestanda (S&P) och data fran klinisk uppféljning efter lansering (PMCF). Dessa data jamfors med sdkerhetsdata
avseende jamforbara snaror med oOgla fran litteraturen. | samtliga fall har icke-indikerade anvéndningar av testade och jamférbara produkter
uteslutits fran sammanfattningsdata i Tabell 17.

EN Snare-system visar mycket lag forekomst av storre och mindre negativa handelser, och de férekommande fallen jamférs gynnsamt med de som
rapporterats for andra jamfoérbara snaror i litteraturen. Den 6vergripande forekomsten av storre negativa handelser for EN Snare-systemet och
jamforbara snaror med 6gla ar 0,6 % respektive 0,2 %. Den Overgripande forekomsten av mindre negativa handelser for EN Snare-systemet ar 2,0 %,
medan forekomsten av mindre negativa handelser for jamforbara snaror med 6gla ar 1,6 %. Det finns inga statistiska signifikanta skillnader mellan
den 6vergripande férekomsten av storre negativa handelser (P=0,441) eller forekomsten av mindre negativa handelser (P=0,691) for EN Snare-
systemet och jamforbara 6glor med snara. Baserat pa post-hoc-analysen finns det tillrackligt med klinisk evidens for att dra tillforlitliga statistiska
slutsatser angaende den totala forekomsten av stérre och mindre negativa handelser (i.e., Aogo < 10 %). | bada fallen uppfyller den testade produkten
de faststallda acceptanskriterierna for sakerhet.

Tabell 17. Negativa hidndelser med anknytning till snaror: EN Snare-system

Kliniskt anvandningsomrade Procent av negativa hindelser, n/N (%) Uppskattad skillnad P-virde Post-hoc-analys
EN Snare-system | Snaror med 6gla [95 % CI] p1-p2+#0 A5t
Storre negativa handelser
UPPHAMTNING 6/1000 (0,6) 1/457 (0,2) 0,4 % [-0,3 %, 1,0 %] P=0,445 0,9%
Perifert 5/924 (0,5) 1/443 (0,2) 0,3% [-0,3 %, 1,0 %] P=0,670 0,9%
Hjarta 1/56 (1,8) 0/14 (0) 1,8%[-1,7 %, 5,3 %] P=1,000 50%
Ospecificerad® 0/20 (0)¢
MANIPULERING 0/43 (0) 0/36 (0) 0[] P=1,000 -
Perifert 0/5 (0) 0/19 (0) 0[] P=1,000 -
Hjarta 0/16 (0) 0/17 (0) 0[] P=1,000 -
Ospecificerad® 0/22 (0)¢
Totalt perifert 5/929 (0,5) 1/462 (0,2) 0,3 % [-0,3 %, 1,0 %] P=0,670 0,9%
Totalt for hjirta 1/72 (1,4)5 0/31 (0) 1,4% [-1,3 %, 4,1 %) P=1,000 3,9%
TOTALT STORRE HANDELSER 6/1043 (0,6) 1/493 (0,2) 0,4% [-0,2 %, 1,0 %] P=0,441 0,9 %
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" . . Procent av negativa héndelser, n/N (%) Uppskattad skillnad P-virde Post-hoc-analys

Kliniskt anvandningsomrade
EN Snare-system ‘ Snaror med 6gla [95 % Cl] p1-p2+0 Ag,30%!

Mindre negativa handelser
UPPHAMTNING 20/1000 (2,0) 6/457 (1,3) 0,7 % [-0,6 %, 2,0 %] P=0,403 1,9%
Perifert 19/924 (2,1) 5/443 (1,1) 0,9 % [-0,4 %, 2,3 %] P=0,275 22%
Hjirta 1/56 (1,8) 0/14 (0) 1,8% [-1,7 %, 5,3 %] P=1,000 5,0%
Ospecificerad?® 0/20 (0)¢
MANIPULERING 1/43 (2,3) 3/36 (8,3) -6,0 % [-16,1 %, 4,1 %] P=0,326 14,4 %t
Perifert 0/5 (0) 2/19 (10,5) -10,5 % [-24,3 %, 3,3 %] P=1,000 22,8 %t
Hjirta 1/16 (6,3) 1/17 (5,9) 0,4 % [-15,9 %, 16,7 %] P=1,000 27,0 %t
Ospecificerad?® 0/22 (0)¢
Totalt periferts 19/929 (2,0)5 7/462 (1,5) 0,5 % [-0,9 %, 2,0 %] P=0,675 2,4%
Totalt for hjarta 2/72 (2,8) 1/31(3,2) -0,4% [-7,7 %, 6,8 %] P=1,000 10,4 %+
TOTALT MINDRE HANDELSER 21/1043 (2,0) 8/493 (1,6) 0,4%[-1,0 %, 1,8 %] P=0,691 2,0%

" Otillrackliga kliniska data (Ag,s0> 10 %), 8 PMCF-data delas inte in i perifert och hjarta
5.4 Overgripande sammanfattning av klinisk prestanda och sikerhet

