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Resumen de Seguridad y Rendimiento Clinico (SSCP)

Este Resumen de Seguridad y Rendimiento Clinico (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) tiene como finalidad
ofrecer acceso publico a un resumen actualizado de los aspectos principales de la seguridad y el rendimiento clinico del lazo
endovascular ONE Snare, el microlazo endovascular ONE Snare, el sistema de lazo de un solo bucle EMPOWER vy el sistema
con kit de lazo de extraccion Medtronic. Estos sistemas se denominardn, en este documento, «familia ONE Snare».

El SSCP no tiene como propdsito reemplazar las instrucciones de uso como documento principal para garantizar el uso
seguro de la familia ONE Snare, ni ofrecer sugerencias de diagndstico o tratamiento para los usuarios o pacientes previstos.

La version en inglés de este documento de SSCP (SSCP0069) ha sido validada por el organismo notificado (NB#2797).
La siguiente informacidn esta dirigida a usuarios/profesionales médicos. No se ha elaborado un SSCP complementario con
informacién para pacientes dado que los dispositivos de la familia ONE Snare no son dispositivos implantables para los
cuales los pacientes reciben una tarjeta de implante, ni tampoco son dispositivos previstos para que los usen directamente
los pacientes.

1.0 Identificacion de los dispositivos e informacion general

1.1 Nombres comerciales de los dispositivos:

Los dispositivos y los nimeros de modelo abarcados en este SSCP se presentan en la Tabla 1.

Tabla 1. Dispositivos incluidos en este SSCP

Nombre del dispositivo Numeros del producto
Sistema de lazo endovascular ONE ONE500/EU, ONE1000/EU, ONE1500/EU,
Snare (pequefio y estandar, en ONE2000/EU, ONE2500/EU, ONE3000/EU,
configuracién recta y con angulo de ONE3500/EU, ONE1001/EU, ONE2501/EU,
15 grados)* ONE1501/EU
Catéteres de reemplazo ONE Snare ONE4000/EU, ONE6000/EU
Sistema de microlazo ONE Snare ONE200/EU, ONE201/EU, ONE400/EU,

ONE401/EU, ONE700/EU, ONE701/EU
Sistema de lazo de un solo bucle 8784/EU**
EMPOWER
Sistema con kit de lazo de extraccién ONE1500-MDTCE/EU
Medtronic

* En este documento, el nombre del dispositivo se refiere a los nimeros de producto especificados, a
menos que se indique lo contrario. En los casos en que corresponda distinguir entre los sistemas ONE
Snare pequefio o estandar, o las configuraciones de catéter recto o en angulo de 15 grados, estos sistemas
y configuraciones se categorizaran de modo individual.

** El nimero de pieza 8784/EU es también una pieza de equipo original (OEM) de Boston Scientific

1.2 Informacion del fabricante

El nombre y la direccidn del fabricante de la familia ONE Snare se presentan en la Tabla 2.

Tabla 2. Informacidn del fabricante

Nombre del fabricante Direccion del fabricante
Merit Medical Systems, Inc. 1600 West Merit Parkway
South Jordan, Utah 84095 USA

Abreviaturas: USA = United States of America (Estados Unidos de América)

Generado electronicamente desde L:/DOC/Forms FORM 7.345 Rev 004 ECN165376
PAGINA 1 de 28

ELECTRONICALLY GENERATED FROM L:/DOC



TITULO: Resumen de Seguridad y Rendimiento Clinico (SSCP) ‘ SSCP 0069ES
Familia ONE Snare | REVISION 004

MERITZ0C5

13 Numero de registro Unico (SRN) del fabricante

El nimero de registro Unico (Single Registration Number, SRN) del fabricante se presenta en la Tabla 3.

1.4 UDI-DI basico

El identificador Unico del dispositivo (Unique Device Identifier, UDI) basico con clave de identificaciéon del dispositivo
(Device ldentification, DI) se presenta en la Tabla 3.

15 Descripcién/texto de la nomenclatura de dispositivos médicos

Los cadigos y descriptores de la Nomenclatura Europea de Dispositivos Médicos (European Medical Device Nomenclature,
EMDN) y de la Clasificacion Nacional de los Dispositivos médicos (Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici, CND)
gue corresponden a los dispositivos en cuestion se presentan en la Tabla 3.

1.6 Clase de riesgo del dispositivo

La clasificacion de riesgo de los dispositivos de la Unién Europea (UE) correspondiente a la familia ONE Snare se presenta

en la Tabla 3.
Tabla 3. Informacidn de identificacion del dispositivo
Nombre del diilssziﬁs o | Numerode | b, b pacico N:,’;;;?;ﬁ, g € | codigo de Términos de
dispositivo de la UE producto anico (SRN) EMDN/CND EMDN/CND
Sistema de lazo Clase lll, ONE500/EU 088445048822DX | US-MF- C019005 Sistemas de
endovascular Regla 7 ONE1000/EU 000001366 extraccién de
ONE Snare ONE1500/EU cuerpos extrafos
ONE2000/EU vasculares
ONE2500/EU
ONE3000/EU
ONE3500/EU
ONE1001/EU
ONE2501/EU
ONE1501/EU
Catéteres de Clase lll, ONE4000/EU 088445048822DX | US-MF- C019005 Sistemas de
reemplazo Regla 7 ONE6000/EU 000001366 extraccion de
ONE Snare cuerpos extrafos
vasculares
Sistema de Clase I, ONE200/EU 088445048822DX | US-MF- C019005 Sistemas de
microlazo Regla 7 ONE201/EU 000001366 extraccién de
ONE Snare ONE400/EU cuerpos extrafos
ONE401/EU vasculares
ONE700/EU
ONE701/EU
Sistema de lazo Clase I, 8784/EU* 088445048822DX | US-MF- C019005 Sistemas de
de un solo bucle Regla 7 000001366 extraccién de
EMPOWER cuerpos extrafnos
vasculares
Sistema con kit de | Clase I, ONE1500- 088445048822DX | US-MF- C019005 Sistemas de
lazo de extraccion | Regla 7 MDTCE/EU 000001366 extraccion de
Medtronic cuerpos extrafos
vasculares

* El nimero de pieza 8784/EU es también una pieza de equipo original (OEM) de Boston Scientific

Abreviaturas: CND = Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici (Clasificacién Nacional de Productos Sanitarios); EMDN = European Medical
Device Nomenclature (Nomenclatura Europea de Productos Sanitarios); EU = Unidn Europea; SRN = Single Registration Number (Nimero de
registro Unico); UDI-DI = Unique Device Identifier with Device Identification (Identificador Unico del dispositivo con identificacion del dispositivo)

Generado electronicamente desde L:/DOC/Forms FORM 7.345 Rev 004 ECN165376
PAGINA 2 de 28

ELECTRONICALLY GENERATED FROM L:/DOC



TITULO: Resumen de Seguridad y Rendimiento Clinico (SSCP) ‘ SSCP 0069ES
‘ REVISION 004

MERITZ0C5

Familia ONE Snare

1.7 Ano de introduccion en el mercado de la UE

El afio en que la familia ONE Snare se introdujo en el mercado de la UE se presenta en la Tabla 4.

1.8 Representante autorizado (si corresponde)

El nombre del representante autorizado y, si corresponde, el SRN se presentan en la Tabla 4.

1.9 Organismo notificado

El organismo notificado (Notified Body, NB) que interviene en la evaluacién de conformidad de la familia ONE Snare con
el Anexo IX o el Anexo X del Reglamento Europeo de Productos Sanitarios (Medical Device Regulation, MDR) y que es

responsable de la validacidn del SSCP se presenta en la Tabla 4.

1.10

Numero de identificacidn tnico del organismo notificado

El nimero de identificacidn Unico del organismo notificado (NB) se presenta en la Tabla 4.

Tabla 4. Informacidn del representante autorizado y del organismo notificado

Ano de Representante Organismo notificado
Nombre del dispositivo introduccion en el autorizado (NB)
mercado de la UE Nombre SRN Nombre | Numero de ID

Sistema de lazo endovascular ONE Snare y 2012 Merit IE-AR- BSI 2797
catéteres de reemplazo Medical 000001011
(ONE500, ONE1000, ONE1500, ONE2000, Ireland Ltd.
ONE2500, ONE3000, ONE3500, ONE1001,
ONE2501, ONE4000, ONE6000)
Sistema de lazo endovascular ONE Snare - Merit |IE-AR- - -
con angulo de 15 grados (ONE1501) Medical 000001011

Ireland, Ltd.
Sistema de microlazo ONE Snare 2014 Merit IE-AR- BSI 2797
(ONE200, ONE201, ONE400, ONE401, Medical 000001011
ONE700, ONE701) Ireland, Ltd.
Sistema de lazo de un solo bucle 2017 Merit IE-AR- BSI 2797
EMPOWER (8784) Medical 000001011

Ireland, Ltd.
Sistema con kit de lazo de extraccién - Merit |IE-AR- - -
Medtronic (ONE1500-MDTCE) Medical 000001011

Ireland, Ltd.

