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MERITZ0C5

Kurzbericht Uber Sicherheit und klinische Leistung
(SSCP)

Mit diesem Kurzbericht lber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) soll eine aktualisierte Zusammenfassung der
Hauptaspekte zur Sicherheit und klinischen Leistung von ONE Snare endovaskuldarem Schlingensystem, ONE Snare
endovaskularem Mikroschlingensystem, EMPOWER Einschlaufen-Schlingensystem und dem Medtronic Riickholschlingen-
Kit-System o6ffentlich verfligbar gemacht werden. Diese Systeme werden nachstehend unter dem Begriff ONE Snare-
Produktfamilie zusammengefasst.

Der SSCP ersetzt weder die Gebrauchsanweisung (IFU) als das Hauptdokument zur Sicherstellung der sicheren Anwendung
der ONE Snare-Produktfamilie, noch gibt es diagnostische oder therapeutische Empfehlungen fiir die jeweiligen Anwender
oder Patienten aus.

Die englische Version dieses SSCP-Dokuments (SSCP0069) wurde von der benannten Stelle (Notified Body [NB] Nr. 2797)
validiert. Die folgenden Informationen sind flr Anwender/Angehérige der Gesundheitsberufe vorgesehen. Ein
erganzender SSCP mit Informationen fiir Patienten wurde nicht erstellt, da die Produkte der ONE Snare-Produktfamilie
keine implantierbaren Produkte sind, fir die Patienten ein Implantationsausweis bereitgestellt werden muss.
Noch handelt es sich um Produkte, die flr den direkten Einsatz durch den Patienten vorgesehen sind.

1.0 Produktidentifikation und allgemeine Informationen

1.1 Handelsname(n) des Produkts:

Das/die durch diesen SSCP abgedeckten Produkt(e) und Modellnummer(n) sind in Tabelle 1 dargestellt.

Tabelle 1. Von diesem SSCP abgedeckte Produkte

Produktname Produkthummern
ONE Snare endovaskulares ONE500/EU, ONE1000/EU, ONE1500/EU,
Schlingensystem (in den Konfigurationen | ONE2000/EU, ONE2500/EU, ONE3000/EU,
klein und StandardgréBe, gerade und mit | ONE3500/EU, ONE1001/EU, ONE2501/EU,

15-Grad-Kriimmung) * ONE1501/EU

ONE Snare-Ersatzkatheter ONE4000/EU, ONE6000/EU

ONE Snare-Mikroschlingensystem ONE200/EU, ONE201/EU, ONE400/EU,
ONE401/EU, ONE700/EU, ONE701/EU

EMPOWER Einschlaufen- 8784/EU**

Schlingensystem
Medtronic Ruckholschlingen-Kit-System | ONE1500-MDTCE/EU

* Der Produktname bezieht sich im weiteren Verlauf dieses Dokuments stets auf die angegebenen
Produktnummern, sofern nicht anderweitig angegeben. Wo Unterscheidungen zwischen ONE Snare
kleinen und Standardsystemen und/oder Kathetern in den Konfigurationen gerade und mit 15-Grad-
Kriimmung zuldssig sind, werden diese Systeme und Konfigurationen einzeln aufgelistet.

** Nr. 8784/EU ist ebenfalls ein OEM-Teil von Boston Scientific

1.2 Angaben zum Hersteller

Die Bezeichnung und Anschrift des Herstellers der ONE Snare-Produktfamilie sind Tabelle 2 aufgefihrt.
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Tabelle 2. Angaben zum Hersteller

Anschrift des Herstellers
1600 West Merit Parkway

South Jordan, Utah 84095 USA
Abkirzungen: USA = United States of America (Vereinigte Staaten von Amerika)

Herstellerbezeichnung
Merit Medical Systems, Inc.

13 Einmalige Registrierungsnummer des Herstellers (SRN)
Die einmalige Registrierungsnummer (SRN) des Herstellers ist in Tabelle 3 aufgelistet.
14 Basis-UDI-DI

Die Basis-Produktkennung (Unique Device Identifier, UDI) mit Produktidentifikation (Device Identification, DI)-Schliissel ist
in Tabelle 3 aufgelistet.

15 Beschreibung/Text zur Nomenklatur fiir Medizinprodukte

Die Codes und Deskriptoren der Europdischen Nomenklatur fir Medizinprodukte (EMDN) und der Classificazione
Nazionale dei Dispositivi medici (CND) fiir die Prifprodukte sind in Tabelle 3 aufgelistet.

1.6 Produktrisikoklasse

Die Produkt-Risikoklassifizierung(en) der Europédischen Union (EU) fiir die ONE Snare-Produktfamilie sind in
Tabelle 3 aufgelistet.

Tabelle 3. Angaben zur Produktidentifikation

EU- Einmalige EMDN/ EMDN/CND
Produktname Produkt- | Produktnummer Basis-UDI-DI Registrierungs- CND- -Beaqriffe
klasse nummer (SRN) Code 9
ONE Snare Klasse Ill, | ONE500/EU 088445048822DX US-MF-000001366 | C019005 | Rickholsyste
endovaskulares Regel 7 ONE1000/EU me fir
Schlingensystem ONE1500/EU Fremdkérper
ONE2000/EU in GefaBen
ONE2500/EU
ONE3000/EU
ONE3500/EU
ONE1001/EU
ONE2501/EU
ONE1501/EU
ONE Snare- Klasse Ill, | ONE4000/EU 088445048822DX US-MF-000001366 | C019005 | Rickholsyste
Ersatzkatheter Regel 7 ONE6000/EU me fir
Fremdkorper
in GefaBen
ONE Snare- Klasse Ill, | ONE200/EU 088445048822DX US-MF-000001366 | C019005 | Rickholsyste
Mikroschlingensys- | Regel 7 ONE201/EU me far
tem ONE400/EU Fremdkoérper
ONE401/EU in GefaBen
ONE700/EU
ONE701/EU
EMPOWER Klasse Ill, | 8784/EU* 088445048822DX US-MF-000001366 | C019005 | Rickholsyste
Einschlaufen- Regel 7 me fir
Schlingensystem Fremdkérper
in Geféaen
Medtronic Klasse Ill, | ONE1500- 088445048822DX US-MF-000001366 | C019005 | Ruckholsyste
Ruckholschlingen- | Regel 7 MDTCE/EU me fir
Kit-System Fremdkérper
in GeféaBen
* Nr. 8784/EU ist ebenfalls ein OEM-Teil von Boston Scientific
Abkiirzungen: CND = Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici; EMDN = Europaischen Nomenklatur fiir Medizinprodukte;
EU = Europdische Union; SRN = Einmalige Registrierungsnummer; UDI-DI = einmalige Produktkennung mit Produktidentifikation
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1.7 Jahr der Produkteinfiihrung auf dem EU-Markt

Das Jahr, in dem die ONE Snare-Produktfamilie auf dem EU-Markt eingefiihrt wurde, ist in Tabelle 4 aufgefihrt.
1.8 Bevollmachtigter (falls zutreffend)

Der Name des/der Bevollmé&chtigten und, falls zutreffend, die SRN sind in Tabelle 4 aufgefiihrt.

1.9 Benannte Stelle

Die benannte Stelle (NB), die mit der Konformitatsbewertung der ONE Snare-Produktfamilie gemaR Anhang IX oder
Anhang X der Verordnung liber Medizinprodukte (MDR) betraut und dafiir verantwortlich ist, den SSCP zu validieren, ist

in Tabelle 4 aufgefihrt.

1.10

Eindeutige Identifikationsnummer der NB

Die eindeutige Identifikationsnummer der NB ist in Tabelle 4 aufgefiihrt.

Tabelle 4. Angaben zu Bevollmachtigtem und Benannter Stelle

:JaI]r der Bevollmichtigter Benannte Stelle
Einflihrung (NB)
Produktname
auf.dem Name SRN Name | ID-Nummer
EU-Markt
ONE Snare endovaskulares Schlingensystem und 2012 Merit Medical IE-AR- BSI 2797
Ersatzkatheter Ireland Ltd. 000001011
(ONE500, ONE1000, ONE1500, ONE2000,
ONE2500, ONE3000, ONE3500, ONE1001,
ONE2501, ONE4000, ONE6000)
ONE Snare endovaskulares Schlingensystem mit - Merit Medical IE-AR- - -
15-Grad-Krimmung (ONE1501) Ireland, Ltd. | 000001011
ONE Snare-Mikroschlingensystem 2014 Merit Medical IE-AR- BSI 2797
(ONE200, ONE201, ONE400, ONE401, ONE700, Ireland, Ltd. 000001011
ONE701)
EMPOWER Einschlaufen-Schlingensystem (8784) 2017 Merit Medical IE-AR- BSI 2797
Ireland, Ltd. 000001011
Medtronic Rickholschlingen-Kit-System - Merit Medical IE-AR- - -
(ONE1500-MDTCE) Ireland, Ltd. 000001011

Abkirzungen: BSI = British Standards Institution; EU = Europdische Union; ID = Identifikation; SRN = Einmalige Registrierungsnummer

2.0 BestimmungsgemaRe Verwendung des Produkts

2.1 Zweckbestimmung

Die Angaben zur Zweckbestimmung fiir die Konfigurationen der ONE Snare-Produktfamilie gemafl} Kennzeichnung sind in

Tabelle 5 zusammenfassend aufgefiihrt.

Tabelle 5. ONE Snare-Produktfamilie: Zweckbestimmung

Produktkonfiguration

Zweckbestimmung

ONE Snare endovaskulares
Schlingensystem und Ersatzkatheter
(ONES500/EU, ONE1000/EU,
ONE1500/EU, ONE2000/EU,
ONE2500/EU, ONE3000/EU,
ONE3500/EU, ONE1001/EU,
ONE2501/EU, ONE4000/EU,
ONE6000/EU, ONE1501/EU)

Das ONE Snare® endovaskulare Schlingensystem ist fiir die Verwendung bei der
Rackholung bzw. Fiihrung von Fremdkdrpern aus dem bzw. im kardiovaskularen System
mit Ausnahme des neurovaskuldren Systems bestimmt.
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Produktkonfiguration

Zweckbestimmung

ONE Snare-Mikroschlingen-Kit
(ONE200/EU, ONE201/EU,
ONE400/EU, ONE401/EU,
ONE700/EU, ONE701/EU)

Das ONE Snare® endovaskulare Mikroschlingensystem ist fir die Verwendung bei der
Ruckholung bzw. Fiihrung von Fremdkdérpern aus dem bzw. im kardiovaskularen System
mit Ausnahme des neurovaskuldren Systems bestimmt.

EMPOWER Einschlaufen-
Schlingensystem (8784/EU*)

Das EMPOWER™ endovaskulare Einschlaufen-Schlingensystem ist fir die Verwendung
bei der Riickholung bzw. Flihrung von Fremdkérpern aus dem bzw. im kardiovaskularen
System mit Ausnahme des neurovaskuldren Systems bestimmt.