EN Snare-systemet har funnits tillgdngligt pa marknaden sedan ar 2009 och indikeras for perkutan upphamtning och manipulering av frammande
partiklar i karl (inklusive vavnad/trombos). Upphdamtnings- och manipuleringsingrepp omfattar avlagsnande av fibrinhylsa vid inneliggande
venkateter. Alla perkutana/endovaskuldra snaror medfér en risk for komplikationer och/eller fel, och riskerna fér en enskild person ar en
oforutsagbar kombination av patient, primart kirurgiskt/interventionellt ingrepp och produktrelaterade interaktioner. Tekniken med anknytning till
EN Snare-systemet ar viletablerad, och hég kumulativ framgangsprocent for upphamtning och |ag procent for negativa handelser/komplikationer
har pavisats for EN Snare-systemet. Ingen av komplikationerna var ovdntade for endovaskuldra snaror, och alla identifierade negativa handelser
diskuteras i produktens bruksanvisning. Dessutom finns det hog potential for langvariga komplikationer med anknytning till obehandlade
intravaskuldra fraimmande partiklar. Baserat pa designverifiering/valideringstester, sdkerhets- och prestandaresultat i litteraturen och data for
overvakning av produkter som slappts ut pa marknaden, finns det inga kdnda osdkerheter avseende EN Snare-systemets sakerhet och prestanda,
och det finns inga identifierade oonskade biverkningar med anknytning till dess anvdandning. Riskerna med anknytning till anvdndning av EN Snare-
system ar darfor laga och vags upp av den kliniska nyttan vid anvandning i enlighet med bruksanvisningarna. Bedémningen av risker och férdelar
avseende EN Snare-systemet sammanfattas i Tabell 18.
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Tabell 18. Sammanfattning av bedémning av férdelar och risker%¢2

Faktor Anmarkningar Bedémning
Ovisshet
Kvalitet p4 studieutformningen e Hur tiliférlitliga var uppgifterna? EN Snare-system: 61 artiklar
Kvalitet pa studiens genomfdrande e Hur har studien utformats, genomférts och analyserats? Data bestar framst av fallrapporter och fallserier
. Finns det data som saknas? Nej
Studieresultatsanalysens tillforlitlighet e  Géar studieresultaten att upprepa? Ej tillampligt — fallrapporter och fallserier
e Arden har studien den forsta av sitt slag? Nej
e  Finns det andra studier som har uppnatt liknande resultat? Ja
Resultatens generaliserbarhet e Gar det aft tillampa studiens resultat pa befolkningen | Ja
i allménhet eller & de mer avsedda for diskreta, specifika
grupper?
Karaktarisering av sjukdom/tillstand e Hur paverkar sjukdomenttilistandet de patienter som har | Okad risk fér dddsfall/allvarliga komplikationer

drabbats?

Gar tillstandet att behandla?

Ja

Hur fortskrider tillstandet?

60-71% incidens av dddsfall/allvarliga komplikationer i obehandlade
fall med frammande partiklar.®* Hos stabila patienter med kvarliggande
kardiopulmonella frimmande partiklar férblev 81 % asymptomatiska
vid uppf6ljning efter 845 dagar i genomsnitt.®® Bildning av fibrinhylsor
runt det intravendsa segmentet av katetrar med langvarig
hemodyalysatkomst &r en av de framsta orsakerna till kateterfel.®6:6”
Trombosocklusion av centrala venkatetrar till féljd av fibrinansamling
har rapporterats forekomma fran 3 % till 79 % av fallen.%®

Patienttolerans for risk samt perspektiv |
pa fordelar:

Presenterade sponsorn data avseende hur patienterna
tolererar riskerna som produkten utgor?

Finns det risker som gér att identifiera och definiera?

Ej tillampligt

Ja, se avsnitt 6.0

Allvarlighetsgrad av sjukdom e Ar sjukdomen s allvarlig att patienterna kommer att tolerera | 60-71% incidens av dddsfall/allvarliga komplikationer i obehandlade
en hogre risk f6r en mindre férdel? fall.®* Hos stabila asymptomatiska patienter ar konservativ behandling
gangbar.®® Trombosocklusion av centrala venkatetrar till félid av
fibrinansamling har rapporterats férekomma fran 3 % till 79 % av
fallen.%®
Sjukdomens kronicitet e Arsjukdomenttillstandet kronisk(t)? Endast om den inte behandlas

Hur lange lever patienter med sjukdoment/tillstdndet?

60-71 % incidens av dddsfall/allvarliga komplikationer vid fall utan
behandling®
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Faktor

Anmaérkningar

Bedémning

Ar det vid kroniskt tillstand enkelt att hantera sjukdomen med
mindre invasiva eller svara behandlingar?

Hos symptomatiska patienter kan ett vakande avvaktande vara en
lamplig strategi®®

Patientcentrerad bedémning

Hur mycket vardesatter patienterna den har behandlingen?