Abreviaturas: BSI = British Standards Institution (Instituto Britanico de Normas); UE = Unidn Europea; ID = identificacién; SRN = Single

Registration Number (Nimero de registro Unico)

2.0 Uso previsto del dispositivo

2.1 Propdsito previsto

Las declaraciones del propdsito previsto indicado de las configuraciones de los dispositivos de la familia ONE Snare se

resumen en la Tabla 5.
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Tabla 5. Familia ONE Snare: propdsito previsto

Configuracion del producto

Propdésito previsto

Sistema de lazo endovascular ONE
Snare y catéteres de repuesto
(ONE500/EU, ONE1000/EU,
ONE1500/EU, ONE2000/EU,
ONE2500/EU, ONE3000/EU,
ONE3500/EU, ONE1001/EU,
ONE2501/EU, ONE4000/EU,
ONE6000/EU, ONE1501/EU)

El sistema de lazo endovascular ONE Snare® estd indicado para la recuperacién y la
manipulacién de objetos extrafios en el sistema cardiovascular, excluida la
neurovasculatura.

Kit de microlazo ONE Snare
(ONE200/EU, ONE201/EU,
ONE400/EU, ONE401/EU,
ONE700/EU, ONE701/EU)

El sistema de microlazo endovascular ONE Snare® esta indicado para la recuperacién
y la manipulacién de objetos extrafnos en el sistema cardiovascular, excluida la
neurovasculatura.

Sistema de lazo de un solo bucle
EMPOWER (8784/EU*)

El sistema de lazo endovascular de un solo bucle EMPOWER™ esta indicado para la
recuperacion y la manipulacién de objetos extrafios en el sistema cardiovascular,
excluida la neurovasculatura.

Sistema con kit de lazo de
extraccién Medtronic
(ONE1500-MDTCE/EU)

El sistema con kit de lazo de extraccion Medtronic esté indicado para la recuperacion
y la manipulacién de objetos extrafnos en el sistema cardiovascular, excluida la
neurovasculatura.

** El nimero de pieza 8784/EU es también una pieza de equipo original (OEM) de Boston Scientific

2.2 Indicaciones de uso

Las indicaciones de uso de las configuraciones de los dispositivos de la familia ONE Snare se resumen en la Tabla 6.

Tabla 6. Familia ONE Snare: Indicaciones de uso

Configuracion del producto

Indicaciones de uso

Sistema de lazo endovascular
estandar ONE Snare y catéteres de
repuesto

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

El sistema de lazo endovascular ONE Snare® esté indicado para utilizarse en pacientes
en quienes es necesario recuperar o manipular objetos extrafios en el sistema
cardiovascular.

Sistema de microlazo ONE Snare
(ONE200/EU, ONE201/EU,
ONE400/EU, ONE401/EU,
ONE700/EU, ONE701/EU)

El sistema de microlazo endovascular ONE Snare® esté indicado para utilizarse en
pacientes en quienes es necesario recuperar o manipular objetos extrafios en el sistema
cardiovascular.

Sistema de lazo de un solo bucle
EMPOWER (8784/EU)

El sistema de lazo endovascular de un solo bucle EMPOWER™ esta indicado para
utilizarse en pacientes en quienes es necesario recuperar o manipular objetos extrafos
en el sistema cardiovascular.

Sistema con kit de lazo de
extraccion Medtronic
(ONE1500-MDTCE/EU)

El sistema con kit de lazo de extraccién Medtronic esté indicado para utilizarse en
pacientes en quienes es necesario recuperar o manipular objetos extrafios en el sistema
cardiovascular.

2.3 Poblacion prevista de pacientes

La poblacién de pacientes para quienes estan previstos los dispositivos de la familia ONE Snare son pacientes adultos en
quienes es necesario recuperar o manipular objetos extrafios en el sistema cardiovascular, excluida la neurovasculatura,
cuando el tamafio del bucle se selecciona de acuerdo con el tamafio del vaso que se va a tratar.
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2.4 Contraindicaciones

Las contraindicaciones de las configuraciones de los dispositivos de la familia ONE Snare se resumen en la Tabla 7.

Tabla 7. Familia ONE Snare: Contraindicaciones

Configuracion del producto Contraindicaciones
Sistema de lazo endovascular ONE Este dispositivo no esta previsto para la extraccion de objetos extrarios atrapados
Snare y catéteres de repuesto por el crecimiento del tejido tisular.
(ONE500/EU, ONE1000/EU, Este dispositivo no debe usarse para extraer la vaina de fibrina en presencia de
ONE1500/EU, ONE2000/EU, defectos del tabique o de agujero oval persistente (AOP).
ONE2500/EU, ONE3000/EU, Este dispositivo no esta previsto para la extraccion de electrodos de estimulacion
ONE3500/EU, ONE1001/EU, implantados.
ONE2501/EU, ONE4000/EU, Este dispositivo no esta previsto para utilizarse en la neurovasculatura.

ONE6000/EU, ONE1501/EU)

Sistema de microlazo ONE Snare
(ONE200/EU, ONE201/EU,
ONE400/EU, ONE401/EU,
ONE700/EU, ONE701/EU)

Sistema de lazo de un solo bucle
EMPOWER (8784/EU)

Sistema con kit de lazo de extraccién
Medtronic (ONE1500-MDTCE/EU)

3.0 Descripcién del dispositivo

Las configuraciones de los dispositivos de la familia ONE Snare se resumen en la Tabla 8.

Tabla 8. Configuraciones de los dispositivos de la familia ONE Snare

Producto Configuracion Descripcion/Imagenes de los productos
Sistema de lazo | e Didmetros de los | Lazo de un solo bucle trenzado construido de tungsteno revestido en oro y NiTi. Se coloca
endovascular bucles: 5-35 mm | y despliega desde un catéter de poliéter amida en bloque (PEBAX) con una banda
ONE Snare e Tamaros de los marcadora de PY/Ir incorporada que permite posicionarlo con precision bajo orientacion
catéteres: 4 Fr, fluoroscopica. También esta disponible un catéter con un angulo de 15 grados ubicado
6 Fr a 1 cm de la punta distal, con un diametro del bucle de 15 mm. La manipulacién del lazo se
« Longitudes de logra con el uso de un dispositivo de torsién externo.
los lazos: 65 cm,
80 cm, 120 cm

¢ Longitudes de
los catéteres
rectos: 48 cm,
100 cm

¢ Longitud del
catéter en angulo
de 15 grados:
65 cm
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Producto

Configuracion

Descripcion/Imagenes de los productos

Sistema de lazo
de un solo bucle

e Diametro del

bucle: 15 mm

Lazo de un solo bucle trenzado construido de tungsteno revestido en oro y NiTi. Se coloca y
despliega desde un catéter de poliéter amida en bloque (PEBAX) con una banda marcadora

microlazo ONE
Snare

bucles: 2 mm,
4 mm, 7 mm
Tamanio del
catéter:
2,3-3,0 Fr
Longitud del
lazo: 175 cm,
200 cm
Longitudes de
los catéteres:
150 cm, 175 cm

EMPOWER Tamaifo del de Pt/Ir incorporada que permite posicionarlo con precision bajo orientacién fluoroscépica.
catéter: 6 Fr La manipulacién del lazo se logra con el uso de un dispositivo de torsién externo.
Longitud del
lazo: 150 cm
Longitud del
catéter: 130 cm %
\
|
\
Sistema de Didmetros de los | Lazo de un solo bucle trenzado construido de tungsteno revestido en oro y NiTi. Se coloca y

despliega desde un catéter de poliéter amida en bloque (PEBAX) con una banda marcadora
de Pt/Ir incorporada que permite posicionarlo con precision bajo orientacién fluoroscépica.
La manipulacién del lazo se logra con el uso de un dispositivo de torsién externo.

Izquierda: ONE Snare estandar (cabeza de 30 mm); derecha: microlazo ONE Snare
(cabeza de 2 mm)

Sistema con kit
de lazo de
extraccion
Medtronic

Diametro del
bucle: 15 mm
Tamafo del
catéter: 6 Fr
Longitud del
lazo: 158,5 cm
Longitud del
catéter: 137 cm

Lazo de un solo bucle trenzado construido de tungsteno revestido en oro y NiTi. Se coloca y
despliega desde un catéter de poliéter amida en bloque (PEBAX) con una banda marcadora
de PVIr incorporada que permite posicionarlo con precision bajo orientacion fluoroscopica. La
manipulacion del lazo se logra con el uso de un dispositivo de torsién externo.