Medtronic Rickholschlingen-Kit-
System (ONE1500-MDTCE/EU)

Das Medtronic Ruckholschlingen-Kit-System ist fiir die Verwendung bei der Riickholung
bzw. Fihrung von Fremdkdrpern aus dem bzw. im kardiovaskuldren System mit
Ausnahme des neurovaskularen Systems bestimmt.

* Nr. 8784/EU ist ebenfalls ein OEM-Teil von Boston Scientific

2.2 Indikationen

Die Indikationen fiir Konfigurationen der ONE Snare-Produktfamilie laut Zulassung sind in Tabelle 6 angegeben.

Tabelle 6. ONE Snare-Produktfamilie: Indikationen

Produktkonfiguration

Indikationen

ONE Snare endovaskulares
Standard-Schlingensystem und
Ersatzkatheter

(ONE500/EU, ONE1000/EU,
ONE1500/EU, ONE2000/EU,
ONE2500/EU, ONE3000/EU,
ONE3500/EU, ONE1001/EU,
ONE2501/EU, ONE4000/EU,
ONE6000/EU, ONE1501/EU)

Das ONE Snare® endovaskulare Schlingensystem ist fiir die Verwendung bei Patienten,
bei denen Fremdkérper aus dem kardiovaskularen System zurlickgeholt bzw. darin
geflhrt werden missen, indiziert.

ONE Snare-Mikroschlingensystem
(ONE200/EU, ONE201/EU,
ONE400/EU, ONE401/EU,
ONE700/EU, ONE701/EU)

Das ONE Snare® endovaskulare Mikroschlingensystem ist flir die Verwendung bei
Patienten, bei denen Fremdkérper aus dem kardiovaskuldren System zurickgeholt bzw.
darin geflihrt werden missen, indiziert.

EMPOWER Einschlaufen-
Schlingensystem (8784/EU)

Das EMPOWER™ endovaskulare Einschlaufen-Schlingensystem ist fir die Verwendung
bei Patienten, bei denen Fremdkérper aus dem kardiovaskularen System zurlickgeholt
bzw. darin geflihrt werden missen, indiziert.

Medtronic Rickholschlingen-Kit-
System (ONE1500-MDTCE/EU)

Das Medtronic Ruckholschlingen-Kit-System ist fiir die Verwendung bei Patienten, bei
denen Fremdkdrper aus dem kardiovaskularen System zurlickgeholt bzw. darin gefihrt
werden missen, indiziert.

2.3 Vorgesehene Patientenpopulation

Die fiir die Verwendung der ONE Snare-Produktfamilie vorgesehene Patientenpopulation sind erwachsene Patienten, bei
denen Fremdkorper aus dem kardiovaskuldaren System zuriickgeholt bzw. darin gefiihrt werden missen, mit Ausnahme
des neurovaskularen Systems, und bei denen die SchlaufengréRe entsprechend der GroRe des ZielgefalRes gewahlt wird.

2.4 Kontraindikationen

Die Kontraindikationen fiir Konfigurationen der ONE Snare-Produktfamilie laut Zulassung sind in Tabelle 7 angegeben.

Tabelle 7. ONE Snare-Produktfamilie: Kontraindikationen

Kontraindikationen
Dieses Produkt ist nicht zum Entfernen von Fremdkdrpern, die in Gewebe
eingewachsen sind, bestimmt.
Dieses Produkt darf nicht zum Entfernen von Fibrinbelag verwendet werden, wenn
Septumdefekte oder ein persistierendes Foramen ovale (PFO) vorliegen.

Produktkonfiguration

ONE Snare endovaskulares
Schlingensystem und Ersatzkatheter
(ONE500/EU, ONE1000/EU,
ONE1500/EU, ONE2000/EU,
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Kontraindikationen
Dieses Produkt ist nicht zum Entfernen von implantierten
Herzschrittmacherelektroden bestimmt.
Dieses Produkt ist nicht zur Verwendung im neurovaskularen System bestimmt.

Produktkonfiguration

ONE2500/EU, ONE3000/EU,
ONES3500/EU, ONE1001/EU,
ONE2501/EU, ONE4000/EU,
ONE6000/EU, ONE1501/EU)

ONE Snare-Mikroschlingensystem
(ONE200/EU, ONE201/EU,
ONE400/EU, ONE401/EU,
ONE700/EU, ONE701/EU)

EMPOWER Einschlaufen-
Schlingensystem (8784/EU)

Medtronic Ruckholschlingen-Kit-
System (ONE1500-MDTCE/EU)

3.0 Produktbeschreibung

Die Konfigurationen der ONE Snare-Produktfamilie sind in Tabelle 8 angegeben.

Tabelle 8. Konfigurationen der ONE Snare-Produktfamilie

Produkt

Konfiguration

Beschreibung/Produktbild(er)

ONE Snare
endovaskulares
Schlingensystem

Schlaufendurchmesser:
5-35 mm
KathetergréBen:

4 Fr, 6 Fr
Schlingenlangen:

65 cm, 80 cm, 120 cm
Langen, gerade
Katheter:

48 cm, 100 cm

Lange des Katheters mit
15-Grad-Krimmung:
65 cm

Einschlaufige Schlinge aus geflochtenem Nitinol (NiTi) und einer vergoldetem
Wolframschlaufe. Wird mithilfe eines Katheters aus Polyetherblockamid
(PEBAX) mit integriertem Pt/Ir-Markierungsband firr prézise Positionierung
und fluoroskopische Uberwachung abgegeben und platziert. Ein Katheter mit
15-Grad-Krimmung beginnend 1 cm von der distalen Spitze entfernt ist
ebenfalls mit dem 15-mm-Schlaufendurchmesser verfligbar. Die Schlinge
wird mit einem Drehmomentaufsatz von auBBen bedient.

}

- /' ™\

EMPOWER
Einschlaufen-
Schlingensystem

Schlaufendurchmesser:
15 mm

KathetergréBe:

6 Fr

Einschlaufige Schlinge aus geflochtenem Nitinol (NiTi) und einer vergoldetem
Wolframschlaufe. Wird mithilfe eines Katheters aus Polyetherblockamid
(PEBAX) mit integriertem Pt/Ir-Markierungsband fir prézise Positionierung
und fluoroskopische Uberwachung abgegeben und platziert. Die Schlinge
wird mit einem Drehmomentaufsatz von au3en bedient.
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Mikroschlingensystem

2mm, 4 mm, 7 mm
KathetergréBe:
2,3-3,0 Fr
Schlingenlange:
175 cm, 200 cm
Katheterlangen:
150 cm, 175 cm

Produkt Konfiguration Beschreibung/Produktbild(er)
Schlingenlange:
150 cm
Katheterlange:
130 cm .
|
\
ONE Snare- Schlaufendurchmesser: Einschlaufige Schlinge aus geflochtenem Nitinol (NiTi) und einer vergoldetem

Wolframschlaufe. Wird mithilfe eines Katheters aus Polyetherblockamid
(PEBAX) mit integriertem Pt/Ir-Markierungsband fir prézise Positionierung
und fluoroskopische Uberwachung abgegeben und platziert. Die Schlinge
wird mit einem Drehmomentaufsatz von auB3en bedient.

Links — Standard ONE Snare (30-mm-Kopf); Rechts — ONE Snare
Mikroschlinge (2-mm-Kopf)

Medtronic
Rickholschlingen-Kit-
System

Schlaufendurchmesser:

15 mm
KathetergréBe:
6 Fr
Schlingenlange:
158,5cm
Katheterléange:
137 cm

Einschlaufige Schlinge aus geflochtenem Nitinol (NiTi) und einer vergoldetem
Wolframschlaufe. Wird mithilfe eines Katheters aus Polyetherblockamid
(PEBAX) mit integriertem Pt/Ir-Markierungsband fiir prézise Positionierung
und fluoroskopische Uberwachung abgegeben und platziert. Die Schlinge
wird mit einem Drehmomentaufsatz von au3en bedient.

Abkirzungen: cm = Zentimeter; Fr = French; mm = Millimeter; NiTi = Nitinol; PEBAX = Polyetherblockamid; Pt = Platin; Pt/Ir = Platin-Iridium

Die vollstandige Liste der Angebote mit Katalognummer findet sich in Tabelle 9.
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Tabelle 9. Produktcodes und Produktkonfigurationen
Schlinge,
q = zusammengek
Katalognummer Beschreibung Schlingendurchmesser Schluzg;r;lange lappt, Ka:ggteer Ka_a_t:eteerl
Durchmesser 9 g
Zoll (mm)
ONE Snare Endovaskulares Schlingensystem*
ONE Snare- 0,040 Zoll
ONES500/EU Standard-Kit 5 mm 5 mm 120 cm (1,02 mm) 4 Fr 100 cm
ONE Snare- 0,040 Zoll
ONE1000/EU Standard-Kit 10 mm 10 mm 120 cm (1,02 mm) 4 Fr 100 cm
ONE Snare- 0,050 Zoll
ONE1500/EU Standard-Kit 15 mm 15 mm 120 cm (1,27 mm) 6 Fr 100 cm
ONE Snare-
Standard-Kit 15 mm 0,040 Zoll
ONE1501/EU (15-Grad 15 mm 80 cm (1,02 mm) 4 Fr 65 cm
gekrimmter Spitze)
ONE Snare- 0,050 Zoll
ONE2000/EU Standard-Kit 20 mm 20 mm 120 cm (1,27 mm) 6 Fr 100 cm
ONE Snare- 0,050 Zoll
ONE2500/EU Standard-Kit 25 mm 25 mm 120 cm (1,27 mm) 6 Fr 100 cm
ONE Snare- 0,050 Zoll
ONES3000/EU Standard-Kit 30 mm 30 mm 120 cm (1,27 mm) 6 Fr 100 cm
ONE Snare- 0,050 Zoll
ONE3500/EU Standard-Kit 35 mm 35 mm 120 cm (1,27 mm) 6 Fr 100 cm
ONE Snare Kleine- 0,040 Zoll
ONE1001/EU GréBe-Kit 10 mm 10 mm 65 cm (1,02 mm) 4 Fr 48 cm
ONE Snare Kleine- 0,050 Zoll
ONE2501/EU GroBe-Kit 25 mm 25 mm 65 cm (1,27 mm) 6 Fr 48 cm
EMPOWER Einschlaufen-Schlingensystem (OEM)
EMPOWER
8784/EU** Einschlaufen- 15 mm 150 cm ?1’025705% 6 Fr 130 cm
Schlingensystem ’
Medtronic Riickholschlingen-Kit-System (OEM)
ONE1500- Medtronic 15 mm 158,5 cm 0,050 Zoll 6 Fr 137 cm
MDTCE/EU Ruckholschlingen- (1,27 mm)
Kit-System
ONE Snare-Ersatzkatheter
ONE Snare-
ONE4000/EU Standardkatheter, - - - 4 Fr 100 cm
100 cm, 4 Fr
ONE Snare-
ONEG6000/EU Standardkatheter, - - - 6 Fr 100 cm
100 cm, 6 Fr
ONE Snare-Mikroschlingensystem
ONE Snare- 0.019 Zoll
ONE200/EU Mikroschlingen-Kit 2mm 175 cm ’ 0 2,3-3 Fr 150 cm
2 mm (0,48 mm)
ONE Snare- 0.019 Zoll
ONE201/EU Mikroschlingen-Kit 2 mm 200 cm X 0 2,3-3 Fr 175 cm
2mm (0,48 mm)
ONE Snare- 0.019 Zoll
ONE400/EU Mikroschlingen-Kit 4 mm 175cm ! 0 2,3-3 Fr 150 cm
4 mm (0,48 mm)
ONE Snare- 0,019 Zoll
ONE401/EU Mikroschlingen-Kit 4 mm 200 cm ! 2,3-3 Fr 175 cm
4 (0,48 mm)
mm
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Schlinge,
q = zusammengek
Katalognummer | Beschreibung Schiingendurchmesser | Schlingenlange lappt, Katheter | Katheterl
(cm) Durchmesser groBe ange
Zoll (mm)
ONE Snare- 0.019 Zoll
ONE700/EU Mikroschlingen-Kit 7 mm 175 cm (O’ 48 mm) 2,3-3 Fr 150 cm
7 mm ’
ONE Snare- 0,019 Zoll
ONE701/EU Mikroschlingen-Kit 7 mm 200 cm (O’ 48 mm) 2,3-3 Fr 175 cm
7 mm ’