H6g — vid lyckad upphamtning undviks sjuklighet och dédlighet med
anknytning till alternativen med mer invasiv kirurgisk upphémtning eller
en kvarliggande frimmande partikel hos symptomatiska patienter.

Ar patienterna villiga att acceptera risken med den har
behandlingen for att fa férdelen?

Ja

Forbattrar behandlingen den dvergripande livskvaliteten?

Ja

Hur val kan patienterna forsta férdelarna och riskerna med
behandlingen?

| fall med planerad intervention fér ostabila frammande partiklar kan
patienterna forsta att férdelarna med intervention klart vager upp
riskerna.®*

Ej tillgangligt i fall med oplanerad intervention under ett ingrepp.

Tillgénglighet av alternativa behandlingar
eller diagnostik

Vilka andra behandlingar ar tillgangliga for det hér tillstandet?

Konservativ behandling/bevakning, stenkorgar, intravaskular tang,
biopsitang, kirurgisk upphdmtning

Hur effektiva &r de alternativa behandlingarna?

Konservativ behandling &r gangbar hos stabila, asymptomatiska
patienter, 81 % av patienterna forblir asymptomatiska vid uppféljning
after 845 dagar i genomsnitt.®® Anvandning av andra behandlingar
som stenkorgar, intravaskular tang och biopsitang har rapporterats,
men végledningen kan bli svar,®* det féreligger 6kad risk for karlskador
eller perforation,® och de medfér storleks-begransningar.®® Kirurgisk
upphamtning omvands vanligtvis for fall dar perkutana forhallningssatt
har misslyckats.”

Hur varierar deras effektivitet bland mellan undergrupper?

Ej tillampligt

Hur val tolereras de alternativa behandlingarna?

Stenkorgarna ar effektiva for upphdmtning av frammande partiklar,
men den kan vara svar att vagleda®

En intravaskuldr tdng medfér 6kad risk for karlskador/perforation i
jamforelse med snaror®*

Hur varierar deras tolerans mellan undergrupper?

Ej tillampligt

Vilka é&r riskerna som medférs av andra tillgangliga
behandlingar?

60-71 % incidens av dddsfall/allvarliga komplikationer vid fall utan
behandling®

Stenkorgarna ar effektiva for upphéamtning av frammande partiklar,
men den kan vara svar att vagleda®

En intravaskular tdng medfér okad risk for karlskador/perforation
i jamférelse med snaror

Risklindring

Skulle du kunna identifiera séatta att lindra riskerna pa (t.ex.
anvanda produktmérkning, faststélla utbildningsprogram,

Véletablerad teknik som ar kompatibel med standardmassiga
interventionstekniker, ingen ytterligare markning eller utbildning for
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Faktor Anmaérkningar

Bedémning

tillhandahalla tilldggsbehandling osv.)?

lakare har identifierats lindra riskerna ytterligare

Vilken typ av intervention foéreslas?

Ej tillampligt

Data efter lansering .

Finns det andra produkter med liknande indikationer pa
marknaden? Liknar sannolikheterna for effektivitet och
procentsatserna for skadliga héndelser av de produkterna
férvantningarna pa produkten som granskas?

Ja, se avsnitt 6.0

Finns det data efter lanseringen som férandrar utvarderingen
av risker och fordelar fran det som var tillgangligt nar de
féregaende produkterna utvarderades?

Nej

Finns det anledning att &vervdga utvardering av nagon
av foljande delar ytterligare under forhallanden efter lansering
pa grund av den utvardering av risker och fordelar som
beskrivits ovan?
o Langsiktigare produktprestanda.
o  Utbildningsprograms effektivitet eller leverantdrsinstall-
ningar vid anvandning av produkten.
Undergrupper (t.ex. barn, kvinnor).
Séllsynta negativ handelser.

Inga av de ytterligare delarna efter lanseringen anses vara tillampliga
pa de testade produkterna. Snaror anvands tillfalligt, och darfor ar inte
langsiktiga produktprestanda tillampligt. Snaror &r dessutom
valetablerade interventionsprodukter, och ytterligare
utbildning/anvandningsfall anses inte vara nddvéandiga. Inga
sakerhets-/prestandaproblem med anknytning till patientundergrupper
eller séllsynta negativa héndelser har identifierats.

Finns det anledning att férvénta sig en signifikant skillnad
mellan produktens verkliga prestanda och prestandan som
observerats vid upplevelsen med produkten fére lansering?

Nej. Data som visas ar hadmtade fran verkliga fallstudier och fallserier.

Finns det data som i 6vrigt skulle kunna uppges for att
underbygga godka&nnande, som skulle kunna hanvisas till
forhallanden efter lansering?

Ej tillampligt

Férekommer nagon icke avsedd anvéndning eller avsedd
anvandning som &r annorlunda an vad som ursprungligen
foérvantats?