Abreviaturas: cm = centimetros, Fr = French, mm = milimetros, NiTi = nitinol; PEBAX = poliéter amida en bloque, Pt = platino, Pt/Ir = platino-iridio

La lista completa de los cédigos de catdlogo de los productos se presenta en la Tabla 9.
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Tabla 9. Cédigos de los productos y configuraciones de los dispositivos

Nimero de 5 - Diametro Longitud Diéme!ro_ del lazo | Tamaho | Longitud
catalogo escripcion del lazo del lazo comprimido pulg. dc,el dgl
(cm) (mm) catéter cateter
Sistema de lazo endovascular ONE Snare*
ONES500/EU | Kit estdndar ONE Snare 5 mm 5 mm 120 cm 0,040 pulg. (1,02 mm) 4 Fr 100 cm
ONE1000/EU | Kit estandar ONE Snare 10 mm 10 mm 120 cm 0,040 pulg. (1,02 mm) 4 Fr 100 cm
ONE1500/EU | Kit estandar ONE Snare 15 mm 15 mm 120 cm 0,050 pulg. (1,27 mm) 6 Fr 100 cm
ONE1501/EU :ghﬁf;écnudsggaanﬁga;aLsogm 15 mm 80cm | 0,040 pulg. (1,02 mm) 4 Fr 65 cm
ONE2000/EU | Kit estandar ONE Snare 20 mm 20 mm 120 cm 0,050 pulg. (1,27 mm) 6 Fr 100 cm
ONE2500/EU | Kit estandar ONE Snare 25 mm 25 mm 120 cm 0,050 pulg. (1,27 mm) 6 Fr 100 cm
ONE3000/EU | Kit estandar ONE Snare 30 mm 30 mm 120 cm 0,050 pulg. (1,27 mm) 6 Fr 100 cm
ONE3500/EU | Kit estdndar ONE Snare 35 mm 35 mm 120 cm 0,050 pulg. (1,27 mm) 6 Fr 100 cm
ONE1001/EU | Kit pequefio ONE Snare 10 mm 10 mm 65 cm 0,040 pulg. (1,02 mm) 4 Fr 48 cm
ONE2501/EU | Kit pequeiio ONE Snare 25 mm 25 mm 65 cm 0,050 pulg. (1,27 mm) 6 Fr 48 cm
Sistema de lazo de un solo bucle EMPOWER (OEM)
g784/EU" | Bema deazo de un solo buce 15mm | 150cm | 0,050 pulg. (1,27 mm) | 6 Fr 130 cm
Sistema con kit de lazo de extraccion Medtronic (OEM)
ONE1500- Sistema con kit de lazo de 15 mm 158,5cm | 0,050 pulg. (1,27 mm) 6 Fr 137 cm
MDTCE/EU extraccién Medtronic
Catéteres de reemplazo ONE Snare
ONE4000/EU ?g(t)e(t:%r’e:andar ONE Snare, _ _ _ 4 Fr 100 em
ONE600O/EU ?géééfnr,egt,fr”dar ONE Snare, - - - 6 Fr 100 cm
Sistema de microlazo ONE Snare
ONE200/EU Kit de microlazo ONE Snare 2 mm 2 mm 175cm 0,019 pulg. (0,48 mm) 2,3-3 Fr 150 cm
ONE201/EU Kit de microlazo ONE Snare 2 mm 2 mm 200 cm 0,019 pulg. (0,48 mm) 2,3-3 Fr 175 cm
ONE400/EU Kit de microlazo ONE Snare 4 mm 4 mm 175cm 0,019 pulg. (0,48 mm) 2,3-3 Fr 150 cm
ONE401/EU | Kit de microlazo ONE Snare 4 mm 4 mm 200 cm 0,019 pulg. (0,48 mm) 2,3-3 Fr 175 cm
ONE700/EU Kit de microlazo ONE Snare 7 mm 7 mm 175cm 0,019 pulg. (0,48 mm) 2,3-3 Fr 150 cm
ONE701/EU | Kit de microlazo ONE Snare 7 mm 7 mm 200 cm 0,019 pulg. (0,48 mm) 2,3-3 Fr 175cm

* En este documento, el nombre del dispositivo se refiere a los nimeros de producto especificados, a menos que se indique lo contrario. En los
casos en que corresponda distinguir entre los sistemas ONE Snare pequefio o estdndar, o las configuraciones de catéter recto o en angulo de
15 grados, estos sistemas y configuraciones se categorizaran de modo individual.

** El nimero de pieza 8784/EU es también una pieza de equipo original (OEM) de Boston Scientific

Abreviaturas: cm = centimetros, Fr = French, pulg. = pulgadas, mm = milimetros

3.1 Materiales/sustancias en contacto con tejidos de los pacientes

Se llevd a cabo una evaluacién de biocompatibilidad de los dispositivos de la familia ONE Snare. Las pruebas de
biocompatibilidad se realizaron de acuerdo con las recomendaciones establecidas en la serie de normas ISO 10993,
Biological Evaluation of Medical Devices. En la Tabla 10 se enumeran los materiales o las sustancias de los dispositivos
de la familia ONE Snare que pueden entrar en contacto con los pacientes, ademads de su categorizacidn por contacto
con los tejidos.
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Tabla 10. Materiales en contacto con tejidos de los pacientes

Componente del

producto Materiales en contacto con tejidos de los pacientes Categorizacion

Alambre de nitinol 6xido negro (alambre central) Contacto externo .
Contacto con la sangre circulante

Duracion limitada (< 24 horas)

Alambre de nitinol, dopado con cromo, recto recocido (cable
Lazo trenzado)

Alambre de tungsteno revestido en oro (alambre de oro)

PTFE, colorante negro (tubo termorretractil)

PEBAX 7233, BaSOs4, Tinuvin 783, Tinuvin 234, Irganox B1171, Contacto externo .
Irganox 1010, colorante blanco (tubo externo) Conta.c’to con la sangre circulante
PY/Ir (90/10) (banda marcadora) Duracion limitada (< 24 horas)

Catéter PEBAX 3533, BaSO, Tinuvin 783, Tinuvin 234, Irganox B1171,

Irganox 1010, colorante blanco (conector)
Policarbonato (Luer)

Abreviaturas: BaS04 = sulfato de bario, PEBAX = poliéter amida en bloque (Arkema), Pt = platino, Pt/Ir = platino-iridio, PTFE =
politetrafluoroetileno

Los dispositivos de la familia ONE Snare estan previstos para un solo uso y se suministran en condiciones de esterilidad al
usuario final. Los dispositivos en cuestién no estdn previstos para ser reesterilizados por el usuario. Merit utiliza la
esterilizacién por 6xido de etileno (EtO) para la familia ONE Snare.

Los dispositivos de la familia ONE Snare son para un solo uso y su vida util depende de la duracion del procedimiento
médico. Normalmente, una intervencién puede durar entre 10 y 30 minutos para el uso previsto del dispositivo de
recuperar y manipular objetos extranos en el sistema cardiovascular. Desde un punto de vista conservador, se presupone
que el tiempo total del procedimiento es de una hora (60 minutos) para tener en cuenta casos particularmente dificiles
o complejos. Este supuesto estd respaldado por datos del seguimiento clinico poscomercializacién (véase la Seccién 5.3).

3.2 Principios operativos

Los dispositivos de la familia ONE Snare son usados por médicos para capturar, manipular o reposicionar objetos extraios
en el sistema cardiovascular. El tamafio del bucle del lazo para los procedimientos de recuperacién y manipulacién se
selecciona de manera adecuada segun el tamafio del vaso que se va a tratar.

Generalmente, los procedimientos se llevan a cabo con orientacion fluoroscopica. La flexibilidad del material del bucle de
nitinol, que conserva la memoria de la forma, permite que la configuracién del lazo preformado se retraiga en el interior
de un catéter para colocarlo y luego desplegarlo donde se desea en la vasculatura, a la vez que se minimiza la posibilidad
de lesiones vasculares durante la manipulacién del dispositivo (Figura 1). La captura de cuerpos extrafios se logra
colocando el bucle del lazo de nitinol alrededor del extremo o borde libre del objeto (Figura 1) y, luego, cerrando el bucle
del lazo alrededor del objeto haciendo avanzar el catéter de colocacién mientras se mantiene el lazo en el lugar. A medida
que el catéter avanza sobre el lazo, el objeto se retrae hacia dentro de la parte distal del catéter o contra ella. La resistencia
a la traccion del bucle proporciona suficiente fuerza para extraer o manipular objetos extrafios sin daiar el lazo.
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Figura 1. Captura con el bucle ONE Snare

3.3 Generaciones anteriores o variantes (si corresponde)

En 2009, Merit desarrolld e introdujo un disefio de lazo de un solo bucle, el sistema endovascular ONE Snare (sistema
ONE Snare). Las configuraciones estandares de ONE Snare poseen el marcado CE desde septiembre de 2012. El sistema
de microlazo ONE Snare se sumo a la familia ONE Snare en 2014, y se ampliaron las configuraciones estandar y pequefa
del dispositivo ONE Snare con didmetros de bucle y tamafios de catéteres de colocacién mas pequefios. El sistema ONE
Snare con catéter en angulo de 15 grados contiene un catéter con un angulo de 15 grados situado a 1 cm de la punta
distal, y tiene un bucle con un didmetro de 15 mm. El lazo de un solo bucle EMPOWER es una configuracién de fabricante
de equipo original (Original Equipment Manufacturer, OEM) del sistema ONE Snare que se suministra a Boston Scientific
Corporation, Inc. El sistema con kit de lazo de extraccién es una configuracion de fabricante de equipo original (OEM) del
sistema ONE Snare que se suministra a Medtronic.

El sistema ONE Snare ha sido desarrollado como un cambio incremental a una tecnologia existente. No hay dimensiones
nuevas relacionadas con el procedimiento (por ejemplo, modo de empleo, interfaz dispositivo-paciente, interaccion
y control, o métodos de despliegue) ni relacionadas con el dispositivo (por ejemplo, propdsito médico, disefio, mecanismo
de accion, materiales nuevos/modificados, lugar de aplicaciéon, componentes o proceso de fabricacion) con respecto a las
del grupo genérico de lazos de bucle. No ha habido evolucion en el disefio basico (es decir, lazo colocado por medio de un
catéter con banda marcadora distal) del sistema ONE Snare desde que se introdujo en 2009. Los cambios incrementales
en la configuracién del dispositivo, que incluyen el didametro y la longitud del lazo, el didmetro comprimido y el angulo, asi
como, en consecuencia, el tamafio, la longitud y el dngulo del catéter, se han introducido a fin de satisfacer la preferencia
de los médicos, en la que puede influir el sitio de acceso, el didametro del vaso y el tamarfio/la forma del cuerpo extrafio.
Ninguno de esos cambios se introdujo para resolver un problema de seguridad o funcionamiento.
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3.4 Accesorios

Los accesorios incluidos con cada dispositivo de la familia ONE Snare son el dispositivo de torsién (Figura 2 y Figura 3) y la
herramienta de insercion (Figura 4 y Figura 5). Otros accesorios que suelen utilizarse en el acceso vascular percutaneo
convencional son la aguja de acceso, el introductor, el dilatador, el alambre guia y la solucién de contraste.

