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Gamme ONE Snare

Résumé des caractéristiques de sécurité et des
performances cliniques (RCSPC)

Ce résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (RCSPC) est destiné a fournir au public un acces
a un résumé actualisé des principaux aspects de la sécurité et des performances cliniques de I'anse endovasculaire ONE
Snare, de la micro-anse endovasculaire ONE Snare, du systéeme d’anse a boucle unigue EMPOWER et du systeme de kit
d’anse de récupération Medtronic. Ces systemes seront désignés ci-aprés par le terme « gamme ONE Snare ».

Le RCSPC n’est pas destiné a remplacer le mode d’emploi en tant que document principal pour garantir 'utilisation slre
de la gamme ONE Snare, ni a fournir des suggestions diagnostiques ou thérapeutiques aux utilisateurs prévus
ou aux patients.

La version anglaise de ce document RCSPC (SSCP0069) a été validée par I’organisme notifié (NB n° 2797). Les informations
suivantes sont destinées aux utilisateurs/professionnels de la santé. Un RCSPC supplémentaire contenant des
informations pour les patients n’a pas été rédigé puisque les dispositifs de la gamme ONE Snare ne sont pas des dispositifs
implantables pour lesquels les patients recoivent une carte d’implant, et que les dispositifs ne sont pas destinés a étre
utilisés directement par les patients.

1.0 Identification du dispositif et informations générales

1.1 Nom(s) commercial(aux) du dispositif :

Le ou les dispositifs et les numéros de modele couverts par ce RCSPC sont présentés dans le Tableau 1.

Tableau 1. Dispositifs inclus dans ce RCSPC

Nom du dispositif Numéros de produit

Systeme d’anse endovasculaire ONE ONE500/EU, ONE1000/EU, ONE1500/EU,

Snare (petite taille et taille standard de ONE2000/EU, ONE2500/EU, ONE3000/EU,

configuration droite et configuration ONE3500/EU, ONE1001/EU, ONE2501/EU,

coudée a 15 degrés)* ONE1501/EU

Cathéters de remplacement ONE Snare | ONE4000/EU, ONE6000/EU

Systeme de micro-anse ONE Snare ONE200/EU, ONE201/EU, ONE400/EU,
ONE401/EU, ONE700/EU, ONE701/EU

Systéme d’anse a boucle unique 8784/EU**

EMPOWER

Systéme de kit d’anse de récupération ONE1500-MDTCE/EU

Medtronic

* Dans ce document, le nom du dispositif fait référence aux numéros de produit spécifiés, sauf indication
contraire. Lorsque des distinctions entre les systemes ONE Snare petite taille et taille standard de
configuration droite et configuration coudée a 15 degrés sont appropriées, ces systemes et configurations
sont catégorisés individuellement.

** La Réf. P/N 8784/EU est également une pieéce OEM de Boston Scientific.

1.2 Information sur le fabricant

Le nom et I'adresse du fabricant de la gamme ONE Snare sont indiqués dans le Tableau 2.

Tableau 2. Information sur le fabricant

Nom du fabricant Adresse du fabricant
Merit Medical Systems, Inc. 1600 West Merit Parkway
South Jordan, Utah 84095, USA

Abréviations : USA = United States of America (Etats-Unis)
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13 Numéro d’enregistrement unique du fabricant (SRN)

Le numéro d’enregistrement unique (SRN) du fabricant est inclus dans le Tableau 3.

1.4 IUD-ID de base

RCSPC 0069FR
REVISION 004

Le code de base de l'identifiant unique des dispositifs (IUD) avec identification du dispositif (ID) est fourni dans le

Tableau 3.

15 Description/texte de la nomenclature des dispositifs médicaux

Les codes et descripteurs de la Nomenclature européenne des dispositifs médicaux (EMDN) et de la Classificazione
Nazionale dei Dispositivi medici (CND) pour les dispositifs en question sont énumérés dans le Tableau 3.

1.6 Classe de risque du dispositif

La classe de risque de I’'Union européenne (UE) pour les dispositifs de la gamme ONE Snare est présentée dans le

Tableau 3.
Tableau 3. Informations sur l'identification du dispositif
Classe de a Numéro
Nom du - i Numéro de p Code Termes
: o dispositif . IUD-ID de base | d’enregistrement
dispositif de 'UE produit unique (SRN) EMDN/CND | EMDN/CND
Systéme d’anse Classe lll, ONES500/EU 088445048822DX US-MF-000001366 C019005 Systéemes de
endovasculaire regle 7 ONE1000/EU récupération
ONE Snare ONE1500/EU des corps
ONEZ2000/EU étrangers
ONE2500/EU vasculaires
ONE3000/EU
ONE3500/EU
ONE1001/EU
ONE2501/EU
ONE1501/EU
Cathéters de Classe I, ONE4000/EU 088445048822DX US-MF-000001366 C019005 Systéemes de
remplacement regle 7 ONE6000/EU récupération
ONE Snare des corps
étrangers
vasculaires
Systeme de Classe I, ONE200/EU 088445048822DX US-MF-000001366 C019005 Systéemes de
micro-anse ONE | régle 7 ONE201/EU récupération
Snare ONE400/EU des corps
ONE401/EU étrangers
ONE700/EU vasculaires
ONE701/EU
Systéme d’anse a | Classe lll, 8784/EU* 088445048822DX US-MF-000001366 C019005 Systéemes de
boucle unique regle 7 récupération
EMPOWER des corps
étrangers
vasculaires
Systeme de kit Classe lll, ONE1500- 088445048822DX US-MF-000001366 C019005 Systémes de
d’anse de regle 7 MDTCE/EU récupération
récupération des corps
Medtronic étrangers
vasculaires

* La Réf. P/N 8784/EU est également une piéce OEM de Boston Scientific.
Abréviations : CND = Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici (Classification nationale des dispositifs médicaux) ; EMDN = European Medical
Device Nomenclature (Nomenclature européenne des dispositifs médicaux) ; UE = Union européenne ; SRN = Single Registration Number (numéro
d’enregistrement unique) ; UDI-DI = Unique Device Identifier with Device Identification (identifiant unique des dispositifs [IUD] avec identification

du dispositif [ID])
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1.7 Année d’introduction sur le marché européen

L'année de la premiere mise sur le marché au sein de I'UE de la gamme ONE Snare est présentée dans le Tableau 4.
1.8 Mandataire (le cas échéant)

Le nom du ou des mandataires et, le cas échéant, le SRN sont indiqués dans le Tableau 4.

1.9 Organisme notifié

L’organisme notifié (NB) impliqué dans I’évaluation de la conformité de la gamme ONE Snare conformément a I’annexe IX
ou a l'annexe X du réglement sur les dispositifs médicaux (MDR) et responsable de la validation du RCSPC est indiqué dans
le Tableau 4.

1.10 Numéro d’identification unique de I’organisme notifié
Le numéro d’identification unique de I'organisme notifié est indiqué dans le Tableau 4.

Tableau 4. Informations sur le mandataire et I’organisme notifié

I-\_nnee de Mandataire Organisme notifié
. .- mise sur le (NB)
Nom du dispositif .
marcl"le Nom SRN Nom | Numéro ID
europeen
Systéme d’anse endovasculaire et cathéters de 2012 Merit Medical IE-AR- BSI 2797
remplacement ONE Snare Ireland, Ltd. 000001011
(ONES500, ONE1000, ONE1500, ONE2000,
ONE2500, ONE3000, ONE3500, ONE1001,
ONE2501, ONE4000, ONE6000)
Systeme d’anse endovasculaire ONE Snare avec - Merit Medical |IE-AR- - .
angle de 15 degrés (ONE1501) Ireland, Ltd. 000001011
Systeme de micro-anse ONE Snare 2014 Merit Medical IE-AR- BSI 2797
(ONE200, ONE201, ONE400, ONE401, ONE700, Ireland, Ltd. 000001011
ONE701)
Systéme d’anse a boucle unique EMPOWER (8784) 2017 Merit Medical IE-AR- BSI 2797
Ireland, Ltd. 000001011
Systéme de kit d’anse de récupération Medtronic - Merit Medical IE-AR- - -
(ONE1500-MDTCE) Ireland, Ltd. 000001011

Abréviations : BSI = British Standards Institution (Institut de normalisation britannique) ; UE = Union européenne ; ID = identification ;
SRN = Single Registration Number (numéro d’enregistrement unique)

2.0 Utilisation prévue du dispositif

2.1 Destination

Les déclarations de destination étiquetées pour les configurations de dispositifs de la gamme ONE Snare sont résumées

dans le Tableau 5.