Nej

Ovanlig teknik med hantering av ouppfyllt | e
vardbehov

Hur uppfylls vardbehovet som den hér produkten hanterar av
de aktuellt tillgangliga behandlingarna?

Mycket effektiv

Hur 6nskvéarda ar den hér produkterna bland patienterna?

Mycket 6nskvard i jamférelse med kirurgisk intervention
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Faktor Anmaérkningar Bedémning
Sammanfattning av fordel(ar) Sammanfattning av risk(er) Sammanfattning av andra faktorer

EN Snare-system

Vid lyckad upphamtning undviks sjuklighet | Det férekommer en lag procent av komplikationer, och de &r | Konservativ behandling kan vara ett rimligt férhallningssatt for stabila,

och dbdlighet med anknytning till | iallmanhet tillfallig i sin natur asymptomatiska patienter,®®> men rapporter om dodsfall/ allvarliga
alternativen med mer invasiv kirurgisk | EN Snare-system: komplikationer har rapporterats bland 60-71 % av obehandlade fall.®*
u?phémtning gller en kvarliggapde Forekomst av stdrre negativa handelser: 0,6 % * Véletablerad teknik som &r kompatibel med standardmassiga
:)r:tin:a r:tzrr]de partikel hos symptomatiska Férekomst av mindre negativa handelser: 2,0 % ** interventionstekniker

EN Snare-system: Klagomalsprocent (PMS): 0,086 %

Kumulativ framgang: 85,5 % * Snaror med 6gla:

Férekomst av stérre negativa héndelser: 0,2 % *
Férekomst av mindre negativa héndelser: 1,6 % **
* Ingen signifikant skillnad (P=0,441)

** Ingen signifikant skillnad (P=0,691)

Snaror med 6gla:

Kumulativ framgang: 89,7 % *

* Signifikant skillnad (P=0,029), men den
uppskattade skillnaden ar < 10 %

5.5 Planerad klinisk uppféljning efter lansering (PMCF)

Behovet att genomféra PMCF-aktiviteter sker i enlighet med en arlig granskning som en del av processen for 6vervakning av produkter som slappts
ut pa marknaden (PMS) och bygger ocksa pa nya data. Alla data ar foremal for riskgranskning som leder till ett faststdllande avseende kraven
pa PMCF.

Planen for pagaende PMCF for EN Snare-systemet beskrivs detaljerat i PMCFP-QRMT0046-001. Analysen kommer att omfatta 6vervagning av

foljande:

e Beddmningen av sakerhets- och prestandaproblem som identifierats i produkternas utvarderingsformular for feedback for att faststalla vilken
inverkan som EN Snare-systemet i forekommande fall bidrog till.

e Som en del av den arliga uppdateringen har sdkerhets- och prestandadata fran PMCF-aktiviteten, och den kliniska litteraturen kommer att
analyser och jamféras med data fran den kliniska litteraturen om sdkerhet och prestanda avseende jamférbara snaror med 6gla.

e Beddmning huruvida nagra sakerhets- eller prestandaproblem som identifierats i produktens utvarderingsformular for feedback utgor en tidigare
oidentifierad kvarvarande risk.
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EN Snare endovaskuldra snarsystem
6.0 Alternativ gallande diagnostik eller terapi

6.1 Granskning av medicinskt tillstand

Med den 6kande frekvensen av endovaskuldra interventioner féreligger en motsvarande 6kning av incidens av forlorade eller emboliserade
fraimmande partiklar.5* De hir intravaskuldra fraimmande partiklarna (IFB) har vanligtvis iatrogeniskt ursprung och bestar av produkter som spolar
och ockluderare eller fragment av ledare, katetrar/hylsor, filter fér vena cava inferior (IVCF), hjartklaffar eller pace maker-elektroder.®* Fraktur av
centrala venkatetrar (CVC) (t.ex. Port-A-Caths, perifert inforda centrala katetrar [PICC]) medfor ocksa en kalla till intravaskulara fraimmande partiklar
som férekommer hos cirka 1 % av patienterna.”® Brott vid nyckelbenet sker hos cirka 1 % av centrala venkatetrar,’>”3 och cirka 40 % av de fallen leder
till kateterfraktur.”? De tillstdnd som leder till brott och fraktur av centrala venkatetrar har anknytning till den anatomiska nirheten av
nyckelbensvenen och sternoklavikular- och kostosternallederna.’® Flytt och migrering av kranskiarlsstent den vanligaste rapporterade handelsen som
kraver upphdmtning av frimmande partiklar pd grund av det hoga antalet av fall som genomférts.”> Embolisering av kranskarlstentar har rapporterats
férekomma 0,9 % per patienter och 0,49 % per stent.®* De har procentsatserna dr hogre fér manuellt veckade stentar jamfort med pa férhand
monterade expanderbara stentar med ballong.** Procentsatsen av 6verlevande patienter 4r 100 % i de flesta rapporterade fallserierna av
upphdmtning av intravaskuladra fraimmande partiklar, medan incidensen av dodsfall eller allvarliga komplikationer stracker sig fran 60 % till 71 % i
obehandlade fall.** Komplikationer med anknytning till obehandlade intravaskuldra fraimmande partiklar omfattar tromboflebit, sepsis, arrytmi,
myakardiell skada, bakteriell endokardit, kdrlocklusioner, ischemi och hjartperforation.®