Figura 2. Dispositivo de torsion: sistema ONE Snare

Figura 3. Dispositivo de torsion: sistema de microlazo ONE Snare

Figura 5. Caracteristica pelable de la herramienta de insercion
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4.0 Riesgos y advertencias

4.1 Riesgos residuales y efectos no deseados

Tal como se menciona en las instrucciones de uso, existen posibles eventos adversos (EA) asociados con el uso de los
dispositivos de la familia ONE Snare. Estos se resumen en la Tabla 11.

Tabla 11. Posibles eventos adversos de la familia ONE Snare

Configuracién del producto Posibles eventos adversos
Sistema de lazo endovascular 1. Las posibles complicaciones asociadas a los
ONE Snare dispositivos de recuperacion de objetos

extrafos en la vasculatura arterial incluyen,
entre otras:

e Embolizacion

Sistema de microlazo ONE Snare
Sistema de lazo de un solo bucle

EMPOWER _ . e Accidente cerebrovascular
Sistema con kit de lazo de extraccion « Infarto de miocardio (segtn la colocacion)
Medtronic

2. Las posibles complicaciones asociadas a los
dispositivos de recuperacion con lazo en la
vasculatura venosa incluyen, entre otras:

e Embolia pulmonar

3. Otras posibles complicaciones asociadas con
los dispositivos de recuperacion de objetos
extrafos incluyen, entre otras:

e  Perforacion de vasos sanguineos
e Atrapamiento del dispositivo

Se llevé a cabo una revision de la bibliografia clinica sobre el dispositivo en cuestién y sobre dispositivos de la competencia
de referencia. Los EA relacionados con el lazo o relacionados con el procedimiento de lazo identificados en la bibliografia
del dispositivo en cuestion y de dispositivos de la competencia de referencia se presentan en la Tabla 12. Todos los peligros
conocidos y previsibles y los riesgos asociados se han identificado y reducido en la mayor medida posible, y los riesgos
residuales se consideran aceptables.

Tabla 12. Eventos adversos informados en la bibliografia

Sistema ONE
Snare n/N (%)

Dispositivos de

referencia n/N (%) Periodo

Evento adverso

Relacionado con el
dispositivo
Relacionado con el
procedimiento

Regurgitacion mitral grave,

agravamiento de la hipoxemia, 1/1 (100 %)’ X X - Periprocedimiento
hipotension
Sistema ONE Snare:
. . posprocedimiento, en la hora
Bloqueo auricoventricular que , \ siguiente al cierre percutaneo de
requiere marcapasos 1/1 (100 %) X 2/25 (8 %) una comunicacién interventricular
permanente
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© °©
c c 2
82| 8%
. oE| Oo'¢ : -
Sistema ONE Sp| B E Dispositivos de .
ST EEN R Snare n/N (%) g 2 g T referencia n/N (%) e
Qo Qo
Og| 00
© O =
© T =
o (v
Dispositivo de referencia: no se
informd, complicacién medida a
los 30 dias de seguimiento
No se informé, periodo
- o/ \4 i
Hematoma X 175 (20 %) periprocedimiento
Trombosis - X 1/23 (4,3 %)° Periprocedimiento
Insuficiencia cardiaca y choque
tras la extraccion fallida del ) X 1/23 (4,3 %)5 Posprocedimiento, con extension
electrodo del desfibrilador que e hasta 5 meses
conduce a trasplante cardiaco
1123 (4,3 %)° Posprocedimiento, a los 30 dias
- 0/.\3 imi , I
Muerte X 1/25 (4 %) de seguimiento
1/30 (3,3 %)°
Pérdida del pulso en el lado
derecho y perfusion distal ) X 1/2 (50 %) Posprocedimiento, a los 30 dias
afectada que requiere didlisis ° de seguimiento
peritoneal durante 3 dias
Isquemia cerebrovascular - X 1/12 (8,3 %)® Posprocedimiento, al dia 18
Rotura del lazo - X 1/4 (25 %)° Posprocedimiento, no se

informaron detalles

Derrame pericardico que

Posprocedimiento, a los

espiral asistida por bal6n

- o/\3
requiere pericardiocentesis X 1125 (4 %) 10 meses de seguimiento
Complicaciones vasculares ) X 1/25 (4 %)° No se |nformaron, seguimiento
menores extendido a 30 dias
_Compllcacwnes vasculares ) X 6/30 (20 %)° Posprocedlmlent_o,‘a los 30 dias
importantes de seguimiento
Accidente cerebrovascular ) X 1/30 (3,3 %)8 Posprocedimiento, a los 30 dias
incapacitante de seguimiento
Accidente cerebrovascular no ) X 2/30 (6,7 %)° Posprocedimiento, a los 30 dias
incapacitante de seguimiento
. . Posprocedimiento, a los 30 dias
o/.\6 )
Lesion renal aguda estadio 2/3 X 1/30 (3,3 %) de seguimiento
. . . Posprocedimiento, a los 30 dias
- o/.\6 )
Infarto de miocardio secundario X 1/30 (3,3 %) de seguimiento
Colocacién de nuevo ) X 2/30 (6,7 %)° Posprocedimiento, a los 30 dias
marcapasos de seguimiento
Inestabilidad hemodindmica - .
’ . Posprocedimiento, a los 30 dias
- 6 ;
debido a desgarro que requiere X 2/30 (6,7 %) de seguimiento
vasopresores
Sangrado en el lugar de puncién
tratado con embolizacién con X 1/1 (100 %)'° Posprocedimiento, a las 2 horas
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4.2 Advertencias y precauciones

Las advertencias y precauciones indicadas en la ficha técnica para las configuraciones de los dispositivos de la familia
ONE Snare se resumen en la Tabla 13.

Tabla 13. Familia ONE Snare: Advertencias y precauciones

Configuracion del Ficha técnica

producto
Sistema de lazo Advertencias
endovascular - — - ~
ONE Snare o El uso de fuerza excesiva para la extraccion de objetos extrafos atrapados puede causar fallos en el
dispositivo.

Sistema de lazo de ¢ No utilice fuerza excesive} cuando manipule el catéter a.travé.s. de un introductor, ni al manipular el dispositivo

un solo bucle del lazo. La fuerza excesiva puede causar fallos en el d|sposmvo: o o '

EMPOWER o Este dispositivo se ha esterilizado con 6xido de etileno y se considera estéril si el envase no esta abierto ni

dafiado. No utilice un dispositivo que se haya dafiado o si el envase esta abierto o dafiado.

Sistema con kit de e Para uso en un solo paciente. No reutilizar, reprocesar ni esterilizar. La reutilizacion, el reprocesamiento o la

lazo de extraccion reesterilizacion podrian comprometer la integridad estructural o derivar en un fallo del dispositivo que, a su

Medtronic vez, podria provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. La reutilizacion, el reprocesamiento
o la reesterilizacion también podrian producir riesgos de contaminacién del dispositivo y ocasionar infeccion
en el paciente o infecciones cruzadas, incluidas, entre otras posibilidades, la transmisiéon de enfermedades
contagiosas de un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo puede causar lesiones, enfermedades
o la muerte del paciente.

e Después del uso, este dispositivo puede constituir un peligro biolégico potencial. Manipule con cuidado el
dispositivo para evitar la contaminacion accidental. Deseche el dispositivo de manera que se sigan los
protocolos estandares para el desecho de residuos con riesgo biolégico.

¢ El nitinol es una aleacion de niquel y titanio. Es posible que se produzca una reaccion en aquellos pacientes
que presentan sensibilidad al niquel.

¢ No se dispone de datos suficientes sobre seguridad y rendimiento que respalden el uso del dispositivo en
poblaciones pediatricas.

e En la UE, todo incidente grave que haya ocurrido en relacion con el dispositivo debe informarse al fabricante
y a la autoridad competente del estado miembro correspondiente.

e Tenga precaucion al extraer objetos extrafos a través de la anatomia cardiaca para evitar posibles dafos
tisulares o valvulares.

Precauciones

e Cuando intente utilizar catéteres guia o vainas no fabricados especificamente para uso con el sistema
ONE Snare™, es importante probar la compatibilidad del producto antes de usarlo.

e Siintenta cerrar el bucle tirando del lazo hacia dentro del catéter de lazo, el bucle se movera fuera de su
posicion alrededor del objeto extrafio.

e La extraccién de objetos extrafios grandes puede requerir la insercion de vainas mas grandes o catéteres
guia o una incisién en la periferia.

Sistema de microlazo | Advertencias

ONE Snare o El uso de fuerza excesiva para la extraccion de objetos extrafios atrapados puede causar fallos en el
dispositivo.