Tableau 5. Gamme ONE Snare : Destination

Configuration du produit

Destination

Systéme d’anse endovasculaire et
cathéters de remplacement ONE
Snare

(ONES00/EU, ONE1000/EU,
ONE1500/EU, ONE2000/EU,
ONE2500/EU, ONE3000/EU,
ONE3500/EU, ONE1001/EU,

Le systéme d’anse endovasculaire ONE Snare® est destiné a étre utilisé pour la
récupération et la manipulation de corps étrangers dans le systéeme cardiovasculaire,
a I'exclusion du systéeme neurovasculaire.
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Configuration du produit Destination
ONE2501/EU, ONE4000/EU,
ONE6000/EU, ONE1501/EU)
Kit de micro-anse ONE Snare Le systéme de micro-anse endovasculaire ONE Snare® est destiné a étre utilisé pour la
(ONE200/EU, ONE201/EU, récupération et la manipulation de corps étrangers dans le systéme cardiovasculaire,
ONE400/EU, ONE401/EU, a I'exclusion du systéme neurovasculaire.
ONE700/EU, ONE701/EU)
Systéme d’anse a boucle unique Le systeme d’anse endovasculaire a boucle unique EMPOWER™ est destiné a étre
EMPOWER (8784/EU*) utilisé pour la récupération et la manipulation de corps étrangers dans le systéme

cardiovasculaire, a I'exclusion du systéme neurovasculaire.

Systéme de kit d’anse de Le systeme de kit d’anse de récupération Medtronic est destiné a étre utilisé pour la
récupération Medtronic récupération et la manipulation de corps étrangers dans le systéme cardiovasculaire,
(ONE1500-MDTCE/EU) a I'exclusion du systéme neurovasculaire.

* La Réf. P/N 8784/EU est également une piece OEM de Boston Scientific.

2.2 Indications

Les indications étiquetées pour les configurations de dispositifs de la gamme ONE Snare sont résumées dans le Tableau 6.

Tableau 6. Gamme ONE Snare : Indications

Configuration du produit Indications
Systeme d’anse endovasculaire Le systeme endovasculaire ONE Snare® est indiqué chez les patients nécessitant le
standard et cathéters de retrait ou la manipulation de corps étrangers présents dans le systéme cardiovasculaire.

remplacement ONE Snare

(ONE500/EU, ONE1000/EU,
ONE1500/EU, ONE2000/EU,
ONE2500/EU, ONE3000/EU,
ONE3500/EU, ONE1001/EU,
ONE2501/EU, ONE4000/EU,
ONE6000/EU, ONE1501/EU)
Systeme de micro-anse ONE Snare | Le systeme de micro-anse endovasculaire ONE Snare® est a utiliser chez les patients

(ONE200/EU, ONE201/EU, nécessitant le retrait ou la manipulation de corps étrangers présents dans le systéme

ONE400/EU, ONE401/EU, cardiovasculaire.

ONE700/EU, ONE701/EU)

Systéme d’anse a boucle unique Le systéme d’anse endovasculaire a boucle unigue EMPOWER™ est indiqué chez les

EMPOWER (8784/EU) patients nécessitant le retrait ou la manipulation de corps étrangers présents dans le
systéme cardiovasculaire.

Systéme de kit d’anse de Le systeme de kit d’anse de récupération Medtronic est indiqué chez les patients

récupération Medtronic nécessitant le retrait ou la manipulation de corps étrangers présents dans le systéme

(ONE1500-MDTCE/EU) cardiovasculaire.

23 Population de patients visée

Les dispositifs de la gamme ONE Snare sont a utiliser chez les patients adultes nécessitant le retrait ou la manipulation de
corps étrangers présents dans le systéme cardiovasculaire, a I'exclusion du systeme neurovasculaire, lorsque la taille de
la boucle est sélectionnée de maniere appropriée pour la taille du vaisseau cible.

2.4 Contre-indications

Les contre-indications étiquetées pour les configurations de dispositifs de la gamme ONE Snare sont résumées dans
le Tableau 7.

Tableau 7. Gamme ONE Snare : Contre-indications

Configuration du produit Contre-indications
Systéme d’anse endovasculaire et Ce dispositif n’est pas prévu pour le retrait de corps étrangers piégés par une
cathéters de remplacement ONE croissance tissulaire.
Snare Ce dispositif ne doit pas étre utilisé pour I'enlévement d’'une gaine de fibrine en
(ONE500/EU, ONE1000/EU, présence de défauts septaux ou de foramen ovale persistant (FOP).
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Configuration du produit

Contre-indications

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

Systeme de micro-anse ONE Snare
(ONE200/EU, ONE201/EU,
ONE400/EU, ONE401/EU,
ONE700/EU, ONE701/EU)

Systeme d’anse a boucle unique
EMPOWER (8784/EU)

Systéme de kit d’anse de récupération
Medtronic (ONE1500-MDTCE/EU)

Ce dispositif n’est pas prévu pour le retrait d’électrodes de stimulation implantées.
Ce dispositif n’est pas destiné a étre utilisé dans le systéme neurovasculaire.

3.0 Description du dispositif

Les configurations des dispositifs de la gamme ONE Snare sont résumées dans le Tableau 8.

Tableau 8. Configurations de la gamme ONE Snare

‘ REVISION 004

Produit Configuration

Description/image(s) du produit

Diametres des

boucles :

5-35 mm

e Taille des
cathéters :
4 Fr, 6 Fr

e Longueurs des
anses :
65 cm, 80 cm,
120 cm

e Longueur des
cathéters droits :
48 cm, 100 cm

e Longueur du

cathéter avec

angle de

15 degrés :

65 cm

Systeme d’anse .
endovasculaire
ONE Snare

Anse a boucle unique constituée d’'un cable en nitinol (NiTi) et d’'une boucle en tungstene
plaquée or. Délivré et déployé a partir d’'un cathéter en polyéther bloc amide (PEBAX) avec
une bande de marquage Pt/Ir intégrée pour un positionnement précis sous guidage
fluoroscopique. Un cathéter avec un angle de 15 degrés situé a 1 cm de I'extrémité distale
est également disponible avec le diamétre de boucle de 15 mm. La manipulation de I'anse
est réalisée a I'aide d’'un dispositif de torsion externe.

/

-./-"\

Systétme d’anse a | o
boucle unique
EMPOWER

Diamétre de la
boucle :
15 mm

Anse a boucle unique constituée d’'un cable en nitinol (NiTi) et d’'une boucle en tungstene
plaquée or. Délivré et déployé a partir d’'un cathéter en polyéther bloc amide (PEBAX)
avec une bande de marquage PVIr intégrée pour un positionnement précis sous guidage
fluoroscopique. La manipulation de I'anse est réalisée a I'aide d’un dispositif de externe.
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‘ REVISION 004

Produit

Configuration

Description/image(s) du produit

e Taille du
cathéter :
6 Fr

e Longueur de
'anse :
150 cm

e Longueur du
cathéter :
130 cm

Systeme de
micro-anse ONE
Snare

e Diametres des
boucles :
2 mm, 4 mm,
7 mm

e Taille du
cathéter :
2,3-3,0 Fr

e Longueur des
anses :
175 cm, 200 cm

e Longueurs des
cathéters :
150 cm, 175 cm

Anse a boucle unique constituée d’'un cable en nitinol (NiTi) et d’'une boucle en tungsténe
plaquée or. Délivré et déployé a partir d’'un cathéter en polyéther bloc amide (PEBAX) avec
une bande de marquage Pt/Ir intégrée pour un positionnement précis sous guidage
fluoroscopique. La manipulation de l'anse est réalisée a laide d'un dispositif de
torsion externe.