* Der Produktname bezieht sich im weiteren Verlauf dieses Dokuments stets auf die angegebenen Produktnummern, sofern nicht anderweitig
angegeben. Wo Unterscheidungen zwischen ONE Snare kleinen und Standardsystemen und/oder Kathetern in den Konfigurationen gerade und mit
15-Grad-Krimmung zuldssig sind, werden diese Systeme und Konfigurationen einzeln aufgelistet.

** Nr. 8784/EU ist ebenfalls ein OEM-Teil von Boston Scientific

Abkilrzungen: cm = Zentimeter; Fr = French; mm = Millimeter

3.1 Materialien/Substanzen, die in Kontakt mit Gewebe von Patienten kommen

Flr die ONE Snare-Produktfamilie wurde eine Biokompatibilitatsbewertung durchgefiihrt. Die Prifung auf
Biokompatibilitat wurde gemall den Empfehlungen laut der ISO-Normreihe 10993 ,,Biological Evaluation of Medical
Devices” durchgefiihrt. Tabelle 10 fiihrt die Materialien und Substanzen in der ONE Snare-Produktfamilie auf, die
mit dem Patienten in Kontakt kommen kdnnen, zusammen mit einer Kategorisierung nach Gewebekontakt.

Tabelle 10. Materialien/Substanzen im Kontakt mit Patienten-Gewebe

Materialien/Substanzen im Kontakt mit Patienten-

Produktbestandteil Kategorisierung

Gewebe
Draht aus schwarzem Eisenoxid und Nitinol (Drahtseele) Verbindung nach auB3en
. Nitinoldraht, mit Chrom dotiert, gerade ausgehértet (Flechtkabel) Kontakt mit Blutkreislauf
Schlinge Vergoldeter Woframdraht (Golddraht) Begrenzte Dauer

PTFE, schwarzer Farbstoff (Schrumpfschlauch) (s 24 Stunden)
PEBAX 7233, BaSOs4, Tinuvin 783, Tinuvin 234, Irganox B1171, Verbindung nach auBen

Irganox 1010, weiBer Farbstoff (AuBenschlauch) Kontakt mit Blutkreislauf
Katheter PY¥/Ir (90/10) (Markierungsband) Begrenzte Dauer
PEBAX 3533, BaSO4, Tinuvin 783, Tinuvin 234, Irganox B1171, (= 24 Stunden)

Irganox 1010, weiBer Farbstoff (Katheteransatz)
Polycarbonat (Luer)

Abkilrzungen: BaSO4 = Bariumsulfat; PEBAX = Polyetherblockamid (Arkema); Pt = Platin; Pt/Ir = Platin-Iridium;
PTFE = Polytetrafluoroethylen

Die Produkte der ONE Snare Familie sind fiir den einmaligen Gebrauch vorgesehen und werden dem
Endverbraucher steril zur Verfiigung gestellt. Die Prifprodukte sind nicht fir die Resterilisation durch den
Anwender vorgesehen. Merit setzt Ethylenoxid (EtO) zur Sterilisation der Produkte aus der ONE Snare Familie ein.

Die Produkte der ONE Snare Familie sind Einwegprodukte und die Nutzungsdauer der Produkte hangt von der
Dauer des medizinischen Verfahrens ab. In der Regel kann eine Intervention zwischen 10 und 30 Minuten pro
Produkteinsatz zur Rickholung und Fiihrung der Fremdkoérper im kardiovaskuldaren System dauern. Konservativ
gerechnet wird zur Bericksichtigung von besonders schwierigen oder komplexen Fallen von einer
Gesamtinterventionszeit von einer Stunde (60 Minuten) ausgegangen. Diese Annahme wird durch Daten einer
laufenden PMCF gestiitzt (siehe Abschnitt 5.3).
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3.2 Funktionsprinzipien

Die Produkte der ONE Snare Familie werden von Arzten eingesetzt, um Fremdkérper im kardiovaskuldren System
einzufangen, zu mandvrieren oder umzupositionieren. Die GréRe der Schlingenschlaufe fiir Rickhol- oder
Manévrierverfahren wird entsprechend der ZielgefaRgroRe ausgewahilt.

Verfahren werden in der Regel unter fluoroskopischer Beobachtung durchgefiihrt. Die Flexibilitat der Nitinol-
Formgedachtnis-Schlaufe ermoglicht eine vorgeformte Schlingenkonfiguration, die zur Abgabe in einen Katheter
eingezogen werden und dann im gewiinschten GefaRsystem positioniert werden kann, wobei gleichzeitig das
Potenzial fir eine GefdaRschadigung wahrend der Produkthandhabung minimiert wird (Abbildung 1). Der
Fremdkorper wird eingefangen, indem die Nitinol-Schlaufenschleife um das freie Ende des Objekts platziert wird
(Abbildung 1) und dann die Schlaufenschleife nach unten um das Objekt gezogen wird, indem der Abgabekatheter
vorgeschoben wird, wahrend die Schlinge in Position gehalten wird. Wahrend der Katheter lber die Schlinge
vorgeschoben wird, wird das Objekt in den oder gegen den distalen Teil des Katheters gezogen. Die ReiRfestigkeit
der Schlaufe bietet ausreichend Starke, um Fremdkdrper zurlickzuholen oder zu mandvrieren, ohne dabei die
Schlinge zu beschadigen.

Abbildung 1. Erfassen mit ONE Snare Schlaufe

33 Vorherige Generation(en) oder Variante(n) (falls zutreffend)

Im Jahr 2009 entwickelte Merit eine Schlinge mit einer einzelnen Schlaufe, das ONE Snare endovaskuldre System
(ONE Snare-System). Die ONE Snare Standardkonfigurationen haben seit September 2012 eine CE-Kennzeichnung.
Das ONE Snare-Mikroschlingensystem kam im Jahr 2014 zur ONE Snare-Produktfamilie hinzu und erweiterte
damit die Produktkonfigurationen One Snare mit Standard- und kleinen GroRen um kleinere
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Schlaufendurchmesser und AbgabekathetergroRen. Das ONE Snare-System mit 15-Grad-Katheter umfasst einen
Katheter mit einer 15-Grad-Krimmung beginnend 1cm von der distalen Spitze entfernt, und einen
Schlaufendurchmesser von 15 mm. Die EMPOWER Einschlaufen-Schlinge ist eine vom Originalhersteller (OEM) fir
Boston Scientific Corporation, Inc. bereitgestellte Konfiguration des ONE Snare-Systems. das Medtronic
Rickholschlingen-Kit-System ist eine fir Medtronic bereitgestellte OEM-Konfiguration des ONE Snare-Systems.

Das ONE Snare-System wurde als schrittweise Veranderung einer bestehenden Technologie entwickelt. Es gibt
keine neuartige verfahrensbezogenen (z. B. Verwendungsart, Produkt-Patient-Schnittstelle, Zusammenspiel und
Kontrolle, oder Einsetzmethoden) oder produktbezogenen (z.B. medizinischer Zweck, Auslegung,
Wirkmechanismus, neue/modifizierte Materialien, Anwendungsstelle, Bestandteile oder Herstellungsprozess)
Dimensionen des Produkts relativ zu denen aus der generischen Gruppe von Schleifenschlingen. Seit der
Einflhrung des ONE Snare-Systems im Jahr 2009 wurde das grundséatzliche Design (d. h. eine Schlinge, die von
einem Katheter mit distalem Markierungsband ausgegeben wird) nicht weiterentwickelt. Schrittweise
Veranderungen in der Produktkonfiguration, einschlielich im Durchmesser, Lange und Durchmesser der Schlinge
im zusammengeklappten Zustand und Kriimmung, sowie entsprechend die KathetergrofRe, -lange und der
-Winkel, wurden eingefiihrt, um Arztpraferenzen zu bedienen, die durch Zugangsstelle, GefaRdurchmesser und
GroRe/Form des Fremdkorpers beeinflusst sein konnen. Es wurden keine Veranderungen vorgenommen, die sich
auf Bedenken bezliglich Sicherheit oder Leistung beziehen.

34 Zubehor

Das mit jedem Produkt aus der ONE Snare Familie mitgelieferte Zubehor sind der Drehmomentaufsatz
(Abbildung 2 und Abbildung 3) und das Einflihrbesteck (Abbildung 4 und Abbildung 5). Weiteres Zubehor in
Verbindung mit einem konventionellen perkutanen vaskuldren Zugang sind unter anderem Zugangsnadel,
Einflhrhilfe, Dilatator, Flihrungsdraht und Kontrastmittelldsung.

Abbildung 2. Drehmomentaufsatz: ONE Snare-System

Abbildung 3. Drehmomentaufsatz: ONE Snare-Mikroschlingensystem
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Abbildung 5. Abzieh-Funktion des Einfiihrbestecks

4.0 Risiken und Warnhinweise

4.1 Restrisiken und unerwiinschte Wirkungen

Wie in der Gebrauchsanweisung ausgewiesen, gibt es potenzielle unerwiinschte Ereignisse (UE) in Verbindung
mit der Verwendung von Produkten aus der ONE Snare Familie. Diese sind in Tabelle 11 zusammengefasst.