» No utilice fuerza excesiva cuando manipule el catéter a través de un introductor, ni al manipular el dispositivo
del lazo. La fuerza excesiva puede causar fallos en el dispositivo.

o Este dispositivo se ha esterilizado con 6xido de etileno y se considera estéril si el envase no esta abierto ni
dafiado. No utilice un dispositivo que se haya dafiado o si el envase esta abierto o dafiado.

e Para uso en un solo paciente. No reutilizar, reprocesar ni esterilizar. La reutilizacion, el reprocesamiento o la
reesterilizacion podrian comprometer la integridad estructural o derivar en un fallo del dispositivo que, a su
vez, podria provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. La reutilizacion, el reprocesamiento
o la reesterilizacion también podrian producir riesgos de contaminacién del dispositivo y ocasionar infeccién
en el paciente o infecciones cruzadas, incluidas, entre otras posibilidades, la transmision de enfermedades
contagiosas de un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo puede causar lesiones, enfermedades
o la muerte del paciente.

o Después del uso, este dispositivo puede constituir un peligro biolégico potencial. Manipule con cuidado el
dispositivo para evitar la contaminacion accidental. Deseche el dispositivo de manera que se sigan los
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Configuracion del

producto Ficha técnica

protocolos estandares para el desecho de residuos con riesgo biolégico.

¢ El nitinol es una aleacion de niquel y titanio. Es posible que se produzca una reaccion en aquellos pacientes
que presentan sensibilidad al niquel.

¢ No se dispone de datos suficientes sobre seguridad y rendimiento que respalden el uso del dispositivo en
poblaciones pediatricas.

e En la UE, todo incidente grave que haya ocurrido en relacion con el dispositivo debe informarse al fabricante
y a la autoridad competente del estado miembro correspondiente.

e Tenga precaucion al extraer objetos extrafos a través de la anatomia cardiaca para evitar posibles darnos
tisulares o valvulares.

Precauciones

e Cuando intente utilizar catéteres guia o vainas no fabricados especificamente para uso con el sistema de
microlazo ONE Snare™, es importante probar la compatibilidad del producto antes de usarlo.

e Siintenta cerrar el bucle tirando del lazo hacia dentro del catéter de lazo, el bucle se movera fuera de su
posicion alrededor del objeto extrafio.

e La extraccién de objetos extrafios grandes puede requerir la insercion de vainas mas grandes o catéteres
guia o una incisién en la periferia.

Abreviaturas: UE = Unién Europea
La declaracién de precaucién general en la ficha técnica de los dispositivos de la familia ONE Snare es la siguiente:

e Solo con receta médica Aviso: La legislacidn federal de los Estados Unidos solo autoriza la venta de este dispositivo
a través de un médico o por orden de este.

No se proporciona informacién sobre la compatibilidad con la RM en la ficha técnica de los dispositivos de la familia
ONE Snare.

4.3 Otros aspectos importantes relacionados con la seguridad

No ha habido informes de medidas correctivas (Corrective Action Report, CAR), reclamaciones sobre el terreno ni retiradas
del mercado de productos de la familia ONE Snare.

5.0 Resumen de la evaluacidn clinica y seguimiento clinico poscomercializaciéon (PMCF)

5.1 Resumen de los datos clinicos del dispositivo equivalente

El sistema ONE Snare es equivalente al sistema de microlazo ONE Snare, al sistema ONE Snare con catéter en dngulo de
15 grados, al sistema de lazo de un solo bucle EMPOWER y al sistema con kit de lazo de extraccidon Medtronic. Se analizaron
las diferencias identificadas con respecto a las caracteristicas clinicas, técnicas y bioldgicas, y se determind que ninguna
de esas diferencias afectaba significativamente la seguridad o el rendimiento clinicos. Por lo tanto, los datos clinicos
presentados en la Seccién 5.3 son aplicables a todas las configuraciones de dispositivos equivalentes.

5.2 Resumen de las investigaciones clinicas del dispositivo en cuestion

La conformidad de la familia ONE Snare fue inicialmente evaluada y avalada por el organismo notificado correspondiente
en 2012. No se llevaron a cabo investigaciones clinicas previas a la comercializacidn patrocinadas por el fabricante como
parte del desarrollo de los dispositivos de la familia ONE Snare.

Generado electronicamente desde L:/DOC/Forms FORM 7.345 Rev 004 ECN165376
PAGINA 14 de 28

/DOC

ELECTRONICALLY GENERATED FROM L



TITULO: Resumen de Seguridad y Rendimiento Clinico (SSCP) ‘ SSCP 0069ES
Familia ONE Snare | REVISION 004

MERITZ0C5

5.3 Resumen de datos clinicos de otras fuentes

Se realizé una revision de bibliografia clinica relevante publicada entre el 1 de enero de 2009 y el 30 de abril de 2021 sobre
la seguridad y el rendimiento del dispositivo. La Tabla 14 y la Tabla 15 presentan un resumen de la bibliografia incluida
para la evaluacién de la seguridad y el rendimiento de la familia ONE Snare. Para la evaluacidn del rendimiento, el éxito
acumulativo se definié como el indice combinado de (1) la recuperacién/manipulacién completa de tejido/cuerpo extrafio
por medio del lazo a través de la vaina vascular/percutanea y (2) la recuperacién/manipulacidn de cuerpos extrafios por
medio del lazo desde el lugar original del tejido/cuerpo extrafio con la extraccién completa a través de un abordaje
quirargico complementario. Para la evaluacion de la seguridad, los EA también se resumieron a partir de los datos de la
bibliografia clinica segun las definiciones de las pautas de la Sociedad de Radiologia Intervencionista (Society of
Interventional Radiology, SIR) y la Sociedad de Radiologia Cardiovascular e Intervencionista (Society of Cardiovascular and

Interventional Radiology, SCIVR).1+12
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Tabla 14. Familia ONE Snare: Resumen de las caracteristicas de los estudios

Autor (afo)

L - . . Aplicacion del Pacientes, Dispositivos Sexo (M/F) —
NdE Indicacioén clinica principal, cardiovasculatura . o " o ~ Seguimiento
X . dispositivo, acceso n/N (%) utilizados (N) Edad (anos)
Tipo de estudio
Aregullin (2021)' | Finalizacion transcatéter de procedimiento de Fontan, sistema Exteriorizar punta de 1/1 (100 %) | Sistema ONE Snare M, 152 1 afo
NdE: C circulatorio central (arteria pulmonar izquierda) alambre guia V-18 de 10 mm (1)
Informe de caso (acceso), vena yugular
interna izquierda
Filippone (2019)™ | Embolizacién de oclusor de comunicacion interauricular Amplatzer | Recuperacion del ASO, 1/1 (100 %) | Sistema ONE Snare F, NI Alta hospitalaria
NdE: C (ASO) con oclusién de la aorta abdominal baja, sistema circulatorio | arteria femoral derecha de 35 mm, 6 Fr (1)
Informe de caso | central (luz de la aorta, por encima de las arterias renales hasta el
plano de la valvula adrtica)
Fischer (2020)'® | Embolizacion de brazo de catéter de mapeo multipolar durante el Recuperacion de brazo de 1/1 (100 %) | Sistema ONE Snare F, 76 Posprocedimiento
NdE: C mapeo electroanatémico, vasculatura periférica (arteria renal catéter de mapeo (1)
Informe de caso [ proximal al nivel de bifurcacion) multipolar, arteria femoral
Goy (2014)2 Cierre de comunicacion interventricular (ClV) después de Creacién de un bucle 1/1 (100 %) | Sistema ONE Snare F, 80 3 meses
NdE: C reemplazo de valvula aértica, sistema circulatorio central arteriovenoso (acceso), de 6 Fr (1)
Informe de caso | (arteria pulmonar) vena femoral derecha
Naghi (2016)'® Fractura y migracién de drenaje de pericardiocentesis, espacio Recuperacion de catéter de | 1/1 (100 %) | Sistema ONE Snare M, 34 30 dias
NdE: C pericardico ° drenaje, via subxifoidea de de 10 mm, 4 Fr (1)
Informe de caso tejido blando
Rizkallah (2016)'” | Fractura y embolizacion de catéter venoso central (CVC) en la Recuperacion de fragmento | 1/1 (100 %) | Sistema ONE Snare M, 52 Posprocedimiento
NdE: C auricula derecha, sistema circulatorio central (auricula derecha) de catéter, vena yugular de 6 Fr (1)
Informe de caso interna derecha
Spilias (2019)' Migracién de dispositivo de oclusion de la orejuela auricular Recuperacién de dispositivo | 1/1 (100 %) | Sistema ONE Snare M, 79 1 mes
NdE: C izquierda (OAl), sistema circulatorio central (valvula mitral y de oclusiéon de la OAl, de 30 mm* (1)
Informe de caso | ventriculo izquierdo) segmento proximal de la Sistema ONE Snare
arteria femoral derecha de 25 mm (1)
y vena femoral derecha
Suyama (2019)'® | Tratamiento de fistula pancreatica resultado de desplazamiento de | Reemplazo del tubo en el 2/2 (100 %) | Sistema ONE Snare Paciente 1: Paciente 1: 2
NdE: C tubo en el conducto pancreatico principal (CPP), vasculatura CPP, NI de 15 mm, 6 Fr (2) M, 73 semanas
Serie de casos periférica (luz del yeyuno) Paciente 2: F, 74 | Paciente 2: 1 mes
Yamada (2019)"® [ Tratamiento de oclusion venosa central mediante alambre de Alambre de radiofrecuencia | 1/1 (100 %) | Sistema ONE Snare F, 41 14 meses