Gauche — ONE Snare standard (téte de 30 mm) ; droite — micro-anse ONE Snare
(téte de 2 mm)

Systeme de kit
d’anse de
récupération
Medtronic

e Diametre de la
boucle :
15 mm

e Taille du
cathéter :
6 Fr

e Longueur de
'anse :
158,5 cm

e Longueur du
cathéter :
137 cm

Anse a boucle unique constituée d’'un cable en nitinol (NiTi) et d’'une boucle en tungstene
plaquée or. Délivré et déployé a partir d’'un cathéter en polyéther bloc amide (PEBAX) avec
une bande de marquage Pt/Ir intégrée pour un positionnement précis sous guidage
fluoroscopique. La manipulation de I'anse est réalisée a I'aide d’un dispositif de torsion
externe.

Abréviations : cm = centimétres ; Fr = French ; mm = millimétre ; NiTi = nitinol ; PEBAX = polyéther bloc amide ; Pt = platine ; Pt/Ir = platine-iridium

La liste compléte des offres de références du catalogue figure dans le Tableau 9.
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Tableau 9. Codes des produits et configurations des dispositifs
i . Longueur Diameétre Taille Longueur
:‘g#g;gmge Description 3:"',';?:;2 de I'anse replié de du du
(cm) I'anse po (mm) | cathéter | cathéter

Systéme d’anse endovasculaire ONE Snare*
ONES00/EU | Kit standard ONE Snare 5 mm 5 mm 120 cm ((1)’8‘2‘0mpn‘1’) 4Fr 100 cm
ONE1000/EU | Kit standard ONE Snare 10 mm 10 mm 120 cm ((1)’8‘2‘°mpnﬂ) 4Fr 100 cm
ONE1500/EU | Kit standard ONE Snare 15 mm 15 mm 120 cm (?’géompn‘;) 6 Fr 100 cm

Kit standard ONE Snare 15 mm 0,040 po
ONE1501/EU (extrémité courbée a 15 degrés) 15 mm 80 cm (1,02 mm) 4Fr 65 cm
ONE2000/EU | Kit standard ONE Snare 20 mm 20 mm 120 cm (?,ggompng) 6 Fr 100 cm
ONE2500/EU | Kit standard ONE Snare 25 mm 25 mm 120 cm (?’giompn‘;) 6 Fr 100 cm
ONEB000/EU | Kit standard ONE Snare 30 mm 30 mm 120 cm (?,ggompncz) 6 Fr 100 cm
ONE3500/EU | Kit standard ONE Snare 35 mm 35 mm 120 cm (?,ggompng) 6 Fr 100 cm
ONE1001/EU | Kit Petite ONE Snare 10 mm 10 mm 65 cm (?’8gompn2) 4 Fr 48 cm
ONE2501/EU | Kit Petite ONE Snare 25 mm 25 mm 65 cm (?,ggompncz) 6 Fr 48 cm
Systéme d’anse a boucle unique EMPOWER (OEM)

- Systéme d’anse a boucle unique 0,050 po

8784/EU EMPOWER 15 mm 150 cm (1.27 mm) 6 Fr 130 cm
Systéme de kit d’anse de récupération Medtronic (OEM)
ONE1500- Systéme de kit d'anse de récupération 15 mm 158,5 cm 0,050 po 6 Fr 137 cm
MDTCE/EU Medtronic (1,27 mm)
Cathéters de remplacement ONE Snare

Cathéter standard ONE Snare,
ONE4000/EU 100 cm, 4 Fr - - - 4 Fr 100 cm

Cathéter standard ONE Snare,
ONE6000/EU 100 cm, 6 Fr - - - 6 Fr 100 cm
Systeme de micro-anse ONE Snare
ONE200/EU | Kit de micro-anse ONE Snare 2 mm 2 mm 175 cm (8’2239mpn2) 23-3 Fr 150 cm
ONE201/EU | Kit de micro-anse ONE Snare 2 mm 2 mm 200 cm (8’2{139mpr3) 23-3 Fr 175 cm
ONE400/EU Kit de micro-anse ONE Snare 4 mm 4 mm 175 cm (8,2{139mprg) 2,3-3 Fr 150 cm
ONE401/EU | Kit de micro-anse ONE Snare 4 mm 4 mm 200 cm (8’2239mpn2) 23-3 Fr 175 cm
ONE700/EU Kit de micro-anse ONE Snare 7 mm 7 mm 175 cm (8,22139mpn01) 2,3-3 Fr 150 cm
ONE701/EU | Kit de micro-anse ONE Snare 7 mm 7 mm 200 cm (8’2239mpnﬂ) 23-3 Fr 175 cm

* Dans ce document, le nom du dispositif fait référence aux numéros de produit spécifiés, sauf indication contraire. Lorsque des distinctions entre
les systemes ONE Snare petite taille et taille standard de configuration droite et configuration coudée a 15 degrés sont appropriées, ces systemes
et configurations sont catégorisés individuellement.
** La Réf. P/N 8784/EU est également une piece OEM de Boston Scientific.

Abréviations : cm = centimeétres ; Fr = French ; po = pouces ; mm = millimetres
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3.1 Matériaux/substances en contact avec les tissus du patient

Une évaluation de la biocompatibilité a été réalisée pour la gamme ONE Snare, et les tests de biocompatibilité ont été
effectués conformément aux recommandations énoncées dans la série de normes I1SO 10993 Biological Evaluation of
Medical Devices. Le Tableau 10 énumére les matériaux ou substances de la gamme ONE Snare qui peuvent étre en
contact avec le patient, ainsi que leur catégorie de contact avec les tissus.

Tableau 10. Matériaux en contact avec les tissus du patient

‘ REVISION 004

Composant du produit

Matériaux en contact avec les tissus du patient

Catégorisation

Fil de nitinol oxydé noir (fil central)

Communication avec

Fil de nitinol, dopé au chrome, recuit droit (cable toronné) I'extérieur . .
Anse Fil de tungsténe plaqué or (fil d’or) ES g::tact avec la circulation
PTFE, colorant noir (tubulure thermorétractable) Durée ﬁjmite’e (£ 24 heures)
PEBAX 7233, BaSOs4, Tinuvin 783, Tinuvin 234, Irganox B1171, Communication avec
Irganox 1010, colorant blanc (tubulure extérieure) I'extérieur
3 Pt/Ir (90/10) (bande de marquage) En contact avec la circulation
Cathéter PEBAX 3533, BaSOs, Tinuvin 783, Tinuvin 234, Irganox B1171, du sang

Durée limitée (< 24 heures)

Irganox 1010, colorant blanc (embase)
Polycarbonate (Luer)

Abréviations : BaSO, = sulfate de baryum ; PEBAX = polyéther bloc amide (Arkema) ; Pt = platine ; Pt/Ir = platine-iridium ;
PTFE = polytétrafluoroéthyléne

Les dispositifs de la gamme ONE Snare sont destinés a un usage unique et sont fournis stériles a I'utilisateur final. Les
dispositifs en question ne sont pas destinés a étre restérilisés par I'utilisateur. Merit utilise la stérilisation a 'oxyde
d’éthyléne (OE) pour la gamme ONE Snare.

Les dispositifs de la gamme ONE Snare sont a usage unique et la durée de vie utile du dispositif dépend de la durée de la
procédure médicale. En général, l'intervention peut durer de 10 a 30 minutes par dispositif destiné a étre utilisé pour la
récupération et la manipulation de corps étrangers présents dans le systéme cardiovasculaire. Par prudence, la durée totale
de la procédure a été estimée a une heure (60 minutes) afin de tenir compte des cas particulierement difficiles ou délicats.
Cette hypothése est soutenue par les données du SPAC en cours (voir section 5.3).

3.2 Principes de fonctionnement

Les dispositifs de la gamme ONE Snare sont utilisés par les cliniciens pour saisir, manipuler ou repositionner manuellement
des corps étrangers dans le systéme cardiovasculaire. La taille de la boucle de I'anse pour les procédures de récupération
et de manipulation est choisie en fonction de la taille du vaisseau cible.