Egglin et al. (1995) upptackte att fler an ett system/en teknik fér upphamtning kravdes for att lyckas avlagsna intravaskuldra fraimmande partiklar
i 25 % av fallen.”® Med lanseringen av Amplatz Goose Neck-snarans design har upphdmtningsingrepp blivit enklare och effektivare med ett behov av
endast ensidig &tkomst.”” | sin granskning av 135 publikationer mellan &r 2000 och 2012 identifierade Schechter et al. (2013) en serie av 19 fall med
fem (5) eller fler patienter och 115 fallrapporter.’® | de fallserierapporter som bestar av 574 intravaskuldra fraimmande partiklar fann de att 94 % av
endovaskulidra upphdmtningar blev lyckade och att ytterligare 1,6 % av upphdmtningsfallen lyckades med ett kombinerat 6ppet/endovaskulart
férhallningssatt.”® Endast 3,7 % av intravaskulidra frimmande partiklar gick inte att himta med minimalt invasiva forhaliningssitt.”® Procentsatserna
for misslyckad upphdmtning var hogre (14,4 %) i fallrapporterna, och 32 % av de rapporterna omfattade symptomatisk patientpresentation.”®
Procentsatsen fér komplikationer pd 3,7 %’° till 4,2 %’® har anknytning till upphdmtning av intravaskulira fraimmande partiklar och omfattar
hjartarytmi, lungemboli, klaffskador, hematom i ljumskarna, hemoptys och produktfraktur.’®7®

Utover intravaskuldra fraimmande partiklar &r upphdmtning av trombotisk emboli och/eller viavnad ett annat omrade som omfattar anvandning av
kirurgiska eller endovaskulira interventionstekniker. De har kliniska tillstdnden omfattar lungemboli,”® ischemisk neurovaskuldr tromboemboli® och
fibrotisk ocklusion av centrala venkatetrar.®” Aven om trombolytisk behandling vanligtvis dr den férsta behandlingen fér embolihdndelser &r de har
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teknikerna inte framgangsrika i vissa fall och kan vara kontraindikerade fér vissa patienter.”>® Fér de patienterna har olika mekaniska
trombektomitekniker och verktyg anvants. Nar det galler akut strokebehandling har mekanisk trombektomi forlangt tidsluckan for effektiv
intervention.®? | manga fall kombineras mekanisk embolektomi med aktiv aspiration fér att hiamta upp klumpfragment och minimera risken for
migrering av embolipartiklar till distala kirl.8%8! Behandlingsalternativen och interventionerna som tillimpas fér att hantera de har olika medicinska
tillstanden diskuteras i féljande avsnitt.

6.2 Alternativa behandlingsalternativ och interventioner

Konservativ hantering

Aven om upphamtning av intravaskulira frimmande partiklar har anknytning till god chans till verlevnad och lagt antal komplikationer,®* finns det
fall dar konservativ behandling ar det foredragna behandlingssattet. De omfattar fall dar upphamtning av intravaskuladra frammande partiklar skulle
leda till negativ inverkan pa andra implanterade produkter? eller krdva omfattande kirurgisk intervention fér extrahering.%® Fér produkter som vena
cava-filter (IVCF) kan endast 47-50 % av filterfragment nds med perkutana upphamtningsverktyg.5®> Att anta ett konservativt férhaliningssatt har
visat sig vara ett gdngbart férhallningssatt férutsatt att de kvarliggande intravaskulidra fraimmande partiklarna ar stabila och asymptomatiska.® | en
fallserie som omfattade 19 patienter med 35 kvarliggande kardiopulmonella intravaskuldra frammande partiklar forblev 81 % av patienterna
asymptomatiska vid uppféljning efter 845 dagar i genomsnitt.

Kirurgisk upphdmtning

Oppna forhaliningssatt till upphamtning med IFB krdvs i vissa avseenden, och litteraturrapporterna innehéller sternotomi med kardiopulmonell
bypass, thorakotomi, laparotomi och laparoskopi.”® Schechter et al. (2013) har i sin litteraturgranskning identifierat att éppna forhallningssatt
gallande upphamtning kan krévas fér patienter som genomgatt flertalet misslyckade férsék till perkutan upphamtning.”®