NdE: C
Informe de caso

radiofrecuencia, sistema circulatorio central (mufién de vena
cava superior)

de captura (acceso), vena
femoral derecha

de 10 mm (1)

Abreviaturas: ASO = Amplatzer septal occluder (oclusor de comunicacidn interauricular Amplatzer), CVC = catéter venoso central, F = femenino, Fr = French, OAIl = orejuela auricular izquierda,
NdE = niveles de evidencia, M = masculino, mm = milimetros, CPP = conducto pancreatico principal, NI = no informado, CIV = comunicacién interventricular
* N = nimero total de pacientes tratados, n = numero de dispositivos utilizados
¥ Fabricante informado como Medtronic, probablemente erréneo

2 No se dispone de datos suficientes sobre seguridad y rendimiento que respalden el uso del dispositivo en cuestion en poblaciones pediatricas.
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Tabla 15. Familia ONE Snare: resumen de seguridad y rendimiento

/DOC

Autor (afio) Duracion de la | Duracion del Exito primario, | Exito secundario
NdE Dispositivo | fluoroscopia |procedimiento ’ Eventos adversos n/N (%) Otras notas
" . ; ] n/N (%) n/N (%)

Tipo de estudio (min) (min)

Aregullin (2021)™® | Sistema NI NI 1/1 (100 %) NC 0/1 (0,00 %) Stents bien asentados en la posicién prevista con buena configuracién

NdE: C ONE Snare confirmada en el seguimiento a los 3 meses; calidad de vida normal,

Informe de caso con actividad fisica ilimitada sin dificultad para respirar en el
seguimiento al ano

Filippone (2019)'* | Sistema 30 120 1/1 (100 %) NC 0/1 (0,00 %) Pulso periférico en las extremidades inferiores confirmado después de

NdE: C ONE Snare la recuperacion del ASO

Informe de caso

Fischer (2020)1® Sistema 25,03 293 1/1 (100 %) NC 0/1 (0,00 %) Catéter Simmons (Performa, Merit Medical) utilizado junto con el lazo

NdE: C ONE Snare para la recuperacion; funcionamiento valvular y renal normal

Informe de caso confirmado mediante un ecocardiograma en el seguimiento

Goy (2014)? Sistema NI NI 1/1 (100 %) NC 1/1 (100 %)* El dispositivo se identifica como EN Snare en el texto del articulo, pero

NdE: C ONE Snare la descripcion («lasso») y las imagenes fluoroscépicas concuerdan con

Informe de caso el dispositivo ONE Snare. La paciente desarrollé un bloqueo
auriculoventricular en la hora posterior al procedimiento, y se le implanté
un marcapasos permanente. Se determind que el evento no estuvo
relacionado con el dispositivo; no hubo comunicacion interventricular
residual ni disfuncién valvular en el seguimiento a los 3 meses.

Naghi (2016)1® Sistema NI NI 0/1 (0,00 %) 1/1 (100 %) 0/1 (0,00 %) El drenaje disminuy6 durante las 2 semanas posteriores al

NdE: C ONE Snare procedimiento; el drenaje y la vaina se extrajeron el dia 30. Con

Informe de caso respecto al éxito secundario, los autores destacaron que el segmento
distal de la vaina, a pesar de que se pudo capturar correctamente, no
se pudo extraer debido al calibre de la vaina plegada. En
consecuencia, los autores optaron por aumentar el tamaro de la vaina
pericérdica. Una vez colocada una vaina de mayor calibre, el
segmento de vaina de 6 Fr plegado se capturd, se retrajo y se extrajo
del espacio pericardico.

Rizkallah (2016)"” | Sistema NI NI 1/1 (100 %) NC 0/1 (0,00 %) No hubo secuelas clinicamente significativas.

NdE: C ONE Snare

Informe de caso

Spilias (2019)" Sistema NI NI 0/1 (0,00 %) 1/1 (100 %) 1/1 (100 %) El dispositivo de oclusion de la OAl se retrajo parcialmente hacia

NdE: C ONE Snare dentro de la VM usando un lazo de 30 mm, lo que produjo

Informe de caso

regurgitacién mitral grave, agravamiento de la hipoxemia, e
hipotension; el dispositivo se extrajo con éxito usando un lazo de

25 mm; no hubo danos en la valvula aértica ni en la mitral; el paciente
recibio el alta después de 2 dias. No hubo sintomas ni problemas de
sangrado en el seguimiento de 1 mes.
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Autor (afo) Duracion de la | Duracién del Exito primario, | Exito secundario
NdE Dispositivo | fluoroscopia |procedimiento o ’ N (% Eventos adversos n/N (%) Otras notas
Tipo de estudio (min) (min) ) )
po
Suyama (2019)'® Sistema NI NI 2/2 (100 %) NC 0/2 (0,00 %) Paciente 1: Amilasa sérica levemente elevada 1 dia después del
NdE: C ONE Snare procedimiento; el jugo pancreatico del drenaje disminuy6 durante el
Serie de casos periodo posoperatorio de 2 semanas; Paciente 2: Sin sintomas
después del procedimiento; la acumulacién de liquido desaparecié
1 mes después del procedimiento.
Yamada (2019)'° Sistema NI NI 1/1 (100 %) NC 0/1 (0,00 %) La varicosidad de las paredes toracica y abdominal se habia resuelto
NdE: C ONE Snare en el seguimiento a los 6 meses; se observaron stents de derivacién
Informe de caso permeables a la semana 3 y al mes 14 del seguimiento.
Total 10/10 (100 %) 2/10 (20,0 %)

Excluido el uso pediatrico y no
autorizado: 8/8 (100 %)*°

Excluido el uso pediatrico y
no autorizado:
2/8 (25,0 %)**

Abreviaturas: OAl = orejuela auricular izquierda, NdE = niveles de evidencia, min = minutos, VM = valvula mitral, NI = no informado
2 No se dispone de datos suficientes sobre seguridad y rendimiento que respalden el uso del dispositivo en cuestion en poblaciones pediatricas.
b El uso en el espacio pericardico se considera una indicacién no autorizada.
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También se recopilaron y evaluaron datos clinicos del seguimiento clinico poscomercializacidn (post-market clinical
follow-up, PMCF), que incluyeron opiniones de médicos y encuestas especificas sobre los pacientes. Los datos
obtenidos a partir de las opiniones de los médicos no se incluyeron en los anélisis de rendimiento/beneficio clinico o
seguridad/riesgos, ya que aportan una forma de evidencia de baja calidad.

A los médicos se les pidid que dieran su opinidn sobre casos de pacientes en los cuales se habia usado el sistema de
lazo endovascular ONE Snare. Se necesitaba, como minimo, 65 puntos de datos, y se recopilé un total de 66. Los
datos resultantes del resumen de rendimiento y seguridad se presentan en la Tabla 16.

Tabla 16. Resumen de las medidas de rendimiento y seguridad para los datos del PMCF, opiniones de los médicos

Total de procedimientos Exito acumulativo n/N (%) Eventos adversos n/N (%)

662 66/66 (100 %) 1/66 (1,52 %)

3 Procedimientos con ONE Snare = 57, procedimientos con el microlazo ONE Snare =9

Con respecto a las encuestas especificas sobre los pacientes, se inscribié y seleccioné a profesionales médicos para
gue respondieran encuestas teniendo en cuenta la experiencia directa con el dispositivo, su membresia dentro de la
comunidad clinica asociada con el uso o la especializacién del dispositivo, el uso habitual del producto, el volumen de
casos, la ausencia de sesgo con respecto al producto y la disponibilidad de recursos profesionales/clinicos (personal).
Se necesitaba, como minimo, 223 encuestas de evaluacién del producto. Se recopilé un total de 226 puntos de datos.
De los 226 casos, 3 se usaron para la extraccion de la vaina de fibrina, que se considera manipulacion de un cuerpo
extrafio. También hubo 17 casos de uso informado en la poblacidn de pacientes pediatricos, que incluyd a pacientes
adolescentes (14) y bebés (3). Conforme a la advertencia presente en las instrucciones de uso, actualmente no hay
datos suficientes que respalden el uso del dispositivo ONE Snare en la poblacidn pediatrica. Los datos resultantes del
resumen de rendimiento y seguridad se presentan en la Tabla 17.

Tabla 17. Resumen de las medidas de rendimiento y seguridad para los datos del PMCF, encuestas especificas
sobre los pacientes

Total de procedimientos Exito acumulativo n/N (%) Eventos adversos n/N (%)

2262 202/209 (96,7 %) 1/209 (0,479 %)®

a Procedimientos con ONE Snare = 209, procedimientos con el microlazo ONE Snare = 17
bNo se dispone de datos suficientes sobre seguridad y rendimiento que respalden el uso del dispositivo en cuestidn en poblaciones pedidtricas.

Los datos del PMCF detallan la vida atil promedio del dispositivo en un procedimiento de 30,6 minutos, con una
desviacidn estandar de 21,5 minutos. Este resultado concuerda con la vida util del dispositivo documentada en la
Seccién 3.0.