Les procédures sont généralement effectuées sous guidage fluoroscopique. La flexibilité du matériau de la boucle a
mémoire de forme en nitinol permet de retirer la configuration préformée de I'anse dans un cathéter pour I'acheminer,
puis de la déployer dans le systeme vasculaire souhaité, tout en sous-estimant le risque de Iésion vasculaire lors de la
manipulation du dispositif (Figure 1). La capture du corps étranger est réalisée en placant la boucle de I’'anse en nitinol
autour de I'extrémité ou du bord libre de I'objet (Figure 1), puis en tirant la boucle de I'anse vers le bas autour de I'objet
en faisant avancer le cathéter de pose tout en maintenant I'anse en position. Lorsque le cathéter est avancé sur I'anse,
I'objet est tiré dans ou contre la partie distale du cathéter. La résistance a la traction de la boucle fournit une force
suffisante pour récupérer ou manipuler des corps étrangers sans endommager I'anse.
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Figure 1. Capture avec la boucle de I’lanse ONE Snare

3.3 Génération(s) précédente(s) ou variante(s) (le cas échéant)

En 2009, Merit a mis au point et introduit un modeéle d’anse a boucle unique, le systeme endovasculaire ONE Snare
(systeme ONE Snare). Les configurations standard du ONE Snare bénéficient du marquage CE depuis septembre 2012. Le
systeme de micro-anse ONE Snare a été ajouté a la famille ONE Snare en 2014 et a élargi les configurations des dispositifs
ONE Snare de taille standard et de petite taille pour inclure des diamétres de boucle et des tailles de cathéter de pose
plus petits. Le systeme ONE Snare avec cathéter de 15 degrés contient un cathéter avec un angle de 15 degrés situé a
1 cm de I'extrémité distale, ainsi qu’une boucle de 15 mm de diametre. Le dispositif d’anse a boucle unique EMPOWER
est une configuration du fabricant d’équipement d’origine (OEM) du systéme ONE Snare fournie a Boston Scientific
Corporation, Inc. Le systeme de kit d’anse de récupération Medtronic est une configuration OEM du systeme ONE Snare
fournie a Medtronic.

Le systéme ONE Snare est le résultat de I’évolution progressive d’une technologie existante. Il n’y a pas de nouvelles
dimensions liées a la procédure (par exemple, mode d’utilisation, interface dispositif-patient, interaction et controle, ou
méthodes de déploiement) ou liées au dispositif (par exemple, objectif médical, conception, mécanisme d’action,
matériaux nouveaux/modifiés, site d’application, composants, ou procédé de fabrication) du dispositif par rapport a celles
du groupe générique des anses a boucle. La conception de base (c’est-a-dire I'acheminement d’une anse par un cathéter
avec une bande de marquage distale) du systeme ONE Snare n’a pas évolué depuis son introduction en 2009. Des
modifications progressives de la configuration du dispositif, notamment du diamétre et de la longueur de I'anse, du
diamétre replié et de I'angle de I'anse ainsi que, par conséquent, de la taille, de la longueur et de I'angle du cathéter, ont
été introduites pour tenir compte des préférences des médecins, qui peuvent étre influencées par le site d’acces, le
diameétre du vaisseau et la taille/forme du corps étranger. Aucun changement de ce type n’a été entrepris pour répondre
a un probleme de sécurité ou de performance.
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34 Accessoires

Les accessoires inclus avec chaque dispositif de la gamme ONE Snare sont le dispositif de torsion (Figure 2 et Figure 3) et
I’outil d’insertion (Figure 4 et Figure 5). Les accessoires supplémentaires associés a I'acces vasculaire percutané classique
comprennent, sans s’y limiter, I'aiguille d’abord, I'introducteur, le dilatateur, le fil-guide et la solution de contraste.

Figure 2. Dispositif de torsion : Systeme ONE Snare

Figure 3. Dispositif de torsion : Systeme de micro-anse ONE Snare

Figure 5. Fonction de détachement de I’outil d’insertion
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4.0 Risques et mises en garde

4.1 Risques résiduels et effets indésirables

Comme indiqué dans le mode d’emploi, il existe des événements indésirables (El) potentiels associés a I’utilisation des
dispositifs de la gamme ONE Snare. lls sont résumés dans le Tableau 11.

Tableau 11. Evénements indésirables potentiels de la gamme ONE Snare

Configuration du produit Evénements indésirables potentiels
Systéme d’anse endovasculaire 1. Les complications potentielles associées aux
ONE Snare dispositifs de récupération de corps étrangers

dans le systeme vasculaire artériel

Systeme de micro-anse ONE Snare . e
comprennent, mais sans s’y limiter :

Systéme d’anse a boucle unique

e Embolie
EMPOWER . AVG
Systéme de kit d'anse de récupération « Infarctus du myocarde (en fonction du
Medtronic positionnement)

2. Les complications potentielles associées aux
dispositifs de récupération a anse dans le
systéme vasculaire veineux comprennent,
mais sans s’y limiter :

e Embolie pulmonaire
3. D’autres complications potentielles associées

aux dispositifs de récupération de corps
étranger comprennent, mais sans s’y limiter :

e Perforation vasculaire
* Piégeage du dispositif

Une revue de la documentation clinique sur le dispositif en question et les dispositifs concurrents de référence a été
effectuée. Le Tableau 12 présente les El liés a I'anse ou a la procédure avec I'anse identifiés dans la documentation clinique
pour le dispositif en question et les dispositifs concurrents de référence. L'ensemble des dangers prévisibles et connus et les
risques associés ont été identifiés et réduits autant que possible. Les risques résiduels sont jugés acceptables.

Tableau 12. Evénements indésirables rapportés dans la documentation clinique

2 o)
Ol 09
; Systéme S35 =3 Dispositifs de
Evénement indésirable ONESnare | ¢ 8| &8 référence Cadre temporel
n/N (%) g2 88 n/N (%)
c c &
| wi
Régurgitation mitrale sévére, aggravation 14 (100 %)' X X - Périopératoire

de I'hypoxémie et hypotension

Systéme ONE Snare :
Apres la procédure —
dans I'heure qui suit la
1/1 (100 %)? X 2/25 (8 %)3 fermeture percutanée
d’'une communication
interventriculaire

Bloc auriculo-ventriculaire nécessitant un
stimulateur cardiague permanent
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o i)
Ow= 00
; Systeme 2=l S 3 Dispositifs de
Evénement indésirable ONESnare | & 38| 2@ référence Cadre temporel
n/N (%) L0 0o n/N (%)
=5 =35
c c
L L
Dispositif de référence :
Non rapporté —
complication mesurée
au suivi a 30 jours
Non rapporté —
Hématome - X 1/5 (20 %)* considéré comme
périopératoire
Thrombose - X 1/23 (4,3 %)° Périopératoire
Insuffisance cardiaque et choc apres Aprés la procédure —
I'’échec de I'extraction d’'une sonde de ) X 1/23 (4.3 %)° s’étendant jusqu’a
défibrillation menant a une transplantation ’ 5 mois
cardiaque
1/23 (4,3 %)° Apreés la procédure —
Décés - X 1/25 (4 %)3 suivi a 30 jours
1/30 (3,3 %)°®
Perte du pouls du c6té droit et perfusion Apres la procédure —
distale affectée nécessitant une dialyse - X 1/2 (50 %)’ suivi a 30 jours
péritonéale pendant 3 jours
Accident ischémique cérébral - X 1/12 (8,3 %)8 Apres lajgfrcfg ure —au
, Apres la procédure —
- 9
Rupture de I'anse X 1/4 (25 %) détails non rapportés
Epanchement péricardique nécessitant i X 1/25 (4 %)3 Aprés la procédure —
une péricardiocentese ° suivi a 10 mois
L . . Non rapporté — suivi
- 3
Complications vasculaires mineures X 1/25 (4 %) étendu & 30 jours
L . . Aprés la procédure —
- 6
Complications vasculaires majeures X 6/30 (20 %) suivi & 30 jours
. . Aprés la procédure —
- 6
AVC invalidant X 1/30 (3,3 %) suivi a 30 jours
L Aprés la procédure —
- 6
AVC non invalidant X 2/30 (6,7 %) suivi & 30 jours
) . - Aprés la procédure —
6
Insuffisance rénale aigué de stade 2/3 X 1/30 (3,3 %) suivi & 30 jours
. Aprés la procédure —
- 6
Infarctus du myocarde secondaire X 1/30 (3,3 %) suivi & 30 jours
Mise en place d’'un nouveau stimulateur ) o/ \6 Apres la procédure —
cardiaque X 2/30 (6,7 %) suivi a 30 jours
Instabilité hémodynamique due a une ) o/ \6 Aprés la procédure —
lacération nécessitant des vasopresseurs X 2/30 (6,7 %) suivi a 30 jours
Hémorragie au site de ponction traitée par X 14 (100 %)10 Apres la procédure —
embolisation assistée par coils et ballonnet ° a 2 heures
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4.2 Avertissements et précautions

Les avertissements et précautions étiquetés pour les configurations de dispositifs de la gamme ONE Snare sont résumés
dans le Tableau 13.