Endovaskuldr upphdmtning

Olika endovaskulara verktyg, inklusive stenkorgar, intravaskular tang (t.ex. bilidr eller biopsi), ledare, ballongkatetrar och bilidr eller myokardiell
biopsitdng har anvints fér upphamtning av intravaskulira fraimmande partiklar.5#%%70 Stenkorgar har ursprungligen utformats for att avlagsna bilidra
stenar och urinledarstenar, och de bestdr av expanderbara traddéglor som befinner sig i en yttre leveranshylsa.®® De kan vara sarskilt praktiska i kérl
med stérre diameter, men de kan ocksa vara svara att vigleda.® Intravdskuldra tianger har kiftar som éppnas pa sidan och finns tillgéngliga i storlekar
fran 3—12 Fr.* De har produkterna ger stdrre férdel fére snaror, eftersom de inte kraver att den intravaskuldra fraimmande partikeln har en fri dnde,
men de utgdr dven en dkad risk for karlskador eller perforation.®* Intravaskulédra tangers stdrre diameter och styvhet begrinsar ofta deras nytta vid
upphamtning av intravaskuldra frimmande partiklar.®®
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Snaror anviands i olika kliniska miljder dar det finns ett behov av att en produkt hdmtar upp och manipulerar frimmande féremé&l.”®8? De omfattar
anatomiska regioner som det kardiovaskulara systemet (t.ex. kranskarl, centrala vener, perifera kérl), ihaliga organ och extrakraniell neurovaskulatur.
Andra férfattare har rapporterat om snaror vid avldgsnande av endovaskulira fibrinhylsor tillhérande kvarliggande dialyskatetrar®® och assisterad
karlatkomst.®® Snaror med 6gla dr mest effektiva nar det frimmande fragmentet eller malféremalet har en fri &nde att linda in.82 En eller flera églor
pa snaran sitter i karlet sa att fragmentet befinner sig i 6glan, och kateterhylsan férs framat mot 6glan och fangar in produkten inuti en adtdragen
ogla. Katetern/ogelsystemet med det infdngade produktfragmentet i en snara avlagsnas sedan som en enda enhet genom inf6ringsstallet.

6.3 Professionella riktlinjer och rekommendationer

Kliniska rutinriktlinjer och samstammighetsutldtanden som utfardats av foljande yrkessamfund har granskats for att informera om hanteringen av
intravaskuldra frammande partiklar och upphdamtning av vavnad/trombos:

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®’

De publicerade riktlinjerna aterspeglar erkdnda experters omdome inom omradet som, baserat pa sin erfarenhet och efter detaljerad undersokning
av den tillgangliga litteraturen, tillhandahaller vagledning till Iakarkaren avseende endovaskuldra ingrepp som ar relevanta fér fraimmande partiklar
for upphamtning av trombos/vavnad. De har riktlinjerna innehaller information om lampliga och relevanta sdkerhets- och prestandaatgarder for
inriktad behandling och alternativa behandlingar. Aven om riktlinjerna kan innehélla beskrivningar av klinisk anviandning av olika produkter kanske
tilldmpningen av sadana produkter eventuellt inte befinner sig inom de angivna indikationerna for anvdandning fran tillverkaren. Riktlinjerna utgor
darfor aktuella kliniska rutiner och inte nédvandigtvis avsedd produktanvandning.
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Tabell 19. Standardmassiga vardriktlinjer och rekommendationer fér hantering av medicinska tillstand

REVISION 003

‘ SSCP 09025V

. Rekommendationens | Bevisniva/KVALITET
Rekommendation .
kvalitet/styrka
2008 ESC Guidelines on the Diagnosis and Management of Acute Pulmonary Embolism™
Kateterembolektomi eller fragmentering av proximala lungartarsklumpar kan dvervdgas som ett alternativ till | Ilb C

kirurgisk behandling hos hégriskspatienter nar trombolys absolut kontraindikeras eller har misslyckats.

2018 KDOQI Clinical Practice Guidelines for Vascular Access®’

Utlatanden: mekanisk hantering av CVC-dysfunktion

(22.6) KDOQI anser att det ar rimligt att beslutet att utféra fibrinhylseavbrott under CVC-byte pa grund av
CVC-dysfunktion ska baseras pa anvandarens eget gottfinnande och béasta kliniska omdéme.

Expertutlatande*

(22.7) Det finns bristande bevis fér KDOQI att utfarda en rekommendation om effektiviteten av eller metoden for
fibrinhylseavbrott baserat pa resultat gallande CVC-6ppenhet.

Expertutlatande*

(22.8) KDOQI anser att det ar rimligt att CVC-borttagning féljt av ett byte pa en annan plats bér vara en sista utvag
efter att konservativa, medicinska eller andra mekaniska (t.ex. angioplastik, CVC-byte) strategier alla har
misslyckats behandla CVC-dysfunktion.