5.4 Resumen general de la seguridad y el rendimiento clinico

La Tabla 18 presenta un resumen del éxito acumulativo de la familia ONE Snare derivado de los datos de la
bibliografia clinica y del PMCF, con las exclusiones aplicadas. Estos datos se comparan con los datos de rendimiento
de los dispositivos de la competencia de referencia. Segun los datos clinicos combinados presentados en la

Tabla 18, el éxito acumulativo de la familia ONE Snare es del 96,8 %, y el éxito acumulativo de los dispositivos de la

Generado electronicamente desde L:/DOC/Forms FORM 7.345 Rev 004 ECN165376
PAGINA 19 de 28

ELECTRONICALLY GENERATED FROM L:/DOC



TITULO: Resumen de Seguridad y Rendimiento Clinico (SSCP) ‘ SSCP 0069ES
Familia ONE Snare | REVISION 004

competencia de referencia es del 93,4 %. No hay una diferencia estadisticamente significativa entre la familia ONE
Snare y los dispositivos de la competencia de referencia en cuanto al éxito acumulativo (P>0,05). Ademas, un
analisis a posteriori reveld que la diferencia en los porcentajes de éxito acumulativo entre los dispositivos de la
familia ONE Snare (p1) y los dispositivos de la competencia de referencia (p2) es mayor que -0,15 (es decir, p1 - p2
>-0,15), lo que confirma que los resultados de rendimiento de los dispositivos en cuestion son comparables a los
de los dispositivos de la competencia de referencia o mejores que ellos.

Tabla 18. Rendimiento comparativo de la familia ONE Snare

- Dispositivos de . . AP .
Resultado de AlulllL] la competencia DL Valor de P Anallszlos a.poster.l ort
rendimiento ONE Snare, s aproximada 1-p2 % 0 Ao,go<’, diferencia LlI>0,15
n/N (%) N [IC 95 %] pi-p aproximada [LI 95 %]
co. . 210/217 171/183 3,33 % . o/ T o/ 1a .
Exito acumulativo (96,8 %) (93,4 %) [-0,957 %, 7,62 %] =0,128 3,33 % [-0,267 %] =0,000%

Abreviaturas: IC = intervalo de confianza, LI = limite inferior, PMCF = Postmarket Clinical Follow-Up (Seguimiento clinico poscomercializacion)
¥ Estadisticamente significativo (P<0,05)
a El andlisis a posteriori se realizo a pesar de que la hipdtesis nula para la prueba bilateral no se rechazé.

La Tabla 19 presenta un resumen del porcentaje de eventos adversos menores e importantes de la familia ONE Snare
derivado de los datos de la bibliografia clinica y del PMCF, con las exclusiones aplicadas. Estos datos se comparan con
los datos de seguridad de los dispositivos de la competencia de referencia. El porcentaje de eventos adversos
relacionados con el dispositivo y con el procedimiento de la familia ONE Snare es del 1,38 %. El porcentaje de eventos
adversos relacionados con el dispositivo y con el procedimiento de los dispositivos de la competencia de referencia
es del 13,1 %. Hubo una diferencia estadisticamente significativa entre los dispositivos en cuestién y los dispositivos
de la competencia de referencia en cuanto a porcentajes de eventos adversos (P = 0,000), de modo que el porcentaje
de eventos adversos de los primeros fue inferior al de los dispositivos de la competencia de referencia. Ademas, un
andlisis a posteriori reveld que la diferencia en los porcentajes de eventos adversos entre la familia ONE Snare (pl) y
los dispositivos de la competencia de referencia (p2) es menor que 0,10 (es decir, p1 - p2 < 0,10), lo que confirma
que los resultados de seguridad de los primeros son comparables a los de los dispositivos de la competencia de
referencia o mejores que ellos.

Tabla 19. Seguridad comparativa de la familia ONE Snare

- Dispositivos de . . ARl s
Familia . Diferencia Analisis a posteriori
Resutadede | ONESnare, | COTPEINCR | gprowmada | V%P | o diterencia | LS <010
9 n/N (%) N () [IC 95 %] pi-p aproximada [LS 95 %]
Porcentaje de 3/217 o 11,7 % . ) . o .
eventos adversos (1,38 %) 24/183 (13,1 %) (16,9 %. -6,60 %] P=0,000% 11,7 [-7,43 %2 P=0,000%

Abreviaturas: IC = intervalo de confianza; PMCF = Postmarket Clinical Follow-Up (Seguimiento clinico poscomercializacion), LS = limite superior
¥ Estadisticamente significativo (P<0,05)
a El andlisis a posteriori se realizé a pesar de que la hipdtesis nula para la prueba bilateral no se rechazé.

Se analizaron datos para respaldar la seguridad y el rendimiento del sistema ONE Snare, y proporcionan evidencia
gue avala todos los resultados de seguridad y rendimiento. De acuerdo con una revisién de los datos clinicos, los

beneficios generales para los pacientes derivados del uso del dispositivo para su propdsito previsto superan los
riesgos generales. La evaluacidn de riesgo/beneficio de la familia ONE Snare se resume en la Tabla 20.
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Tabla 20. Resumen de la evaluacién de riesgo/beneficio?*

Factor

Notas

Evaluacion

Incertidumbre
Calidad del disefno del estudio

Calidad de la realizacién del estudio

Solidez del analisis de los
resultados de los estudios

Capacidad de generalizar los
resultados

¢ Cual era el grado de solidez de los datos?

¢ Como se disenaron, realizaron y analizaron
los estudios?

¢ Hay datos ausentes?

¢ Los resultados de los estudios son
repetibles?

¢ Los estudios son los primeros de su clase?

¢ Hay otros estudios que hayan logrado
resultados similares?

¢ Los resultados de los estudios se pueden
aplicar a la poblacion en general, o estan mas
bien destinados a grupos discretos
especificos?

9 articulos (NdE: 9 C)

Los datos constan principalmente de
informes de casos y series de casos.
No

N/D: informes de casos y series de
casos

No

Si

Si

Caracterizacion de la
enfermedad/afeccion

¢ Coémo incide la enfermedad/afeccién en los
pacientes que la tienen?

¢La afeccion se puede tratar?
¢ Coémo evoluciona la afeccion?

Mayor riesgo de muerte/complicaciones
graves

Si

En pacientes estables con cuerpos
extrafnos retenidos en el sistema
cardiopulmonar, el 81 % permanecié
asintomatico al dia 845 del seguimiento
medio?®

Tolerancia del paciente al riesgo y
perspectiva sobre el beneficio

¢ Existen datos acerca de como los pacientes
toleran los riesgos que acarrea el dispositivo?
¢Los riesgos se pueden identificar y definir?

N/D

Si. Véanse la Tabla 11 y la Tabla 12.

Gravedad de la enfermedad

¢La enfermedad es tan grave que los
pacientes toleraran un mayor grado de riesgo
por un beneficio mas pequefo?

En pacientes asintomaticos estables, es
viable el tratamiento conservador?®

Cronicidad de la enfermedad

¢La enfermedad/afeccion es crénica?

Solo si no se trata.

¢ Cuanto tiempo viven los pacientes con la
enfermedad/afeccién?

Si la enfermedad es cronica, ¢ se puede tratar
con métodos menos invasivos o dificiles?

60-71 % de incidencia de
muerte/complicaciones graves en casos
no tratados®*

En pacientes asintomaticos, la espera
vigilante puede ser una estrategia
adecuada®®

Evaluacion centrada en el paciente

¢ Cuanto valoran los pacientes este
tratamiento?

Mucho: facilita un abordaje
endovascular minimamente invasivo
para los pacientes en quienes se debe
recuperar 0 manipular objetos extrafios
en el sistema cardiovascular, sin incluir
la neurovasculatura.

¢Los pacientes estan dispuestos a aceptar el Si
riesgo de este tratamiento para lograr el

beneficio?

¢ El tratamiento mejora la calidad de vida Si

general?
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Factor

Notas

Evaluacion

¢ En qué medida los pacientes pueden
comprender los beneficios y los riesgos del
tratamiento?

N/D: intervencion no planificada durante
un procedimiento

Cuando los pacientes eligen recibir tal
tratamiento, realizan el proceso de
consentimiento informado.

Disponibilidad de tratamientos o
diagndsticos alternativos

¢ Qué otros tratamientos existen para esta
afeccion?

Tratamiento
conservador/monitorizacién, cestas de
recuperacion de calculos, pinzas
intravasculares, pinzas de biopsia,
recuperacion quirirgica

¢ Qué eficacia tienen los tratamientos
alternativos?

El tratamiento conservador es viable en
los pacientes asintomaticos estables;
el 81 % de los pacientes permanece
asintomatico al dia 845 del seguimiento
medio?3

¢ Coémo varia su eficacia por subpoblacion?

N/D

¢ En qué medida se toleran los tratamientos
alternativos?

Las cestas de recuperacion de calculos
son eficaces para la recuperacion de
cuerpos extraios, pero pueden ser
dificiles de guiar®*

Las pinzas intravasculares presentan
mayor riesgo de dano/perforacion
vascular en comparacion con los lazos?*

¢ Coémo varia su tolerancia por subpoblacion?

N/D

¢ Qué riesgos presentan los tratamientos
alternativos disponibles?