Tableau 13. Gamme ONE Snare : Avertissements et précautions

Configuration du
produit
Systeme d'anse Avertissements

gzc;cr);/asculawe ONE e Une force excessive utilisée pour retirer les corps étrangers piégés peut entrainer une défaillance du

dispositif.

Systéme d'anse & ¢ Ne pas uti_liser une forcc_a excg;:sive lors de la manipulatiop du cathéter ? travers un iptroducteur ou lors

boucle unique dg la mgnlpulatlon du dispositif d’anse. Une force excessive peut entrainer une défaillance du

EMPOWER dispositif.

o Ce dispositif a été stérilisé a I'oxyde d’éthyléne et est considéré comme étant stérile si le
conditionnement n’est pas ouvert ou endommagé. Ne pas utiliser un dispositif qui a été endommagé ou
si le conditionnement est ouvert ou endommagé.

o Destiné a un usage sur un seul patient. Ne pas réutiliser, retraiter ni restériliser. La réutilisation, le
retraitement ou la restérilisation peuvent compromettre l'intégrité structurelle du dispositif et/ou entrainer
une défaillance de celui-ci, avec pour conséquence une lésion, une maladie ou le décés du patient. La
réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peuvent également créer un risque de contamination du
dispositif et/ou provoquer une infection ou une infection croisée du patient, y compris, mais sans s’y
limiter, la transmission d’une ou de plusieurs maladies infectieuses d’un patient a un autre. La
contamination du dispositif peut provoquer une blessure, une maladie, voire le décés du patient.

o Apres utilisation, ce dispositif peut présenter un danger biologique potentiel. Il convient de le manipuler
d’une maniére qui empéchera une contamination accidentelle. Eliminer le dispositif conformément aux
protocoles standard de mise au rebut des déchets présentant un risque biologique.

e Le nitinol est un alliage de nickel et de titane. Une réaction éventuelle peut se produire pour les
patients présentant une sensibilité au nickel.

e Les données sur la sécurité et les performances sont insuffisantes pour soutenir I'utilisation du
dispositif dans les populations pédiatriques.

¢ Dans I'Union européenne, tout incident grave qui survient en relation avec le dispositif doit étre signalé
au fabricant et a 'autorité compétente de I'Etat membre concerné.

e Veiller a étre prudent lors de I'extraction de corps étrangers a travers I'anatomie cardiaque afin d’éviter
tout endommagement potentiel des tissus et des valves.

Précautions

e En cas d'utilisation de cathéters guides ou de gaines qui ne sont pas spécifiquement fabriqués pour
une utilisation avec le systtme ONE Snare™, il est important de tester la compatibilité des produits
avant utilisation.

¢ Une tentative de fermeture de la boucle en tirant 'anse dans le cathéter a anse déplacera la boucle de
sa position autour du corps étranger.

e Le retrait de grands corps étrangers peut nécessiter 'insertion de gaines ou de cathéters guides plus
grands, ou une dénudation au niveau du site périphérigue.

Systéme de micro- Avertissements

anse ONE Snare « Une force excessive utilisée pour retirer les corps étrangers piégés peut entrainer une défaillance du
dispositif.

* Ne pas utiliser une force excessive lors de la manipulation du cathéter a travers un introducteur ou lors
de la manipulation du dispositif d’anse. Une force excessive peut entrainer une défaillance du
dispositif.

o Ce dispositif a été stérilisé a I'oxyde d’éthyléne et est considéré comme étant stérile si le
conditionnement n’est pas ouvert ou endommagé. Ne pas utiliser un dispositif qui a été endommagé ou
si le conditionnement est ouvert ou endommageé.

e Destiné a un usage sur un seul patient. Ne pas réutiliser, retraiter ni restériliser. La réutilisation, le
retraitement ou la restérilisation peuvent compromettre l'intégrité structurelle du dispositif et/ou entrainer
une défaillance de celui-ci, avec pour conséquence une lésion, une maladie ou le décés du patient. La
réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peuvent également créer un risque de contamination du

Etiquetage

Systéeme de kit d’anse
de récupération
Medtronic
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Configuration du

produit Etiquetage

dispositif et/ou provoquer une infection ou une infection croisée du patient, y compris, mais sans s’y
limiter, la transmission d’une ou de plusieurs maladies infectieuses d’un patient a un autre. La
contamination du dispositif peut provoquer une blessure, une maladie, voire le décés du patient.

e Apres utilisation, ce dispositif peut présenter un danger biologique potentiel. Il convient de le manipuler
d’une maniére qui empéchera une contamination accidentelle. Eliminer le dispositif conformément aux
protocoles standard de mise au rebut des déchets présentant un risque biologique.

e Le nitinol est un alliage de nickel et de titane. Une réaction éventuelle peut se produire pour les
patients présentant une sensibilité au nickel.

e |es données sur la sécurité et les performances sont insuffisantes pour soutenir I'utilisation du
dispositif dans les populations pédiatriques.

e Dans I'Union européenne, tout incident grave qui survient en relation avec le dispositif doit étre signalé
au fabricant et & I'autorité compétente de I'Etat membre concerné.

e Veiller a étre prudent lors de I'extraction de corps étrangers a travers I'anatomie cardiaque afin d’éviter
tout endommagement potentiel des tissus et des valves.

Précautions

¢ En cas d'utilisation de cathéters guides ou de gaines qui ne sont pas spécifiquement fabriqués pour
une utilisation avec le systéme de micro-anse ONE Snare™, il est important de tester la compatibilité
des produits avant utilisation.

¢ Une tentative de fermeture de la boucle en tirant 'anse dans le cathéter a anse déplacera la boucle de
sa position autour du corps étranger.

o Le retrait de grands corps étrangers peut nécessiter 'insertion de gaines ou de cathéters guides plus
grands, ou une dénudation au niveau du site périphérique.

Abréviations : UE = Union européenne

La mise en garde générale figurant sur I'étiquette des dispositifs de la gamme ONE Snare est la suivante :

e Sur prescription uniquement. Mise en garde : En vertu de la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu
gue par un médecin ou sur ordonnance médicale.

Aucune information sur la compatibilité avec I'IRM n’est fournie sur I'étiquetage de la gamme ONE Snare.
4.3 Autres aspects de sécurité pertinents

Il n’y a pas eu de rapports de mesure corrective (RMC), de remontées de terrain ou de rappels de produits pour la gamme
ONE Snare.

5.0 Résumé de I’évaluation clinique et du suivi des performances aprés commercialisation (SPAC)

5.1 Résumé des données cliniques pour le dispositif équivalent

Le systeme ONE Snare est équivalent au systéme de micro-anse ONE Snare, au systeme ONE Snare avec cathéter de
15 degrés, au systeme d’anse a boucle uniqgue EMPOWER et au systéeme de kit d’anse de récupération Medtronic. Toutes
les différences identifiées en ce qui concerne les caractéristiques cliniques, techniques et biologiques ont été analysées
et il a été déterminé qu’aucune de ces différences n’affectait de maniére significative la sécurité ou les performances
cliniques. Par conséquent, les données cliniques fournies dans la section 5.3 sont applicables a toutes les configurations
de dispositifs équivalents.
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5.2 Résumé des investigations cliniques sur le dispositif en question

La conformité de lagamme ONE Snare a été initialement évaluée et approuvée par I'organisme notifié applicable en 2012.
Aucune investigation clinique avant commercialisation commanditée par le fabricant n’a été réalisée dans le cadre du
développement des dispositifs de la gamme ONE Snare.