Expertutlatande*

2018 ACR Appropriateness Criteria for the Management of VTE and IVCFs?®6

Variant 9: kvarliggande upphdmtningsbart vena cava inferior-filter med misslyckat forsta
upphémtningsférsék:

Omférsok till upphdmtning med avancerade tekniker: nér beslutet att hdmta upp ett filter har fattats blir forekomsten
av teknisk framgang fér upphamtning hég. Upphamtningstekniker har utvecklats under de senaste aren.
Avancerade tekniker med snaror, ledare och angioplastikballonger har anvénts nar rutinmassiga tekniker
misslyckas. Laser kan anvéndas for att hdmta inb4ddade filter. Aven om avancerade upphamtningstekniker har
en hdg framgangsprocent och ganska lag komplikationsprocent (98,2 % respektive 1,7 % i en studie) ar
komplikationsprocenten trots allt hégre nar avancerade tekniker krdvs. Om ett férsta upphédmtningsforsék
misslyckas kommer en remiss till ett center specialiserat pa avancerade upphamtningstekniker ofta att leda till ett
lyckat avlagsnande.

Vanligtvis 1ampligt

Forkortningar: CVC = central venkateter

* Expertutldtande som innehaller en tilldtelse att tillampning av ”ldkarens gottfinnande och basta kliniska omdéme” betyder att det for ndrvarande inte finns nagot rigordst bevis

for att rekommendera en behandling, produkt eller strategi Over nagon annan.

Endovaskuldr hantering av intravaskuldra fraimmande partiklar och upphdmtning av vavnad/trombos kréaver klinisk fardighet och bekantskap med

samtliga tillgdngliga interventionella verktyg och tekniker. Hoga procentsatser avseende teknisk och klinisk framgang tillsammans med lag

komplikationsprocent observeras generellt for snarassisterade ingrepp. Snaror ger ett sakert och effektivt medel for perkutan intervention for

upphamtning av intravaskuldra frimmande partiklar och vivnad/trombos.
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7.0 Féreslagen profil och utbildning fér anvandare

Placering av anordningarna fran EN Snare-systemet bor utforas av utbildad halso- och sjukvardspersonal. Lakarens specialiteter inkluderar vanligtvis
interventionella radiologer och interventionella kardiologer.

8.0 Gallande harmoniserade standarder och vanliga specifikationer

Alla tillampade gemensamma specifikationer, internationella standarder som harmoniserats i enlighet med direktiven om medicintekniska produkter
och/eller MDR, relevanta antagna monografier fran Europeiska farmakopén (MDR, artikel 8.2) och andra relevanta standarder, beroende pa vilka
som géller, sammanfattas i Table 20.

Table 20. Sammanfattning av standardéverensstaimmelse

Merits efterlevnad av senaste

. o Datum/version fér Merits utvecklingen (fullstandig/ Belagg for ingen eller
Titel pa standarder . .. -
efterlevnad delvis/ingen, per gallande delvis efterlevnad
standardavsnitt)
Markning
Medical devices — Symbols to be used with medical device EN ISO 15223-1:2016 Fullstandig Ej tillampligt

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

Terminology, Symbols and Information Provided with Medical | EN 1041:2008+A1:2013 Fullstandig Ej tillampligt
Devices; Information Supplied by the Manufacturer with
Medical Devices

Allméanna standarder — Sterilisering

Sterilization of Medical Devices — Validation and Routine EN ISO 11135:2014 och Fullstandig Ej tillampligt
Control of Ethylene Oxide Sterilization EN ISO 11135:2014/

A1:2019
Product Adoption and process equivalency for ethylene oxide | AAMI TIR28:2016 Fullstandig Ej tillampligt
sterilization
Classification of Air Cleanliness, Clean rooms & Associated EN ISO 14644-1:2015 Fullstandig Ej tillampligt
Controlled Environments. Part 1: Classification of air cleanliness
Cleanrooms and associated controlled environments — Part 2: EN 1ISO14644-2:2015 Fullstédndig Ej tillampligt

Monitoring to provide evidence of cleanroom performance
related to air cleanliness by particle concentration
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Merits efterlevnad av senaste
Titel pa standarder Datum/version for Merits utve-ck.lingen (fulls.t.éndig/ Belégg foér ingen eller
efterlevnad delvis/ingen, per gallande delvis efterlevnad
standardavsnitt)
Sterilization of medical devices — Microbiological methods — EN ISO 11737-1:2018 Fullstandig Ej tillampligt
Part 1: Determination of a population of microorganisms on
products
Biological Evaluation of Medical Devices — Part 7: Ethylene EN ISO 10993-7:2008 Fullstandig Ej tillampligt
Oxide sterilization residuals och EN ISO 10993-7:2008/
AC:2009
Tester avseende bakteriella endotoxiner ANSI/AAMI ST72:2019 Fullstandig Ej tillampligt
Allménna standarder — Kvalitetssystem
Quality Systems — Medical Devices — Quality Management EN ISO 13485:2016 Fullstandig Ej tillampligt
Systems. Requirements for Regulatory Purposes
Riskhantering
Medical Devices — Application of Risk Management to Medical | EN ISO 14971:2019 Fullstandig Ej tillampligt
Devices
Biologisk sakerhet
Biological Evaluation of Medical Devices — Part 1: Evaluation 1ISO 10993-1:2018 Fullstandig Ej tillampligt
and testing
Biological Evaluation of Medical Devices — Part 3: Tests for 1ISO 10993-3:2014 Fullstandig Ej tillampligt
genotoxicity, carcinogenicity and reproductive toxicity
Biological Evaluation of Medical Devices — Part 4: Selection of | ISO 10993-4:2017 Fullstandig Ej tillampligt
tests for interactions with blood
Biological Evaluation of Medical Devices — Part 5: Tests forin | 1ISO 10993-5:2009 Fullstandig Ej tillampligt
vitro cytotoxicity
Biological Evaluation of Medical Devices — Part 10: Tests for 1ISO 10993-10: 2010 Fullstandig Ej tillampligt
irritation and skin sensitization
Biological Evaluation of Medical Devices — Part 11: Tests for 1ISO 10993-11:2017 Fullstandig Ej tillampligt
systemic toxicity
Biological Evaluation of Medical Devices — Part 12: Sample 1ISO 10993-12:2012 Fullstandig Ej tillampligt
preparation and reference materials
Biological Evaluation of Medical Devices — Part 19: Physico- 1ISO 10993-18:2020 Fullstandig Ej tillampligt
chemical, morphological and topographical characterization of
materials
Standard Guide for Biocompatibility of Medical Device 1ISO 10993-19:2020 Fullstandig Ej tillampligt
Packaging Materials
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Merits efterlevnad av senaste
Titel pa standarder Datum/version for Merits utve.ck.lingen (fulls.t.éndig/ Belégg fér ingen eller
efterlevnad delvis/ingen, per gallande delvis efterlevnad
standardavsnitt)