Tabelle 11. Potenzielle unerwiinschte Ereignisse bei der ONE Snare Familie

Produktkonfiguration Potenzielle unerwiinschte Ereignisse
ONE Snare endovaskulares 1. Médgliche Komplikationen in Verbindung mit
Schlingensystem Produkten fir die Riickholung von
ONE Snare-Mikroschlingensystem .Fremdkorpern‘ im arteriellen GefaBsystem sind
insbesondere:
EMPOWER Einschlaufen- «  Embolie

Schlingensystem e Schlaganfall
Medtronic Rickholschlingen-Kit-System e Myokardinfarkt (je nach Platzierung)

2. Mdgliche Komplikationen in Verbindung mit
Schlingenprodukten flr die Riickholung von
Fremdkdrpern im vendsen GefaBsystem sind
insbesondere:

e Lungenembolie
3. Weitere mdgliche Komplikationen in

Verbindung mit Produkten fur die Rickholung
von Fremdkdérpern sind insbesondere:

e GeféaBperforation
* Verfangen des Produkts
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Es wurde eine Auswertung der klinischen Literatur zum Prifprodukt und Benchmark-Wettbewerberprodukten
durchgefihrt. In der Literatur zum Prifprodukt und Benchmark-Wettbewerberprodukten identifizierte UE, die mit
Schlingen oder Schlingenverfahren in Zusammenhang stehen, sind in Tabelle 12 dargestellt. Alle bekannten und
vorhersehbaren Gefahrdungen und assoziierten Risiken wurden identifiziert und soweit wie moglich reduziert,

und die Restrisiken als akzeptabel eingestuft.

Tabelle 12. In der Literatur angegebene unerwiinschte Ereignisse

c | &
N e Benchmark-
o () Q
Unerwiinschtes Ereignis RHE Sr:};r((eo/s)ystem 2 - Produkte Zeitrahmen
& s | @ n/N (%)
o S
o) ©
= T
o )
>
Schwere - Periprozedural
Mitralklappeninsuffizienz, sich 1
verschlimmernde Hypox@mie 171/ (100 %) X X
und Hypotonie
ONE Snare-System:
Postprozedural — in der
Stunde nach perkutanem
Verschluss eines
AV-Block, der einen ventrikularen
dauerhaften 1/1 (100 %)2 X 2/25 (8 %)3 Septumdefekts
Herzschrittmacher erfordert
Benchmark-Produkt: Nicht
gemeldet — Komplikation
gemessen nach 30 Tagen
Nachbeobachtung
x Nicht gemeldet — als
- o/ \4
Hamatom X 1/5 (20 %) periprozedural erfasst
Thrombose - X 1/23 (4,3 %)° Periprozedural
Herzversagen und Schock Postprozedural — bis zu
nach fehlgeschlagener i 5 5 Monate spater
Elektrodenextraktion, die zum X 1/23 (4.3 %)
Herztransplantat flhrte
1/23 (4,3 %)° Postprozedural — nach
Tod - X 1/25 (4 %)3 30 Tagen
1/30 (3,3 %)° Nachbeobachtung
Rechtsseitiger Pulsverlust Postprozedural — nach
und eingeschrankte distale 30 Tagen
Perfusion, die 3 Tage lang mit - X 1/2 (50 %)’ Nachbeobachtung
einer peritonealen Dialyse
behandelt werden muss
Ischamischer Schlaganfall - X 1/12 (8,3 %)8 Postprozedural —an
Tag 18
. Postprozedural — keine
- 9
Schlingenbruch X 1/4 (25 %) Details angegeben
Perikardiale Effusion, die eine ] « 1125 (4.%) POStp{gZ,a‘;ﬁ'e; nach
Perikardiozentese erfordert
Nachbeobachtung
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o
c
N 8 Benchmark-
o () el
Unerwiinschtes Ereignis SHE Sr:}?\lr?o/s)ystem Q o Produkte Zeitrahmen
° 3| 2 n/N (%)
| s
e | o
>
P - Nicht angegeben —
E‘g;n%tja%:gﬁg:smlare - X 1/25 (4 %)® Nachbeobachtung um
P 30 Tage verlangert
Schwere vaskulire Postprozedural — nach
Komplikationen - X 6/30 (20 %)¢ 30 Tagen
Nachbeobachtung
Postprozedural — nach
Schlaganfall mit Behinderung - X 1/30 (3,3 %)° 30 Tagen
Nachbeobachtung
Postprozedural — nach
comagantall ofine : X | 2030 (67 %) 30 Tagen
g Nachbeobachtung
. . Postprozedural — nach
o Mierenschadigung X 1/30 (3,3 %)° 30 Tagen
Nachbeobachtung
Postprozedural — nach
Sekundarer Myokardinfarkt - X 1/30 (3,3 %)° 30 Tagen
Nachbeobachtung
Implantation eines neuen o/ \6 Postprozedural - nach
Herzschrittmachers i X 2/30 (6,7 %) 30 Tagen
Nachbeobachtung
Hamodynamische Instabilitat Postprozedural — nach
durch Lazeration, die - X 2/30 (6,7 %)® 30 Tagen
Vasopressoren erfordert Nachbeobachtung
Blutung an der Postprozedural —
Punktionsstelle, die mit Ballon- 0/ 110 2 Stunden danach
gestiitzter Coil-Embolisation X 1/1 (100 %)
behandelt wurde

4.2 Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Die Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fiir Konfigurationen der ONE Snare-Produktfamilie laut Zulassung
sind in Tabelle 13 angegeben.

Tabelle 13. ONE Snare-Produktfamilie: Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Produktkonfiguration Kennzeichnung

ONE Snare Warnhinweise

esgﬂﬁxg:h:g%sm ¢ Wenn bei der Entfernung von eingewachsenen Fremdkérpern UbermaBige Kraft
angewendet wird, kann das Produkt versagen.

EMPOWER * Beim Flhren des Katheters durch eine Einflihrschleuse oder beim Fiihren des
Einschlaufen- Schlingenprodukts keine bermaBige Kraft anwenden. UbermaBige Kraft kann zum
Schlingensystem Produktversagen fiihren.

¢ Dieses Produkt wurde mittels Ethylenoxid sterilisiert und gilt als steril, wenn die Verpackung
Medtronic nicht gedffnet oder beschéadigt ist. Kein Produkt verwenden, das beschadigt ist oder dessen
Verpackung gedffnet oder beschadigt ist.
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Produktkonfiguration Kennzeichnung
Ruckholschlingen-Kit- e Zur Verwendung bei nur einem Patienten. Nicht wiederverwenden, aufbereiten oder erneut
System sterilisieren. Eine Wiederverwendung, Aufbereitung oder erneute Sterilisation beeintrachtigt

u. U. die strukturelle Integritat des Produkts bzw. kann ein Versagen des Produkts verursachen,
was wiederum zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren kann. Eine
Wiederverwendung, Aufbereitung oder Resterilisation kann auch zu einem Kontaminationsrisiko
des Produkts fihren und/oder eine Infektion des Patienten bzw. Kreuzinfektion zur Folge haben,
u. a. die Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem Patienten auf einen anderen. Eine
Kontamination des Produkts kann zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fUhren.

¢ Dieses Produkt kann nach dem Gebrauch eine potenzielle Biogefahr darstellen. Das Produkt ist
s0 zu handhaben, dass unbeabsichtigte Kontamination ausgeschlossen ist. Das Produkt
geman den Standardprotokollen flr die Entsorgung von biogeféahrlichen Abféllen entsorgen.

¢ Nitinol ist eine Nickel-Titan-Legierung. Bei nickelempfindlichen Patienten kann es zu einer
Reaktion kommen.

¢ Es liegen nicht genligend Daten zur Sicherheit und Leistung vor, um die Verwendung des
Produkts bei padiatrischen Populationen zu stlitzen.

¢ Innerhalb der EU — Jegliches schwerwiegende Vorkommnis, das im Zusammenhang mit

dem Produkt aufgetreten ist, muss dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des

jeweiligen Mitgliedstaats gemeldet werden.

Bei der Ruckholung von Fremdkdérpern durch die Herzanatomie vorsichtig vorgehen, um

potenzielle Verletzungen von Gewebe/Herzklappe zu vermeiden.

VorsichtsmaBnahmen

e Wenn Fihrungskatheter oder Schleusen verwendet werden sollen, die nicht spezifisch zur
Verwendung mit dem ONE Snare™ System hergestellt wurden, ist es wichtig, die
Produktkompatibilitat vor Gebrauch zu prifen.

e Wenn versucht wird, die Schlaufe durch Ziehen der Schlinge in den Katheter der Schlinge
zu schlieBen, verschiebt sie sich aus ihrer Lage um den Fremdkérper.

¢ Die Entfernung groBer Fremdkérper erfordert u. U. die Einfihrung gréBerer Schleusen,
Flihrungskatheter oder einen Einschnitt an der peripheren Stelle.

ONE Snare- Warnhinweise

Mikroschlingensystem e Wenn bei der Entfernung von eingewachsenen Fremdkérpern GberméaBige Kraft
angewendet wird, kann das Produkt versagen.

o Beim Fiihren des Katheters durch eine Einfiihrschleuse oder beim Fiihren des
Schlingenprodukts keine ibermaBige Kraft anwenden. UbermaBige Kraft kann zum
Produktversagen fihren.

o Dieses Produkt wurde mittels Ethylenoxid sterilisiert und gilt als steril, wenn die Verpackung
nicht gedffnet oder beschadigt ist. Kein Produkt verwenden, das beschadigt ist oder dessen
Verpackung geoffnet oder beschéadigt ist.

e Zur Verwendung bei nur einem Patienten. Nicht wiederverwenden, aufbereiten oder erneut
sterilisieren. Eine Wiederverwendung, Aufbereitung oder erneute Sterilisation beeintrachtigt
u. U. die strukturelle Integritat des Produkts bzw. kann ein Versagen des Produkts
verursachen, was wiederum zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fuhren
kann. Eine Wiederverwendung, Aufbereitung oder Resterilisation kann auch zu einem
Kontaminationsrisiko des Produkts fiihren und/oder eine Infektion des Patienten bzw.
Kreuzinfektion zur Folge haben, u. a. die Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem
Patienten auf einen anderen. Eine Kontamination des Produkts kann zu Verletzung,
Erkrankung oder Tod des Patienten fihren.

¢ Dieses Produkt kann nach dem Gebrauch eine potenzielle Biogefahr darstellen. Das Produkt ist
so zu handhaben, dass unbeabsichtigte Kontamination ausgeschlossen ist. Das Produkt
geman den Standardprotokollen fiir die Entsorgung von biogefahrlichen Abfallen entsorgen.