5.3 Résumé des données cliniques provenant d’autres sources

Une revue de la documentation clinique pertinente publiée entre le ler janvier 2009 et le 30 avril 2021 sur la sécurité et
les performances des dispositifs a été réalisée. Le Tableau 14 et le Tableau 15 résument la documentation clinique prise
en compte pour I'évaluation de la sécurité et des performances de la gamme ONE Snare. Pour |'évaluation des
performances, le succés cumulatif a été défini comme le taux combiné (1) de récupération/manipulation compléte du
corps étranger/tissu a I'aide d’'une anse a travers la gaine vasculaire/percutanée et (2) de récupération/manipulation du
corps étranger a |’aide d’une anse a partir de la position originale du corps étranger/tissu avec retrait complet nécessitant
une approche chirurgicale complémentaire. Pour I'évaluation de la sécurité, les El ont également été résumés a partir des
données de la documentation clinique telles que définies dans les recommandations de la Society of Interventional
Radiology (SIR) (Société de radiologie interventionnelle) et de la Society of Cardiovascular and Interventional Radiology
(SCIVR) (Société de radiologie cardiovasculaire et interventionnelle).*1?
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Tableau 14. Gamme ONE Snare : Résumé des caractéristiques de I'étude

‘ REVISION 004

Auteur

(annee) . .. .. N . . .. . . s Patients, | Dispositifs utilisés Seer (H/F) ..
NP Indication clinique principale, systeme cardiovasculaire Application du dispositif, acces n/N (%)* (N) Age Suivi
Type N (années)

d’étude

Aregullin | Achévement d’intervention de Fontan par transcathéter, systeme | Extériorisation de I'extrémité du fil- 11 Systéme ONE Snare H, 152 1an
(2021)18 circulatoire central (artére pulmonaire gauche) guide V-18 (acces), veine jugulaire (100 %) de 10 mm (1)

NP :C interne gauche

Rapport

de cas

Filippone | Embolisation d’'un obturateur septal Amplatzer (ASO) avec Récupération de 'ASO, artere 11 Systeme ONE Snare F, NR Sortie de
(2019)™4 occlusion de I'aorte abdominale inférieure, systéme circulatoire fémorale droite (100 %) | ONE 6 Fr 35 mm (1) I'hopital
NP :C central (lumiere interne de I'aorte, au-dessus des artéres rénales

Rapport jusqu’au plan de la valve aortique)

de cas

Fischer Embolisation d’'un bras de cathéter de cartographie multipolaire Récupération du bras du cathéter 11 Systeme ONE F,76 Apres la
(2020)15 pendant la cartographie électroanatomique, systeme vasculaire de cartographie multipolaire, artére | (100 %) Snare (1) procédure
NP :C périphérique (artére rénale proximale au niveau de la ramification) | fémorale

Rapport

de cas

Goy Fermeture d’'une communication interventriculaire aprés Etablissement d’une boucle artério- 11 Systéme ONE Snare F, 80 3 mois
(2014)? remplacement de la valve aortique, systéme circulatoire central veineuse (acces), veine (100 %) 6 Fr (1)

NP :C (artére pulmonaire) fémorale droite

Rapport

de cas

Naghi Fracture et migration d’'un drain de péricardiocentese, espace Extraction d’'un cathéter de drainage] 11 Systéme ONE Snare H, 34 30 jours
(2016)'® | péricardique® tissus mous sous-xiphoidiens (100 %) 4 Fr10 mm (1)

NP:C

Rapport

de cas
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Auteur

(année) . . . . R . . . . ... N Patients, | Dispositifs utilisés Seer (H/F) . .
NP Indication clinique principale, systéeme cardiovasculaire Application du dispositif, acces /N (%) (N) Age Suivi
Type ° (années)

d’étude

Rizkallah | Fracture d’un cathéter veineux central (CVC) et embolisation a Extraction d’'un fragment de 11 Systeme ONE Snare H, 52 Apres la
(2016)"7 I'oreillette droite, systéme circulatoire central (oreillette droite) cathéter, veine jugulaire (100 %) 6 Fr(1) procédure
NP :C interne droite

Rapport

de cas

Spilias Migration d’un dispositif d’occlusion de I'appendice auriculaire Récupération du dispositif 11 Systeme ONE Snare H, 79 1 mois
(2019)° gauche (AAG), systeme circulatoire central (valve mitrale et d’occlusion de 'AAG, artére (100 %) de 30 mm* (1)

NP :C ventricule gauche) et veine fémorales Systéme ONE Snare

Rapport communes droites de 25 mm (1)

de cas

Suyama Traitement d’une fistule pancréatique résultant du délogement du | Remplacement du tube du CPP 2/2 Systeme ONE Snare | Patient1: | Patient1 :
(2019)18 tube du canal pancréatique principal (CPP), systéme vasculaire | d’origine, NR (100 %) 6 Fr 15 mm (2) H, 73 2 semaines
NP:C périphérique (lumiere jéjunale) Patient2 : | Patient2:
Série F, 74 1 mois
de cas

Yamada | Traitement d’une occlusion veineuse centrale avec fil de Capture du fil de radiofréquence 11 Systeme ONE Snare F, 41 14 mois
(2019)1° radiofréquence, systéme circulatoire central (moignon de la veine | (accés), veine fémorale droite (100 %) de 10 mm (1)

NP :C cave supérieure)

Rapport

de cas

Abréviations : ASO = obturateur septal Amplatzer ; CVC = cathéter veineux central ; F = femme ; Fr = French ; AAG = appendice auriculaire gauche ; NP = niveau de preuve ;
H = homme ; mm = millimetres ; CPP = canal pancréatique principal ; NR = non rapporté
* N = nombre total de patients traités, n = nombre de dispositifs utilisés.
¥ Le fabricant mentionné est Medtronic, probablement par erreur.

aLes données sur la sécurité et les performances sont insuffisantes pour soutenir I'utilisation des dispositifs en question dans les populations pédiatriques.
b ['utilisation dans I'espace péricardique est considérée comme hors destination.
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Tableau 15. Gamme ONE Snare : Résumé de la sécurité et des performances

Auteur

(année) Duréedela | Duréedela | Succes Succes Evénements

NP Dispositif | fluoroscopie | procédure primaire secondaire indésirables Autres remarques

Type (min) (min) n/N (%) n/N (%) n/N (%)

d’étude

Aregullin | Systéeme NR NR 1/1 (100 %) S.0. 0/1 (0,00 %) Endoprothéses bien placées dans la position prévue avec une bonne
(2021)'® | ONE Snare configuration confirmée au suivi a 3 mois ; qualité de vie normale,
NP :C avec une activité physique sans restriction et sans essoufflement au
Rapport suivia 1 an

de cas

Filippone | Systéme 30 120 1/1 (100 %) S.0. 0/1 (0,00 %) Confirmation du pouls périphérique des membres inférieurs aprés
(2019)'* | ONE Snare la récupération

NP :C

Rapport

de cas

Fischer Systeme 25,03 293 1/1 (100 %) S.0. 0/1 (0,00 %) Utilisation d’un cathéter de Simmons (Performa, Merit Medical) et
(2020)'* | ONE Snare d’une anse pour le retrait ; '’échocardiographie de suivi a confirmé
NP :C que la fonction valvulaire et rénale est normale

Rapport

de cas

Goy Systeme NR NR 1/1 (100 %) S.0. 1/1 (100 %)* Dispositif identifi¢ comme EN Snare dans le texte de I'article, mais la
(2014)2 ONE Snare description (« lasso ») et les images fluoroscopiques correspondent
NP:C au dispositif ONE Snare ; le patient a développé un bloc auriculo-
Rapport ventricul_aire dans I'heure qu,i a _suivi la pro.cédyr’e, 4.,=,t un ;ti[nulateur
de cas cardiaque permanent a été implanté ; il a été déterminé que

I'événement n’était pas lié au dispositif ; aucun shunt résiduel ou
dysfonctionnement de la valve lors du suivi a 3 mois
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Auteur

(année) Duréedela | Duréedela | Succes Succes Evénements

NP Dispositif | fluoroscopie | procédure primaire secondaire indésirables Autres remarques

Type (min) (min) n/N (%) n/N (%) n/N (%)

d’étude

Naghi Systeme NR NR 01 1/1 (100 %) 0/1 (0,00 %) Le drainage a diminué au cours des 2 semaines postopératoires ; le

(2016)'® | ONE Snare (0,00 %) drain et la gaine ont été retirés au 30e jour. En ce qui concerne le

NP :C succes secondaire, les auteurs ont noté que le segment distal de la

Rapport gaine, bien que capturé avec succes, n’a pas pu étre retiré en raison

de cas du calibre de la gaine dans une configuration repliée. En

conséquence, les auteurs ont choisi d’augmenter la taille de leur
gaine péricardique. Une fois cette gaine surdimensionnée en place,
le segment de gaine de 6 Fr replié a été saisi, rétracté et retiré de
I'espace péricardique.