Klinisk utvardering

Clinical evaluation: Guide for manufacturers and notified MEDDEYV 2.7/1 Rev4 Fullstandig Ej tillampligt

bodies

Designkontroll — Kateter

Intravascular catheters — Sterile and single-use catheters — ISO 10555-1:2013 och Fullstandig Avsnitt som inte testats:

Part 1: General requirements ISO 10555-1:2013/ 4.9 Flowrate; 4.10 Power

Amd 1:2017 injection; 4.11 Side holes.

Alla har status "ej tillamplig”
avseende snarkatetrar.

Small-bore connectors for liquids and gases in healthcare ISO 80369-7:2016 Fullstandig Ej tillampligt

applications — Part 7: Connectors for intravascular or

hypodermic applications

Designkontroll — Snara

Sterile Single-Use Intravascular Catheter Introducers ISO 11070:2014/A1:2018 Fullstandig Endast avsnitt 4 "General
Requirements” och avsnitt 8
"Additional requirements for
guidewires” galler.

Anvandbarhet

Medical Devices — Application of usability engineering to IEC 62366-1:2015 och Delvis Efterlevnad av 1ISO62366-1:

medical devices IEC 62366-1:2015/ 2015 Annex C — Produkt

COR1:2016 som slappts for tillverkning

fére 2015 och liknande
omfattas endast av
1ISO62366-1:2015 Annex C.

Foérpackning

Packaging for Terminally Sterilized Medical Devices. Part 1: EN ISO 11607-1:2020 Fullstandig Ej tillampligt

Requirements for materials, sterile barrier systems, and

packaging systems.

Packaging for Terminally Sterilized Medical Devices. Part 2: EN ISO 11607-2:2020 Fullstandig Ej tillampligt

Validation requirements for forming, sealing and assembly

processes

Packaging — Complete, filled transport packages and unit EN ISO 2233:2001 Fullstédndig Ej tillampligt

loads — Conditioning for testing
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Merits efterlevnad av senaste
Titel pa standarder Datum/version for Merits utve-ck.lingen (fulls.t.éndig/ Belégg fér ingen eller
efterlevnad delvis/ingen, per gallande delvis efterlevnad
standardavsnitt)
Standard Practice for Performance Testing of Shipping ASTM D4169 - 16 Fullstandig Ej tillampligt
Containers and Systems — ASTM D4169 — 16
Standard Test Method for Detecting Gross Leaks in Medical ASTM F2096 - 11 (2019) Fullstéandig Ej tillampligt
Packaging by Internal Pressurization (Bubble Test) —
ASTM F 2096 — 11 (2019)
Standard Test Method for Detecting Seal Leaks in porous ASTM F1929 - 15 Fullstéandig Ej tillampligt
Medical Packaging by Dye Penetration — ASTM F 1929
Standard Test Method for Seal Strength of Flexible Barrier ASTM F88/F88M — 15 Fullstandig Ej tillampligt
Materials — ASTM F88
Standard Guide for Accelerated Aging of Sterile Barrier ASTM F1980 — 16 Fullstandig Ej tillampligt
Systems for Medical Devices — ASTM F1980
Klinisk uppfoéljning efter lansering pa marknaden
Post Market Clinical Follow-up studies | MEDDEV 2.12/2 Rev2 | Fullstandig | Ej tillampligt
Sékerhetsdvervakning
Guidelines on a Medical Devices Vigilance System | MEDDEV 2.12/1 Rev8 | Fullstandig | Ej tillampligt
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