« Nitinol ist eine Nickel-Titan-Legierung. Bei nickelempfindlichen Patienten kann es zu einer
Reaktion kommen.

e Es liegen nicht geniigend Daten zur Sicherheit und Leistung vor, um die Verwendung des
Produkts bei padiatrischen Populationen zu stiitzen.

¢ Innerhalb der EU — Jegliches schwerwiegende Vorkommnis, das im Zusammenhang mit

dem Produkt aufgetreten ist, muss dem Hersteller und der zusténdigen Behdrde des

jeweiligen Mitgliedstaats gemeldet werden.

Bei der Ruckholung von Fremdkérpern durch die Herzanatomie vorsichtig vorgehen, um

potenzielle Verletzungen von Gewebe/Herzklappe zu vermeiden.
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Produktkonfiguration Kennzeichnung

VorsichtsmaBnahmen

e Wenn Fihrungskatheter oder Schleusen verwendet werden sollen, die nicht spezifisch zur
Verwendung mit dem ONE Snare™ Mikroschlingensystem hergestellt wurden, muss
unbedingt die Produktkompatibilitdt vor Gebrauch gepriift werden.

e Wenn versucht wird, die Schlaufe durch Ziehen der Schlinge in den Katheter der Schlinge
zu schlieBen, verschiebt sie sich aus ihrer Lage um den Fremdkorper.

¢ Die Entfernung groBer Fremdkérper erfordert u. U. die Einfihrung gréBerer Schleusen,
Flihrungskatheter oder einen Einschnitt an der peripheren Stelle.

Abkiirzungen: EU = Europaische Union

Der allgemeine Vorsichtshinweis in der Kennzeichnung fiir die Produkte der ONE Snare-Produktfamilie
lautet wie folgt:

e Rx Only Vorsicht: GemaR US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Produkt nur an einen Arzt oder auf
Anordnung eines Arztes verkauft werden.

Es liegt keine Information zur MR-Kompatibilitat in der Kennzeichnung fiir die ONE Snare-Produktfamilie vor.

4.3 Andere relevante Sicherheitsaspekte

Es liegen keine KorrekturmaBnahmen-Berichte (Corrective Action Reports, CAR), EskalationsmaBnahmen oder
Produktrickrufe fiir die ONE Snare-Produktfamilie vor.

5.0 Zusammenfassung der klinischen Bewertung und der klinischen Nachbeobachtung nach dem
Inverkehrbringen (PMCF)

5.1 Zusammenfassung der klinischen Daten fiir das Vergleichsprodukt

Das One Snare-System entspricht dem One Snare-Mikroschlingensystem, dem ONE Snare-System mit 15-Grad-
Katheter, dem EMPOWER Einschlaufen-Schlingensystem und dem Medtronic Rickholschlingen-Kit-System.
Samtliche identifizierten Unterschiede hinsichtlich der klinischen, technischen und biologischen Merkmale
wurden analysiert. Keine dieser Unterschiede wurden als die klinische Sicherheit oder Leistung signifikant
beeintrachtigend erachtet. Daher gelten die in Abschnitt 5.3 bereitgestellten klinischen Daten fir alle
vergleichbaren Produktkonfigurationen.

5.2 Zusammenfassung der klinischen Untersuchungen fiir das Priifprodukt

Die Konformitat mit der ONE Snare-Produktfamilie wurde von der Benannten Stelle im Jahr 2012 das erste Mal
geprift und beflrwortet. Es wurden keine vom Hersteller finanzierten klinischen Prifungen vor dem
Inverkehrbringen im Rahmen der Produktentwicklung fiir Produkte der ONE Snare-Produktfamilie durchgefiihrt.

5.3 Zusammenfassung der klinischen Daten aus anderen Quellen

Eine Auswertung relevanter klinischer Literatur, veroffentlicht zwischen 01. Januar 2009 und 30. April 2021 zur
Produkt-sicherheit und -leistung wurde durchgefiihrt. Tabelle 14 und Tabelle 15 fassen die Literatur zusammen, die
zur Bewertung der Sicherheit und Leistung der ONE Snare-Produktfamilie herangezogen wurde. Zur Bewertung der
Leistung wurde der kumulative Erfolg als die kombinierte Rate einer (1) vollstindigen Schlingen-vermittelten
Ruckholung/Manipulation von Fremdkorper/-gewebe durch die vaskuldre/perkutane Schleuse und (2) einer
Schlingen-vermittelten Rickholung/Manipulation von Fremdkérper/-gewebe aus der Originalposition mit
vollstandiger Extraktion mit einem entsprechenden operativen Ansatz definiert. Zur Bewertung der Sicherheit
wurden UE auch aus Daten der klinischen Literatur gemaR Definition der Richtlinien von der Society of Interventional
Radiology (SIR) und der Society of Cardiovascular and Interventional Radiology (SCIVR) zusammengefasst.!%2
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Tabelle 14. ONE Snare-Produktfamilie: Zusammenfassung der Merkmale der Studie
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TITEL: Kurzbericht iber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) ‘ SSCP 0069
ONE Snare-Produktfamilie

Autor
A - S . .. . Geschlecht

(Jahr) Primare klinische Indikation, kardiovaskulares Produktanwendung, Zugang Patlente?, Verwendetes (M/W) Nachbeobachtung
LOE System n/N (%) Produkt (N)

. Alter (Jahre)
Studienart
Aregullin Transkatheter-Fontanoperation, zentraler Kreislauf Nach auBen gedrehte Spitze 1/1 (100 %) 10-mm ONE M, 152 Nach 1 Jahr
(2021)"3 (linke Pulmonalarterie) eines V-18-FlUhrungsdraht Snare-System (1)
LOE: C (Zugang), linke innere
Fallbericht Jugularvene
Filippone Embolisation mit Amplatzer Septal Occluder (ASO), [ASO-Riickholung, rechte 1/1 (100 %) | 6-Fr, 35-mm ONE W, NR Bei
(2019)™4 mit Okklusion der unteren Bauchaorta, zentraler Femoralarterie Snare-System (1) Krankenhausentlassung
LOE: C Kreislauf (inneres Lumen der Aorta, Gber den
Fallbericht | Nierenarterien bis zur Ebene der Aortenklappe)
Fischer Embolisation eines multipolaren Mapping- Ruackholung des multipolaren 1/1 (100 %) ONE Snare- W, 76 Nach dem Verfahren
(2020)'® Katheterarms wahrend eines elektroanatomischen Mapping-Katheterarms, System (1)
LOE: C Mappings der peripheren BlutgefaBe (Nierenarterie | Femoralarterie
Fallbericht |Proximal zu GeféaBastebene)
Goy Verschluss von Ventrikelseptumdefekt (VSD) nach Aufbau einer arteriovendsen 1/1 (100 %) | 6-Fr ONE Snare- W, 80 3 Monate
(2014)? Aortenklappenersatz, zentraler Kreislauf Drahtschleife (Zugang), rechte System (1)
LOE: C (Pulmonalarterie) Femoralvene
Fallbericht
Naghi Fraktur und Migration des Perikardiozentese- Rickholung des 1/1 (100 %) |4-Fr, 10-mm ONE M, 34 Nach 30 Tagen
(2016)'® Punktionskatheters, perikardialer Raum © Punktionskatheters, Snare-System (1)
LOE: C subxiphoidaler Weichgewebetrakt
Fallbericht
Rizkallah Fraktur des zentralen Venenkatheters (ZVK) und Ruackholung des 1/1 (100 %) | 6-Fr ONE Snare- M, 52 Nach dem Verfahren
(2016)'7 Embolisation zum rechten Atrium, zentraler Kreislauf | Katheterfragments, rechte innere System (1)
LOE: C (rechtes Atrium) Jugularvene
Fallbericht
Spilias Migration des Okkluders vom linken Herzrohr (LAA), |Rickholung des LAA-Okkluders, | 1/1 (100 %) 30-mm ONE M, 79 Nach 1 Monat
(2019)! zentraler Kreislauf (Mitralklappe und linker Ventrikel) |rechte A. femoralis communis und Snare-System* (1)
LOE: C V. femoralis communis 25-mm ONE
Fallbericht Snare-System (1)
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TITEL: Kurzbericht tber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) ‘ SSCP 0069

ONE Snare-Produktfamilie ‘ REVISION 004

Autor Geschlecht
(Jahr) Primare klinische Indikation, kardiovaskulares Produktanwendung, Zugang Patlente?, Verwendetes (M/W) Nachbeobachtung
LOE System n/N (%) Produkt (N)

. Alter (Jahre)
Studienart
Suyama Behandlung einer Pankreasfistel, die durch eine Ersatz der originalen MPD- 2/2 (100 %) | 6-Fr 15-mm ONE Patient 1: Patient 1: nach
(2019)18 verschobene Rdhre im Pankreasgang (MPD) Réhre, NR Snare-System (2) M, 73 2 Wochen
LOE: C entstanden ist, peripheres GefaBsystem Patient 2: Patient 2: nach
Fallserien (jernaleS LUmen) W, 74 1 Monat
Yamada Behandlung der zentralvenésen Okklusion mit HF- Erfassung mit HF-Draht (Zugang), | 1/1 (100 %) 10-mm ONE W, 41 Nach 14 Monaten
(2019)1° Draht, zentraler Kreislauf (Stumpf der V. cava rechte Femoralvene Snare-System (1)
LOE: C superior)
Fallbericht

Abkiirzungen: ASO = Amplatzer Septal Occluder; ZVK = zentraler Venenkatheter; W = Frauen; Fr = French; LAA = linkes Herzohr; LOE = Evidenzklassen; M = Manner;
mm = Millimeter; MPD = Ductus pancreaticus major; NR = nicht angegeben; VSD = Ventrikelseptumdefekt
* N = Gesamtzahl der behandelten Patienten, n = Anzahl der eingesetzten Produkte
¥ Als Hersteller ist, wahrscheinlich irrtiimlicherweise, Medtronic angegeben

aEs liegen nicht geniigend Daten zur Sicherheit und Leistung vor, um die Verwendung der Priifprodukte bei padiatrischen Populationen zu stiitzen.
b Einsatz im perikardialen Raum gilt als zulassungsiiberschreitend.