Rizkallah | Systéme NR NR 1/1 (100 %) S.0. 0/1 (0,00 %) Aucune séquelle cliniquement significative

(2016)'7 | ONE Snare

NP :C

Rapport

de cas

Spilias Systéeme NR NR 0/ 1/1 (100 %) 1/1 (100 %) Dispositif d'occlusion de I'AAG tiré partiellement dans la VM a I'aide

(2019)! ONE Snare (0,00 %) d’une anse de 30 mm, entrainant une régurgitation mitrale sévere,

NP :C une aggravation de I'hypoxémie et une hypotension ; le dispositif a

Rapport été extrait avec succés a I'aide d’'une anse de 25 mm ; aucune lésion

de cas n’a été causée a la valve aortique ou mitrale ; le patient est sorti de

I'hopital aprés 2 jours, et aucun symptéme ou probleme de
saignement n’a été observé lors du suivi a 1 mois

Suyama |Systéme NR NR 2/2 (100 %) S.0. 0/2 (0,00 %) Patient 1 : taux d’amylase sérique Iégérement élevé 1 jour apres

(2019)'® | ONE Snare l'intervention ; le suc pancréatique provenant du drain a diminué au

NP : C cours des 2 semaines suivant I'opération

Série de Patient 2 : aucun symptéme aprés la procédure ; le recueil de liquide

cas a disparu 1 mois aprés I'opération
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Auteur
(année) Duréedela | Duréedela | Succes Succes Evénements
NP Dispositif | fluoroscopie | procédure primaire secondaire indésirables Autres remarques
Type (min) (min) n/N (%) n/N (%) n/N (%)
d’étude
Yamada |Systéme NR NR 1/1 (100 %) S.0. 0/1 (0,00 %) Les varicosités du thorax et de la paroi abdominale s’étaient
(2019)'®* | ONE Snare résorbées lors du suivi a 6 mois ; les endoprothéses de pontage
NP : C étaient ouvertes lors du suivi @ 3 semaines et a 14 mois
Rapport
de cas
Total 10/10 (100 %) 2/10 (20,0 %)

En excluant 'utilisation En excluant

pédiatrique et hors I'utilisation

destination : 8/8 (100 %)%

pédiatrique et hors
destination : 2/8
(25,0 %)2P

Abréviations : AAG = appendice auriculaire gauche ; NP = niveau de preuve ; min = minutes ; VM = valve mitrale ; NR = non rapporté

aLes données sur la sécurité et les performances sont insuffisantes pour soutenir l'utilisation des dispositifs en question dans les populations pédiatriques.
b ['utilisation dans I'espace péricardique est considérée comme hors destination.
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Gamme ONE Snare

Des données cliniques issues du suivi des performances aprés commercialisation (SPAC) ont également été recueillies
et évaluées, notamment les commentaires des médecins et les enquétes spécifiques aux patients. Les données
provenant des commentaires des médecins n’ont pas été incluses dans les analyses des bénéfices/performances
cliniques ou des risques/sécurité, étant donné qu’elles constituent une forme de preuve de faible qualité.

En ce qui concerne le retour d’'information des médecins, il a été demandé aux cliniciens de fournir un retour
d’information sur les cas de patients pour lesquels le systéme endovasculaire ONE Snare a été utilisé. Un minimum
de 65 points de données était requis et un total de 66 a été collecté. Les données récapitulatives résultantes sur les
performances et la sécurité sont présentées dans le Tableau 16.

Tableau 16. Résumé des mesures de performances et de sécurité pour les données du SPAC ; commentaires des

médecins
, Succeés cumulatif Evénements indésirables
Nombre total de procédures n/N (%) n/N (%)
662 66/66 (100 %) 1/66 (1,52 %)

a Procédures avec ONE Snare = 57, procédures avec micro-anse ONE Snare = 9

En ce qui concerne les enquétes spécifiques aux patients, les professionnels de la santé ont été recrutés et
sélectionnés pour participer a I'’enquéte en tenant compte de leur expérience directe avec le dispositif, de leur
appartenance a la communauté clinique associée a I'utilisation ou a la spécialisation du dispositif, de I'utilisation du
produit, du volume de cas, de I'absence de parti pris pour le produit et de la disponibilité des ressources
professionnelles/cliniques (personnel). Un minimum de 223 enquétes d’évaluation de produits était requis. Un
total de 226 points de données a été collecté. Sur les 226 cas, 3 ont été utilisés pour un enlevement de gaine de
fibrine qui est considéré comme une manipulation de corps étranger. Il y a également eu 17 cas d’utilisation
rapportés dans la population de patients pédiatriques, y compris des adolescents (14) et des nourrissons (3). Selon
I'avertissement du mode d’emploi, les données sont actuellement insuffisantes pour soutenir I'utilisation du
dispositif ONE Snare dans la population pédiatrique. Les données récapitulatives résultantes sur les performances
et la sécurité sont présentées dans le Tableau 17.

Tableau 17. Résumé des mesures de performances et de sécurité pour les données du SPAC ; enquétes
spécifiques aux patients

, Succes cumulatif Evénements indésirables
Nombre total de procédures n/N (%) n/N (%)
2262 202/209 (96,7 %)° 1/209 (0,479 %)°

a Procédures avec ONE Snare = 209, procédures avec micro-anse ONE Snare = 17
bLes données sur la sécurité et les performances sont insuffisantes pour soutenir l'utilisation des dispositifs en question dans les

populations pédiatriques.

Les données du SPAC détaillent la durée de vie moyenne du dispositif dans une procédure de 30,6 minutes avec un
écart type de 21,5 minutes. Ce résultat est conforme a la durée de vie du dispositif telle que documentée dans la
section 3.0.
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5.4 Résumé général des performances cliniques et de la sécurité

Le Tableau 18 présente un résumé des taux de succes cumulatifs pour la gamme ONE Snare, dérivés de la
documentation clinique et des données du SPAC, avec application des exclusions. Ces données sont comparées aux
données de performances des dispositifs concurrents de référence. Sur la base des données cliniques combinées
présentées dans le Tableau 18, le taux de succes cumulatif de la gamme ONE Snare est de 96,8 % et le taux de
succes cumulatif des dispositifs concurrents de référence est de 93,4 %. Il n’y a pas de différence statistiquement
significative entre la gamme ONE Snare et les dispositifs concurrents de référence pour le taux de succes cumulatif
(p > 0,05). De plus, une analyse post-hoc a révélé que la différence des taux de succeés cumulatifs entre la gamme
ONE Snare (p1) et les concurrents de référence (p2) est supérieure a -0,15 (c.-a-d. p1 — p2 > -0,15), ce qui confirme
que les résultats de performances des dispositifs en question sont comparables ou supérieurs a ceux des dispositifs
concurrents de référence.

Tableau 18. Performances comparatives pour la gamme ONE Snare

. Concurrents | Différence Analyse post-hoc
R:rsf:';lrt;taii es Gammﬁ /3 ?OE)Snare, de référence, | estimée V1a-le; ;% Aogo®, différence LI>0,15
P . n/N (%) ncos% | PP estimée [LI 95%]
. 3,33 %
Taux de succés o 171/183 N OE7 o _ 3,33 % _ "
cumulatif 210/217 (96,8 %) (93.4 %) [ 22270/10 p=0,128 -0.267 %J° p = 0,000

Abréviations : IC = intervalle de confiance ; LI = limite inférieure ; SPAC = suivi des performances aprés commercialisation
} Statistiquement significatif (p < 0,05)
a Une analyse post-hoc a été effectuée méme si ’hypothese nulle du test bilatéral n’a pas été rejetée.