60-71 % de incidencia de
muerte/complicaciones graves en casos
no tratados®*

Las cestas de recuperacién de calculos
son eficaces para la recuperaciéon de
cuerpos extrafos, pero pueden ser
dificiles de guiar?*

Las pinzas intravasculares presentan
mayor riesgo de dafio/perforacion
vascular en comparacion con los lazos?

Mitigacion de los riesgos

¢ Se podrian identificar formas de mitigar los
riesgos (como usar la ficha técnica del producto,
crear programas educativos, proporcionar
tratamiento complementario, etc.)?

¢ Qué tipo de intervencién se propone?

Tecnologia bien establecida que sea
compatible con las técnicas
intervencionistas estandares; no se ha
determinado que mas informacion en la
ficha técnica o capacitacion de los
médicos mitiguen los riesgos en mayor
medida.

N/D

Datos posteriores a la
comercializacion

¢ Hay otros dispositivos con indicaciones
similares en el mercado? ¢Las probabilidades
de eficacia y los porcentajes de eventos
nocivos de esos dispositivos son similares a lo
que se espera del dispositivo bajo revision?

Si. Véanse la Tabla 18 y la Tabla 19.

¢ Hay datos posteriores a la comercializacién
que cambien la evaluacion de riesgo/beneficio
con respecto a los que estaban disponibles
cuando se evaluaron los dispositivos
anteriores?

No
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Factor

Notas

Evaluacion

e ;Hay motivos para considerar profundizar la
evaluacion de alguno de los siguientes
elementos en el contexto de
poscomercializacion debido a la evaluacion de
riesgo/beneficio descrita anteriormente?

¢ Rendimiento del dispositivo a mas largo plazo

o Eficacia de los programas de capacitacién o
preferencias de los proveedores en el uso del
dispositivo

e Subgrupos (por ejemplo, pacientes
pediatricos, mujeres)

e EA poco frecuentes

Ninguno de los elementos adicionales
posteriores a la comercializacion se
considera relevante para el dispositivo
en cuestion. Los lazos se utilizan de
modo transitorio, por lo cual no es
pertinente el rendimiento del dispositivo
a largo plazo. Asimismo, los lazos son
dispositivos intervencionistas bien
establecidos, y no se considera que sea
necesario ampliar la capacitacién o los
casos de uso. No se han identificado
problemas de seguridad/rendimiento
relacionados con subgrupos de
pacientes ni EA poco frecuentes.

¢ ;Existen motivos para esperar una diferencia
significativa entre el rendimiento del
dispositivo en el mundo real y su rendimiento
encontrado en la experiencia previa a la
comercializacion?

No. Los datos presentados se derivan
de estudios de casos y series de casos
reales.

e ;Existen datos que podrian aportarse para N/D
respaldar la aprobacion, que podria
posponerse al entorno poscomercializacion?

e ; Existe un uso no indicado, o un uso indicado | No

que sea diferente de lo que se esperaba
originalmente?

Tecnologia novedosa que aborda
una necesidad médica no satisfecha

e ;En qué medida satisfacen los tratamientos
disponibles la necesidad médica que este
dispositivo aborda?

Con mucha eficacia

e ;En qué medida es deseable este dispositivo
para los pacientes?

Muy deseable en comparacién con la
intervencién quirurgica

Resumen de los beneficios

Resumen de los riesgos

Resumen de otros factores

Familia ONE Snare

El beneficio clinico previsto de la
familia ONE Snare es facilitar un
abordaje endovascular minimamente
invasivo para los pacientes en
quienes se debe recuperar o
manipular objetos extraros en el
sistema cardiovascular, sin incluir la
neurovasculatura.

Eamilia ONE Snare
Exito acumulativo: 96,8 %*

Dispositivos de la competencia de
referencia
Exito acumulativo: 93,4 %*

* El éxito acumulativo de los dispositivos
en cuestion no es considerablemente
diferente del de los dispositivos de la
competencia de referencia (P>0,05).
Los porcentajes informados no incluyen
a los de las poblaciones pediatricas, de
las cuales no hay suficientes datos para
respaldar el rendimiento.

El porcentaje de complicaciones es bajo, y las
complicaciones suelen ser transitorias.

Familia ONE Snare
Porcentaje de EA: 1,38 %*
Porcentaje de quejas (PMS): 0,044 %

Dispositivos de la competencia de referencia
Porcentaje de EA: 13,1 %*

* Una diferencia considerable en el porcentaje total de
EA importantes generales de los dispositivos en
cuestion y los dispositivos de referencia comparables
(P =0,000), de modo que el porcentaje de EA de los
primeros es menor que el de los dispositivos de la
competencia de referencia. Los porcentajes informados
no incluyen a los de las poblaciones pediatricas, de las
cuales no hay suficientes datos para respaldar la
seguridad.

El tratamiento conservador puede ser un
abordaje viable en los pacientes
asintomaticos estables,? pero se ha
notificado muerte/complicaciones graves
en el 60-71 % de los casos no tratados®*
Los lazos son una tecnologia bien
establecida que es compatible con las
técnicas intervencionistas estandares.

Abreviaturas: EA = eventos adversos, NdE = niveles de evidencia, N/D = no disponible, PMS = Postmarket Surveillance (Vigilancia poscomercializacién)
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5.5 Seguimiento clinico poscomercializacion planificado (PMCF)

Se ha considerado el seguimiento clinico poscomercializacidon (Postmarket Clinical Follow-Up, PMCF). Merit supervisa
activamente todos los datos recogidos en el campo después de la comercializacion. Las actividades de PMCF
continuas han incluido encuestas a los médicos para solicitarles su opinidn y encuestas especificas sobre los pacientes
relativas a los criterios de rendimiento y seguridad sobre casos de pacientes en los cuales se ha utilizado el sistema
de lazo endovascular ONE Snare. Las actividades de PMCF planificadas y en curso se detallan en los documentos
PMCFP-QRMT0047-001 y RR-QRMT0047-001.

6.0 Alternativas de diagnéstico o tratamiento

Los lazos se usan en diversos entornos clinicos en los que existe la necesidad de un dispositivo para recuperar y
manipular objetos extrafios.?>?® Estos incluyen la vasculatura coronaria y periférica. Los lazos de bucle son mas
eficaces cuando el fragmento extrafio o el objeto que se desea capturar presenta un extremo libre para enlazarlo.?®

Los instrumentos endovasculares alternativos a los lazos incluyen las cestas de recuperacion de célculos, las pinzas
intravasculares, los alambres guia, los catéteres con baldn, y las pinzas para biopsia de las vias biliares/miocardio se
han utilizado para la recuperacion de cuerpos extrafios intravasculares (CEl).2#?” Las cestas para recuperacion de
calculos pueden ser particularmente utiles en los vasos de didmetros mas grandes, pero pueden ser dificiles de
guiar.?* Las pinzas intravasculares tienen mandibulas que se abren a los lados y estan disponibles en tamafios que
varian entre 3y 12 Fr.?* Estos dispositivos tienen una ventaja con respecto a los lazos, y es que no necesitan que el
CEl presente un borde libre, pero, al mismo tiempo, acarrean un mayor riesgo de que se dafie o perfore el vaso.?

En algunos casos, es necesaria una cirugia abierta para la recuperacion de CEl, y en la bibliografia se informa el uso
de esternotomia con derivacién cardiopulmonar, toracotomia, laparotomia y laparoscopia.?’ Tal como lo identifican
Schechter et al. (2013)?” en su revisién bibliogréfica, la cirugia abierta para la recuperacién de CEl puede ser necesaria
en el caso de los pacientes en quienes se han intentado multiples recuperaciones percutaneas sin éxito.

7.0 Perfil y capacitacion sugeridos de los usuarios

La colocacién de los dispositivos de la familia ONE Snare debe ser realizada por profesionales de la salud cualificados.
Las especialidades clinicas suelen incluir radiélogos intervencionistas y cardiélogos intervencionistas.

8.0 Normas armonizadas aplicables y especificaciones habituales

Las siguientes normas armonizadas y los siguientes documentos de orientacion se aplicaron o consideraron durante
la evaluacién clinica —incluidos los procesos de entrada, como el disefio y el desarrollo, y los procesos de salida,
como los planes e informes del PMCF— de la familia One Snare. Las normas armonizadas pertinentes a otros
procesos, como los sistemas de gestion de la calidad (EN ISO 13485:2016) y de gestidn de riesgos (EN ISO 14971:2019)
se tratan en el documento GSPR (GSPR0083 Rev. 002). La norma ISO 14155:2020 no se ha aplicado ni considerado
durante la evaluacion clinica porque no se llevaron a cabo investigaciones clinicas para determinar la seguridad o el
rendimiento de la familia ONE Snare. Todas las normas se aplicaron en su totalidad, a menos que a continuacion se
indique lo contrario:
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e |ISO 10555-1:2013/AMD 1:2017, Intravascular catheters — Sterile and single-use catheters — Part 1:
General Requirements — Amendment 1 (total*)

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

e EN ISO 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 (total*)

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

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 (total*)

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

* Conforme al Reglamento Europeo de Productos Sanitarios (Medical Device Regulation, MDR) 2017/745, articulos 8 y 9, el cumplimiento total se
establece cuando se cumplen todos los requisitos de la parte pertinente de la norma.

** Cumplimiento parcial de la norma 1SO62366-1 Annex C. La fabricacion del producto se inicié antes de 2015 y, por lo tanto, solo se aplica la norma
IEC 62366-1:2015+AMD1:2020 Annex C.
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