Tabelle 15. ONE Snare-Produktfamilie: Kurzbericht iiber Sicherheit und Leistung

Autor Primérer Sekundérer
(Jahr) Fluoroskopie- | Verfahrensdauer Unerwiinschte Ereignisse . . .
Produkt : . Erfolg Erfolg Weitere Hinweise
LOE Dauer (min) (min) n/N (%) n/N (%) n/N (%)
Studienart
Aregullin ONE NR NR 1/1 (100 %) NA 0/1 (0,00 %) Gut sitzende Stents in vorgesehener Position mit
(2021)13 Snare- guter Konfiguration, bestéatigt in einer
LOE: C System Nachbeobachtung 3 Monate spéter; normale
Fallbericht Lebensqualitat, mit uneingeschrankter kérperlicher
Beweglichkeit ohne Kurzatmigkeit in 1-jahriger
Nachbeobachtung
Filippone |ONE 30 120 1/1 (100 %) NA 0/1 (0,00 %) Peripherer Puls der unteren Extremitéat nach
(2019)™4 Snare- Riickholung bestatigt
LOE: C System
Fallbericht
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TITEL: Kurzbericht tGber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) ‘ SSCP 0069

= ECAN

V7] AERIT.Z50c

ONE Snare-Produktfamilie

‘ REVISION 004

Autor

(Jahr) Fluoroskopie- | Verfahrensdauer Ll S Unerwiinschte Ereignisse . . .
Produkt . . Erfolg Erfolg Weitere Hinweise
LOE Dauer (min) (min) n/N (%) n/N (%) n/N (%)
Studienart
Fischer ONE 25,03 293 1/1 (100 %) NA 0/1 (0,00 %) Simmons-Katheter (Performa, Merit Medical)
(2020)15 Snare- zusammen mit Schlinge zur Riickholung eingesetzt,
LOE: C System normale Klappen- und Nierenfunktion bestéatigt
Fallbericht mittels Echokardiographie in der Nachbeobachtung
Goy ONE NR NR 1/1 (100 %) NA 1/1 (100 %)* Produkt identifiziert als EN Snare im Artikeltext,
(2014)2 Snare- aber die Beschreibung (,Lasso“) und die
LOE: C System FIuoroskopiee}_ufnahmen stimmen mit qlem ONE
Fallbericht Snare-Prqdukt Uberein; der Patient entwickelte eine
AV-Block in der Stunde nach dem Verfahren und es
musste ein dauerhafter Herzschrittmacher
implantiert werden; das Ereignis wurde als nicht mit
dem Produkt in Zusammenhang stehend eingestuft;
keine verbleibende Shunt- oder Klappenfehlfunktion
in der Nachbeobachtung nach 3 Monaten.
Naghi ONE NR NR 0/1 (0,00 %) 1/1 (100 %) 0/1 (0,00 %) Die Drainage verringerte sich Uber einen Zeitraum
(2016)'® Snare- von 2 Wochen nach der OP und wurde zusammen
LOE: C System mit der Schleuse nach 30 Tagen entfernt.
Fallbericht Hinsichtlich des sekundéren Erfolgs wiesen die
Autoren darauf hin, dass das distale
Schleusensegment trotz erfolgreichem Einfangens
aufgrund des Schleusenformats in gefaltetem
Zustand nicht entfernt werden konnte. Die Autoren
entschieden sich demzufolge fiir eine gréBere
GroBe der perikardialen Schleuse. Sobald die
vergroBerte Schleuse platziert war, wurde das
gefaltete 6-Fr-Schleusensegment mit der Schlinge
eingefangen, zuriick in den Katheter gezogen und
aus dem perikardialen Raum entfernt.
Rizkallah |ONE NR NR 1/1 (100 %) NA 0/1 (0,00 %) Keine klinische signifikanten Folgeschaden
(2016)'7 Snare-
LOE: C System
Fallbericht
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TITEL: Kurzbericht tGber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) ‘ SSCP 0069

ONE Snare-Produktfamilie | REVISION 004
Autor Primarer Sekundarer
(Jahr) Fluoroskopie- | Verfahrensdauer Unerwiinschte Ereignisse . . .
Produkt . . Erfolg Erfolg Weitere Hinweise

LOE Dauer (min) (min) n/N (%) n/N (%) n/N (%)

Studienart

Spilias ONE NR NR 0/1 (0,00 %) 1/1 (100 %) 1/1 (100 %) Produkt fiir LAA-Okklusion mithilfe einer 30-mm-

(2019)" Snare- Schlinge teilweise in die MV gezogen, was in einer

LOE: C System schweren Mitralklappeninsuffizienz.

Fallbericht Verschlechterung der Hypoxamie und Hypotonie
resultierte; Produkt wurde erfolgreich mithilfe einer
25-mm-Schlinge extrahiert; keine Beschadigung an

Aorten- oder Mitralklappe; Patient nach 2 Tagen
entlassen, ohne Symptome oder Blutungen in
Nachbeobachtung nach 1 Monat.

Suyama ONE NR NR 2/2 (100 %) NA 0/2 (0,00 %) Patient 1: Leicht erhdhte Serum-Amylasespiegel

(2019)'® Snare- 1 Tag nach dem Verfahren; Pankreassaft aus

LOE: C System Drainage nahm 2 Wochen nach der OP ab

Fallserien Patient 2: Keine Symptome nach dem Verfahren;
FlUssigkeitsansammlung verschwand 1 Monat nach

OP

Yamada ONE NR NR 1/1 (100 %) NA 0/1 (0,00 %) Krampfadern in Brust- und Bauchwand bei

(2019)'° Snare- Nachbeobachtung nach 6 Monaten verschwunden;

LOE: C System offene Bypass-Stents des Patienten bei

Fallbericht Nachbeobachtung nach 3 Wochen und 14 Monaten

kontrolliert
Gesamt 10/10 (100 %) 2/10 (20,0 %)
AuBer pédiatrische und AuBer péddiatrische und
zulassungsiberschreitende zulassungsiberschreitende
Verwendung: 8/8 (100 %)* Verwendung: 2/8 (25,0 %)?P

Abkiirzungen: LAA = linkes Herzrohr; LOE = Evidenzklassen; min = Minuten; MV = Mitralklappe; NR = nicht angegeben
aEs liegen nicht geniigend Daten zur Sicherheit und Leistung vor, um die Verwendung der Priifprodukte bei padiatrischen Populationen zu stiitzen.
b Einsatz im perikardialen Raum gilt als zulassungsiiberschreitend.

Elektronisch erstellt aus L:/DOC/Forms FRM 7.345 Rev 004 ECN165376

SEITE 19 von 29

ELECTRONICALLY GENERATED FROM L:/DOC



TITEL: Kurzbericht iiber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) ‘ SSCP 0069DE
ONE Snare-Produktfamilie | REVISION 004

MERIT//Z0)C5L

Klinische Daten aus der klinischen Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen (PMCF) wurden ebenfalls erhoben
und bewertet, einschlieRlich Arzte-Feedback und Patienten-spezifische Umfragen. Daten aus dem Arzte-Feedback
wurden nicht in die Analysen zu klinischem Nutzen/Leistung oder Risiko/Sicherheit aufgenommen, weil diese eine zu
geringe Evidenzqualitat aufweisen.

Hinsichtlich des Arzte-Feedbacks wurden Arzte darum gebeten, Feedback in Bezug auf die Patientenfille zu geben, bei
denen das ONE Snare endovaskuldre Schlingensystem eingesetzt wurde. Mindestens 65 Datenpunkte waren
erforderlich und insgesamt 66 wurden erhoben. Die sich daraus ergebenden zusammengefassten Daten zu Leistung
und Sicherheit sind in Tabelle 16 dargestellt.

Tabelle 16. Zusammenfassende Leistungs- und Sicherheitsangaben fiir PMCF-Daten, Arzte-Feedback

Kumulativer Erfolg Unerwiinschte Ereignisse
Verfahren gesamt n/N (%) n/N (%)
66 2 66/66 (100 %) 1/66 (1,52 %)

a ONE Snare-Verfahren = 57, ONE Snare Mikroschlingenverfahren = 9

Hinsichtlich der Patienten-spezifischen Umfragen wurden Angehdorige der Gesundheitsberufe rekrutiert und als
Umfrageteilnehmer gescreent, wobei die direkte Erfahrung mit dem Produkt, Mitgliedschaft in einer medizinischen
Fachgemeinschaft, die mit der Verwendung oder Spezialisierung des Produkts in Zusammenhang steht,
Produktverwendung, Fallvolumen, fehlender Produktbias und Verfligbarkeit medizinischer Fachkrafte (Personal)
bertcksichtigt wurden. Es waren mindestens 223 Produktbewertungsumfragen erforderlich. Insgesamt

226 Datenpunkte wurden erhoben. Von den 226 Fillen wurden 3 fiir das Entfernen von Fibrinbelag verwendet, was als
Fremdkorpermanipulation gilt. Es gab auRerdem 17 Falle eines gemeldeten Einsatzes innerhalb einer padiatrischen
Patientenpopulation, unter anderem ein Heranwachsender (14) und ein Kleinkind (3). Gemalt Warnhinweis in der
Gebrauchsanweisung liegen derzeit nicht ausreichend Daten vor, die den Einsatz des ONE Snare-Produkts in einer
padiatrischen Population stiitzen wiirden. Die sich daraus ergebenden zusammengefassten Daten zu Sicherheit und
Leistung sind in Tabelle 17 dargestellt.

Tabelle 17. Zusammenfassende Leistungs- und Sicherheitsangaben fiir PMCF-Daten, Patienten-
spezifische Umfragen

Kumulativer Erfolg Unerwiinschte Ereignisse
Verfahren gesamt n/N (%) n/N (%)
226 @ 202/209 (96,7 %) ° 1/209 (0,479 %) P

a ONE Snare-Verfahren = 209, ONE Snare Mikroschlingenverfahren = 17

bEs liegen nicht gentigend Daten zur Sicherheit und Leistung vor, um die Verwendung der Priifprodukte bei padiatrischen Populationen
zu stiitzen.

In den PMCF-Daten ist die durchschnittliche Produkt-Nutzungsdauer in einem Verfahren mit 30,6 Minuten mit einer
Standardabweichung von 21,5 Minuten angegeben. Dies ist das Ergebnis eines Abgleichs mit der wie in Abschnitt
3.0 angegebenen Produkt-Nutzungsdauer.
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TITEL: Kurzbericht iiber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) ’ SSCP 0069DE
ONE Snare-Produktfamilie | REVISION 004

MERIT/Z0C5

5.4 Kurzbericht Giber Sicherheit und klinische Leistung

Tabelle 18 liefert eine Ubersicht der kumulativen Erfolgsraten fiir die ONE Snare-Produktfamilie laut der klinischen
Literatur und der PMCF-Daten, mit bericksichtigten Ausnahmen. Diese Daten werden mit den Leistungsdaten von
Benchmark-Wettbewerberprodukten verglichen. Basierend auf den kombinierten klinischen Daten aus Tabelle 18
ergibt sich eine kumulative Erfolgsrate fir die ONE Snare-Produktfamilie von 96,8 % und eine kumulative Erfolgsrate
fir die Benchmark-Wettbewerberprodukte von 93,4 %. Es besteht keine statistisch signifikante Differenz zwischen
der ONE Snare-Produktfamilie und den Benchmark-Wettbewerberprodukten in der kumulativen Erfolgsrate

(p > 0,05). Auerdem wies eine Post-hoc-Analyse nach, dass die Differenz in den kumulativen Erfolgsraten zwischen
der ONE Snare-Produktfamilie (p1) und Benchmark-Wettbewerbern (p2) groRer als -0,15 ist (d. h., p1 —p2 >-0,15),
was bestatigt, dass die Leistungsergebnisse der Prifprodukte mit denen von Benchmark-Wettbewerberprodukten
vergleichbar oder besser sind.

Tabelle 18. Vergleichbare Leistung der ONE Snare-Produktfamilie

ONE Snare- Benchmark- Geschatzte Wert Post-hoc-Analyse
Leistungsergebnis Produktfamilie, Wettbewerber, Differenz 1p; 220 Aogo®®, Geschatzte LBL > 0,15
n/N (%) n/N (%) [95%kKp | P'-P Differenz [95 %-LBL]
. 3,33 %
Kumulative o 171/183 o7 o _ 3,33 % B
Erfolgsrate 210/217 (96,8 %) (93,4 %) [ g,gg%o, p=0,128 [:0.267 %]? P = 0,000+

Abkiirzungen: KI = Konfidenzintervall, LBL=Untergrenze, PMCF = Nachbeobachtung nach Inverkehrbringen
¥ Statistisch signifikant (p < 0,05)
a Post-hoc-Analyse wurde durchgefiihrt, obgleich die Null-Hypothese fiir den zweiseitigen Test nicht zuriickgewiesen wurde.

Tabelle 19 liefert eine Ubersicht der Raten geringfiigiger und schwerer unerwiinschter Ereignisse fiir die ONE Snare-
Produktfamilie laut der klinischen Literatur und der PMCF-Daten, mit berlicksichtigten Ausnahmen. Diese Daten
werden mit den Sicherheitsdaten von Benchmark-Wettbewerberprodukten verglichen. Die Rate produkt- und
verfahrensbezogener unerwiinschter Ereignisse fiir die ONE Snare-Produktfamilie betragt 1,38 %. Die Raten produkt-
und verfahrensbezogener unerwiinschter Ereignisse flir Benchmark-Wettbewerberprodukte betragt 13,1 %. Es gab
eine statistisch signifikante Differenz zwischen den Priifprodukten und den Benchmark-Wettbewerberprodukten
(p=0,000), bei der die Rate der unerwiinschten Ereignisse flir die Prifprodukte niedriger war, als die Rate der
unerwiinschten Ereignisse fiir Benchmark-Wettbewerberprodukte. AuRerdem wies eine Post-hoc-Analyse nach, dass
die Differenz der Raten unerwiinschter Ereignisse zwischen der ONE Snare-Produktfamilie (p1) und Benchmark-
Wettbewerbern (p2) kleiner als 0,10 ist (d. h., p1 — p2 <0,10), was bestatigt, dass die Sicherheitsergebnisse der
Prifprodukte mit denen von Benchmark-Wettbewerberprodukten vergleichbar oder besser sind.

Tabelle 19. Vergleichbare Sicherheit fiir die ONE Snare-Produktfamilie

ONE Snare- Benchmark- Geschatzte Wert Post-hoc-Analyse UBL
Sicherheitsergebnis | Produktfamilie, | Wettbewerber, Differenz 1p; 220 Aog0®, Geschatzte <010
n/N (%) n/N (%) [95%-Kip | P'—P Differenz [95 % UBL] ’
) 11,7 %
Rate unerwiinschter o 24/183 1r'g o _ -11,7 _
Ereignisse 3/217 (1,38 %) (13,1 %) [—613 %g 0//:]’ p=0.000 [-7,43 %] p =0.000¢

Abkiirzungen: KI = Konfidenzintervall; PMCF = Nachbeobachtung nach Inverkehrbringen; UBL=0Obergrenze

¥ Statistisch signifikant (p < 0,05)

a Post-hoc-Analyse wurde durchgefiihrt, obgleich die Null-Hypothese fiir den zweiseitigen Test nicht zuriickgewiesen wurde.

Daten, die fiir die Sicherheit und Leistung des ONE Snare-Systems sprechen, wurden analysiert und stellen die Evidenz dar,
die die Sicherheit- und Leistungsergebnisse stiitzen. Basierend auf einer Auswertung der klinischen Daten Gberwiegen die
klinischen Nutzen fiir Patienten, bei denen das Produkt gemaR seiner Zweckbestimmung eingesetzt wird, die allgemeinen
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TITEL: Kurzbericht iiber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) ‘ SSCP 0069DE

V2] AERIT, 0102

ONE Snare-Produktfamilie

‘ REVISION 004

Risiken. Die Risiko-Nutzen-Bewertung fiir die ONE Snare-Produktfamilie ist in Tabelle 20 zusammengefasst.

Tabelle 20. Zusammenfassung der Nutzen-Risiko-Bewertung?'-??

Faktor

Hinweise

Bewertung

Unsicherheit
Qualitat des Studiendesigns

Qualitat der .
Studiendurchfihrung
Robustheit der .

Studienergebnisanalyse

Wie robust waren die Daten?

Wie war(en)/wurde(n) die Studie/Studien
aufgebaut, durchgefliihrt und analysiert?
Fehlen Daten?

Sind die Ergebnisse aus der/den Studie(n)
wiederholbar?

9 Artikel
(LOE: 9 C)

Daten bestehen vorwiegend aus Fallberichten
und Fallserien

Nein

N. zutr. — Fallberichte und Fallserien

die betroffenen Patienten aus?

Ist die Krankheit behandelbar?
Wie schreitet die Krankheit fort?

e Ist/sind diese Studie(n) einmalig? Nein
¢ Gibt es andere Studie, die ahnliche Ja
Ergebnisse erzielten?
Verallgemeinerbarkeit der e Kodnnen die Ergebnisse der Studie(n) auf Ja
Ergebnisse die allgemeine Bevdlkerung Ubertragen
werden oder sind diese eher nur auf
bestimmte eigene Gruppen anwendbar?
Krankheitsmerkmale o Wie wirkt sich die Krankheit/das Leiden auf | Erhdhtes Risiko fir Tod/schwerwiegende

Komplikationen

Ja

Bei stabilen Patienten mit zurlickgebliebenen
kardiopulmonalen Fremdkérpern blieben 81 %
bei einer Nachbeobachtung nach
durchschnittlich 845 Tagen asymptomatisch®®

Risikotoleranz und Aussicht auf | e
Nutzen flir den Patienten

Gibt es Daten in Bezug darauf, wie gut
Patienten die durch das Produkt
aufkommenden Risiken tolerieren?
Sind die Risiken identifizierbar und
definierbar?

N. zutr.

Ja; siehe Tabelle 11 und Tabelle 12

Wie lange leben Patienten mit der
Krankheit/dem Leiden?

Kann die Krankheit bei chronischem
Verlauf einfach mit weniger invasiven oder
schwierigen Therapien behandelt werden?

Schwere der Krankheit o |Ist die Erkrankung so schwer, dass Bei stabilen asymptomatischen Patienten ist
Patienten ein héheres Risiko fiir einen eine konservative Therapie vertretbar?®
geringeren Nutzen in Kauf nehmen
wiirden?

Chronischer Zustand der e |[st die Krankheit/das Leiden chronisch? Nur, wenn unbehandelt

Krankheit

Inzidenz von 60-71 %
Todesféllen/schwerwiegenden Komplikationen
bei unbehandelten Fallen*

Bei asymptomatischen Patienten kann
Beobachten und Warten eine angemessene
Strategie darstellen®3

Patienten-zentrierte Bewertung | e

Wie hoch schatzen Patienten diese
Behandlung ein?

Hoch — erleichtert einen minimalinvasiven
endovaskuléren Einsatz bei Patienten, die eine
Ruckholung und/oder Manipulation von
Fremdkdrpern im kardiovaskularen System
auBerhalb des neurovaskularen Systems

Lebensqualitat?

benébtigen.
e Sind Patienten bereit, das Risiko dieser Ja
Behandlung auf sich zu nehmen, um den
Nutzen zu erreichen?
e Verbessert die Behandlung die allgemeine | Ja
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‘ REVISION 004

Faktor

Hinweise

Bewertung

e Wie gut kdnnen die Patienten die Nutzen
und Risiken der Behandlung
nachvollziehen?

N. zutr. — ungeplante Intervention wahrend
eines Verfahrens

Wenn Patienten sich fiir solch eine Therapie
entscheiden, erteilen sie ihre Einwilligung nach
Aufklarung.

Verflgbarkeit von alternativen
Therapien oder diagnostischen
Abklarungen

o Welche anderen Therapien gibt es fur
diese Krankheit?

Konservative Therapie/Uberwachung,
Steinfangkdrbchen, intravaskulére Zange,
Biopsie-Zange, operative Rickholung

o Wie effektiv sind die alternativen
Behandlungsmethoden?

Eine konservative Behandlung ist bei stabilen
asymptomatischen Patienten vertretbar; 81 %
der Patienten bleiben bei einer
Nachbeobachtung nach durchschnittlich

845 Tagen asymptomatisch??

e Wie sehr schwankt die Wirksamkeit nach
Subpopulation?

N. zutr.

o Wie gut vertréglich sind die alternativen
Therapien?

Steinfangkdrbchen sind wirksam bei der
Ruckholung von Fremdkérpern, kénnen aber
schwierig in der Flhrung sein?*
Intravaskulare Zangen stellen ein héheres
Risiko fir GefaBschaden/-perforation dar,
verglichen mit Schlingen®*

e Wie gut werden sie nach Subpopulation
toleriert?

N. zutr.

e Was sind die Risiken je nach verflgbarer
alternative Behandlungsmethode?

Inzidenz von 60-71 %
Todesféllen/schwerwiegenden Komplikationen
bei unbehandelten Fallen*
Steinfangkdrbchen sind wirksam bei der
Ruackholung von Fremdkdrpern, kénnen aber
schwierig in der Flhrung sein?*

Intravaskulare Zangen stellen ein hdheres
Risiko fir GeféaBschaden/-perforation dar,
verglichen mit Schlingen®*

Risikominderung

e Kodnnten Sie Wege zur Risikominderung
aufzeigen (wie etwa Einhaltung der
Produktkennzeichnung, Einfihrung von
Schulungsprogrammen, Bereitstellung
einer Zusatztherapie usw.)?

o Welche Art von Intervention wird
vorgeschlagen?

Bewéhrte Technologie, die kompatibel mit den
Ublichen interventionellen Techniken ist, keine
zusatzliche Kennzeichnung oder klinische
Schulung wurden zur weiteren
Risikominderung identifiziert.

N. zutr.

Daten nach dem
Inverkehrbringen

e Gibt es andere Produkte mit &hnlichen
Indikationen auf dem Markt? Gibt es
Wahrscheinlichkeiten zu Wirksamkeit und
Raten schéadlicher Ereignisse von diesen
Produkten, die in etwa auch fir das
Prifprodukt zu erwarten waren?

Ja; siehe Tabelle 18 und Tabelle 19

o Gibt es Daten nach dem Inverkehrbringen,
die die Risiko-Nutzen-Bewertung in Bezug
auf die verfligbaren Daten aus
Bewertungen friiherer Produkte dndern?

Nein

e Gibt es Anlass zur Erwéagung einer
weiteren Bewertung von einem der
folgenden Elemente nach dem
Inverkehrbringen, aufgrund der oben
beschriebenen Risiko-Nutzen-Bewertung?
Langfristige Produktleistung.

o Wirksamkeit von Schulungsprogrammen
oder Praferenzen des
Gesundheitsdienstleisters zur Nutzung des

Keine der zusétzlichen Elemente nach
Markteinflhrung werden als auf das Prifprodukt
anwendbar erachtet. Schlingen werden auf
vorUbergehender Basis eingesetzt, daher ist
eine langfristige Leistung des Produkts nicht
zutreffend. AuBerdem sind Schlingen bewéahrte
interventionelle Produkte und eine zusatzliche
Schulung/Anwendungsfalle werden als nicht
erforderlich erachtet. Es wurden keine
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‘ REVISION 004

Faktor

Hinweise

Bewertung

Produkts.
e Subgruppen (z. B. Kinder, Frauen).
Seltene UE.

Sicherheits-/Leistungsprobleme in Bezug auf
Patienten-Subgruppen oder seltene UE
identifiziert.

e Gibt es Anlass, von einer signifikanten
Differenz zwischen der Leistung des
Produkts in der Alltagspraxis und der in der
vor Inverkehrbringen festgestellten
Leistung auszugehen?

Nein, die vorgestellten Daten stammen aus
praxisnahen Fallstudien und Fallserien

o Liegen Daten vor, die anderweitig fiir eine N. zutr.
Zulassung sprechen wurden, die dem
Setting nach dem Inverkehrbringen
zugesprochen werden kénnte?

o Gibt es eine zulassungsiberschreitende Nein

Verwendung oder eine Verwendung geman
Zulassung, die sich von der urspriinglich
erwarteten unterscheidet?

Neuartige Technologie, die
einen offenen medizinischen
Bedarf deckt

¢ Wie gut wird der medizinische Bedarf durch
dieses Produkt mittels aktuell verfligbaren
Therapien erfillt?

Hoch wirksam

e Wie sehr wird das Produkt von Patienten
begriint?

Hoch erwilinscht im Vergleich zur operativen
Intervention

Zusammenfassung des
Nutzens

Zusammenfassung des Risikos/der
Risiken

Zusammenfassung anderer Faktoren

ONE Snare-Produktfamilie

Der angestrebte klinische
Nutzen der ONE Snare-
Produktfamilie ist es, einen
minimalinvasiven
endovaskularen Einsatz bei
Patienten zu erleichtern, die
eine Rickholung und/oder
Manipulation von Fremdkdrpern
im kardiovaskularen System
auBerhalb des neurovaskuléren
Systems bendtigen.

ONE Snare-Produktfamilie
Kumulativer Erfolg: 96,8 % *

Benchmark-
Wettbewerberprodukie
Kumulativer Erfolg: 93,4 % *

* Kumulative Erfolgsrate fur das
Prifprodukt unterschied sich nicht
signifikant von denen der
Benchmark-Wettbewerberprodukte
(p > 0,05). Die angegebenen Raten
schlieBen padiatrische
Populationen aus, fiir die nicht
ausreichend Daten hinsichtlich der
Leistung vorliegen.

Komplikationen treten mit einer niedrigen Rate
und im Allgemeinen nur voriibergehend auf.

ONE Snare-Produktfamilie
UE-Rate: 1,38 % *
Beschwerde-Rate (PMS): 0,044 %

Benchmark-Wettbewerberprodukte
UE-Rate: 13,1 % *

* Eine signifikante Differenz in den allgemeinen
schwerwiegenden UE-Raten insgesamt zwischen
den Prifprodukten und den vergleichbaren
Benchmark-Produkten (p = 0,000), sodass die
UE-Rate flr die Priifprodukte geringer ist als die
UE-Rate flr die Benchmark-Wettbewerberprodukte.
Die angegebenen Raten schlieBen padiatrische
Populationen aus, fir die nicht gentigend Daten
hinsichtlich der Sicherheit vorliegen.

Eine konservative Behandlung kann bei
asymptomatischen Patienten ein vertretbarer
Ansatz sein®, jedoch gab es bei 60-71 % der
unbehandelten Félle Meldungen von
Todesféllen/schweren Komplikationen.?4
Schlingen sind eine bewéahrte Technologie,
die mit Ublichen interventionellen Methoden
kompatibel ist.

Abkiirzungen: UE = unerwiinschte Ereignisse; LOE = Evidenzklassen; N. zutr. = nicht zutreffend; PMS = Uberwachung nach dem

Inverkehrbringen
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Elektronisch erstellt aus L:/DOC/Forms FRM 7.345 Rev 004 ECN165376

SEITE 24 von 29

ELECTRONICALLY GENERATED FROM L



TITEL: Kurzbericht iiber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) ‘ SSCP 0069DE
ONE Snare-Produktfamilie | REVISION 004

MERIT/Z0C5

5.5 Geplante Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen (PMCF)

Eine Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen (PMCF) ist geplant. Merit Giberwacht aktiv alle Felddaten nach dem
Inverkehrbringen. Laufende PMCF-Aktivitdten wurden in klinischen Umfragen bericksichtigt und Feedback und
Patienten-spezifische Umfragen im Hinblick auf Leistungs- und Sicherheitskriterien von Patientenfillen angefordert, in
denen das ONE Snare endovaskuldre Schlingensystem eingesetzt wurde. Weitere Details zu geplanten und laufenden
PMCEF-Aktivitaten sind den Dokumenten PMCFP-QRMT0047-001 und RR-QRMT0047-001 zu entnehmen.

6.0 Diagnostische oder therapeutische Alternativen

Schlingen werden in verschiedenen klinischen Situationen eingesetzt, wo ein Produkt zur Riickholung und
Manipulation von Fremdkérpern bendtigt wird.>?® Dazu zdhlen auch Interventionen im kardiovaskuldren und
peripheren Gefalsystem. Schlaufenschlingen sind am effektivsten, wenn das Fremdkoérperfragment oder das
Zielobjekt ein freies Ende aufweist, das mit der Schlinge erfasst werden kann.2®

Alternative endovaskuldre Instrumente fiir Schlingen umfassen Steinfangkorbchen, intravaskuldre Zangen,
Fihrungsdridhte, Ballonkatheter und bilidre/myokardiale Biopsiezangen, die zur Riickholung von intravaskulidren
Fremdkdrpern (Intravascular Foreign Bodies, IFB) eingesetzt werden.?*?” Steinfangkdérbchen kénnen besonders bei
groBerem Innenlumen des GefiRes von Nutzen sein, sind aber schwer zu fithren.? Die intravaskulare Zange hat seitlich
6ffnende Haltebacken und ist in GréBen zwischen 3 und 12 Fr erhiltlich.?* Diese Instrumente haben gegeniiber
Schlingen den Vorteil, dass sie bei IFB kein freies Ende zum Erfassen bendtigen, aber sie stellen auch ein erhdhtes Risiko
fur GefaRschadigung oder -perforation dar.?*

In manchen Féllen sind offene Ansatze zur IFB-Rickholung erforderlich. Berichte aus der Literatur dazu umfassen die
Sternotomie mit kardiopulmonalem Bypass, die Thorakotomie, Laparotomie und Laparoskopie.?” Wie laut Schechter
et al. (2013)? in ihrer Literaturauswertung identifiziert kénnen offene Riickholansitze bei Patienten erforderlich sein,
bei denen bereits mehrere perkutane Riickholversuche fehlgeschlagen sind.

7.0 Empfohlenes Profil und Schulung fiir Anwender

Die Produkte aus der ONE Snare Familie miissen von einem geschulten Angehdrigen der Gesundheitsberufe platziert
werden. Die klinischen Fachrichtungen sind im Allgemeinen die interventionelle Radiologie und interventionelle
Kardiologie.

8.0 Anwendbare harmonisierte Normen und allgemeine Spezifikationen

Die folgenden harmonisierten Normen und Leitlinien-Dokumente wurden entweder angewandt oder wahrend der
klinischen Bewertung fiir die One Snare-Produktfamilie beriicksichtigt, einschlielich bei den Eingabeprozessen wie
etwa der Auslegung und Entwicklung als auch bei den Ausgabeprozessen, wie etwas der PMCF-Plane und -Berichte.
Harmonisierte Normen fiir andere Prozesse von Systemen wie etwa zum Qualitdtsmanagement (EN I1SO 13485:2016)
und Risikomanagement (EN ISO 14971:2019) werden im GSPR-Dokument behandelt (GSPRO083 Rev. 002). Die
ISO-Norm 14155:2020 wurde wahrend der klinischen Bewertung nicht angewendet oder beriicksichtigt, da keine
klinischen Prifungen zur Beurteilung der Sicherheit und Leistung der ONE Snare-Produktfamilie durchgefiihrt wurden.
Alle Normen wurden vollstdandig angewendet, soweit nicht anderweitig angegeben:
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e SO 10555-1:2013/AMD 1:2017, Intravascular catheters — Sterile and single-use catheters — Part 1: General
Requirements — Amendment 1 (Vollstandig*)

e SO 11070:2014/A1:2018, Sterile single-use intravascular introducers, dilators and guidewires (Vollstandig*)

e ENISO 80369-7:2021 (CEN; ISO 80369-7:2021, EQV), Small bore connectors for liquids and gases in healthcare
applications — Part 7: Connectors for intravascular or hypodermic applications (Vollstandig*)

e |EC 62366-1:2015/A1:2020, Medical Devices — Application of usability engineering to medical devices
(Teilweise**)

e SO 11135:2014, Sterilization of healthcare products — Ethylene oxide — Requirements for the development,
validation and routine control of a sterilization process for medical devices (Vollstandig*)

e SO 10993-1:2018, Biological evaluation of medical devices — Part 1: Evaluation and testing within a risk
management process (Vollstandig*)

* Gemdfs MDR 2017/745, Artikel 8 und 9, wird eine vollsténdige Ubereinstimmung mit der Norm hinsichtlich der Einhaltung aller Anforderungen oder den
relevanten Abschnitten der Norm geltend gemacht

** Teilweise in Ubereinstimmung mit der Norm I1SO 62366-1 Anhang C — Vor 2015 zur Herstellung freigegebenes Produkt, fiir das daher nur Anhang C der
Norm IEC 62366-1:2015+AMD1:2020 zutrifft
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