Le Tableau 19 présente un résumé des événements indésirables mineurs et majeurs pour la gamme ONE Snare,
dérivés de la documentation clinique et des données du SPAC, avec application des exclusions. Ces données sont
comparées aux données de sécurité des dispositifs concurrents de référence. Le taux d’événements indésirables liés
au dispositif et a la procédure pour la gamme ONE Snare est de 1,38 %. Le taux d’événements indésirables liés au
dispositif et a la procédure pour les dispositifs concurrents de référence est de 13,1 %. Il y avait une différence
statistiquement significative entre les dispositifs en question et les dispositifs concurrents de référence pour les taux
d’événements indésirables (p = 0,000), de sorte que le taux d’événements indésirables des dispositifs en question
était inférieur au taux d’événements indésirables des dispositifs concurrents de référence. En outre, une analyse
post-hoc a révélé que la différence de taux d’événements indésirables entre la gamme ONE Snare (pl) et les
concurrents de référence (p2) est supérieure a 0,10 (c.-a-d. p1 — p2 < 0,10), ce qui confirme que les résultats de
sécurité des dispositifs en question sont comparables ou supérieurs a ceux des dispositifs concurrents de référence.

Tableau 19. Sécurité comparative pour la gamme ONE Snare

. Gamme ONE | Concurrents de e . Analyse post-hoc

SR:::::; de Snare, référence, D'ﬂe'ifg (;es ?,/s]t imee V1al_le: ;’; Aos0?, différence | LS<0,10
n/N (%) n/N (%) 4 pi-p estimée [LS 95 %]
Taux
3/217 24/183 11,7 % 1,7

L4 z il = 1 k] = i
devenements | 4 35 (13,1 %) [16,9 %, -6,60% | P =000 [-7,43 %] p =0,000
indésirables

Abréviations : IC = intervalle de confiance, SPAC = suivi des performances apres commercialisation ; LS = limite supérieure
} Statistiquement significatif (p < 0,05)
a Une analyse post-hoc a été effectuée méme si 'hypothese nulle du test bilatéral n’a pas été rejetée.
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Les données a I'appui de la sécurité et des performances du systéme ONE Snare ont été analysées et fournissent des

preuves qui soutiennent tous les résultats de sécurité et de performances. Sur la base d’'un examen des données

cliniques, les bénéfices globaux pour les patients d’une utilisation du dispositif selon sa finalité prévue I'emportent

sur les risques globaux. L'évaluation des risques et des bénéfices de la gamme ONE Snare est résumée dans le

Tableau 20.
Tableau 20. Résumé de I’évaluation des bénéfices et des risques?\?2
Facteur Remarques Evaluation
Incertitude
Qualité de la conception ¢ Dans quelle mesure les données 9 articles
de I'étude étaient-elles solides ? (NP :9C)
Qualité de la réalisation e Comment 'étude/les études ont-elles Les données consistent
de I'étude été congues, menées et analysées ? principalement en des rapports
de cas et des séries de cas
e Des données sont-elles Non
manquantes ?
Robustesse de 'analyse e Les résultats de I'étude/des études S.0. — rapports de cas et séries

des résultats de I'étude

Généralisation des .
résultats

sont-ils reproductibles ?

Est-ce que cette ou ces études sont
les premieres du genre ?

D’autres études ont-elles obtenu des
résultats similaires ?

Les résultats de I'étude/des études
peuvent-ils étre appliqués a la
population en général, ou sont-ils
plutét destinés a des groupes
distincts et spécifiques ?

de cas
Non

Qui

Qui

Caractérisation de la .
maladie/l'affection

Comment la maladie ou I'affection
affecte-t-elle les patients qui en sont
atteints ?

La maladie est-elle traitable ?
Comment la maladie évolue-t-elle ?

Risque accru de décés ou de
complications graves

Oui

Chez les patients stables ayant
conservé des corps étrangers
cardiopulmonaires, 81 %
étaient toujours
asymptomatiques lors du suivi
moyen a 845 jours®

patients sont préts a tolérer un risque
plus élevé pour un bénéfice
moindre ?

Tolérance des patients au ¢ Existe-t-il des données concernant la S.0.
risque et perspective de fagon dont les patients tolérent les
bénéfices risques posés par le dispositif ?
e Les risques sont-ils identifiables et Oui ; voir Tableau 11 et
définissables ? Tableau 12
Gravité de la maladie o La maladie est-elle si grave que les Chez les patients stables et

asymptomatiques, un traitement
conservateur est viable??

Généré électroniquement a partir de L:/DOC/Forms

FRM 7.345 Rev 004

ECN165376

PAGE 23 sur 32

/DOC

ELECTRONICALLY GENERATED FROM L



V7] AERIT, 0o

TITRE : Résumé des caractéristiques de sécurité et des ‘

performances cliniques (RCSPC)

Gamme ONE Snare

RCSPC 0069FR
‘ REVISION 004

Chronicité de la maladie

e La maladie ou I'affection est-elle
chronique ?

Seulement si elle n’est pas
traitée

¢ Quelle est I'espérance de vie des
patients atteints de la
maladie/l'affection ?

e Si elle est chronique, la maladie est-
elle facilement gérée par des
thérapies moins invasives ou
difficiles ?

60-71 % d’incidence de
décés/de complications graves
dans les cas non traités?*

Chez les patients
asymptomatiques, I'attente
vigilante peut étre une stratégie
appropriée®

Evaluation centrée sur le
patient

e Quelle valeur les patients accordent-
ils a ce traitement ?

Elevée — facilite un abord
endovasculaire mini-invasif
chez les patients nécessitant le
retrait et/ou la manipulation de
corps étrangers présents dans
le systeme cardiovasculaire, a
I’exclusion du systeme
neurovasculaire.

de vie globale ?

o Les patients sont-ils préts a accepter Oui
le risque de ce traitement pour en
obtenir le bénéfice ?

e Le traitement améliore-t-il la qualité Oui

¢ Dans quelle mesure les patients sont-
ils capables de comprendre les
bénéfices et les risques du
traitement ?

S.0. —intervention non planifiée
pendant une procédure
Lorsque les patients choisissent
d’effectuer un tel traitement, ils
doivent fournir un
consentement éclairé

Disponibilité d’autres
traitements ou diagnostics

¢ Quelles sont les autres thérapies
disponibles pour cette affection ?

Traitement
conservateur/surveillance,
paniers a calculs, pinces
intravasculaires, pinces a
biopsie, extraction chirurgicale

e Quelle est I'efficacité des autres
traitements ?

Le traitement conservateur est
viable chez les patients
asymptomatiques stables ;

81 % des patients restent
asymptomatiques apres un
suivi moyen de 845 jours?®

e Comment leur efficacité varie-t-elle en
fonction de la sous-population ?

S.0.

¢ Dans quelle mesure les autres
thérapies sont-elles bien tolérées ?

Les paniers a calculs sont
efficaces pour la récupération
de corps étrangers, mais
peuvent étre difficiles a guider®*
Les pinces intravasculaires
présentent un risque accru de
Iésion/perforation vasculaire par
rapport aux anses?*

e Comment leur tolérance varie-t-elle
selon les sous-populations ?

S.0.
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¢ Quels sont les risques présentés par
les autres traitements disponibles ?

60-71 % d’incidence de
déces/de complications graves
dans les cas non traités?*

Les paniers a calculs sont
efficaces pour la récupération
de corps étrangers, mais
peuvent étre difficiles a guider®*
Les pinces intravasculaires
présentent un risque accru de
|ésion/perforation vasculaire par
rapport aux anses?

Atténuation des risques

e Avez-vous pu identifier des moyens
d’atténuer les risques (comme
I'utilisation de I'étiquetage du produit,
la mise en place de programmes
d’éducation, la fourniture d’'un
traitement complémentaire, etc.) ?

¢ Quel est le type d’intervention
proposé ?

Technologie bien établie et
compatible avec les techniques
interventionnelles standard ;
aucun étiquetage ou formation
supplémentaire des cliniciens
n’a été identifié pour atténuer
davantage les risques

S.0.

Données apres
commercialisation

e Existe-t-il d’autres dispositifs avec
des indications similaires sur le
marché ? Les probabilités d’efficacité
et les taux d’événements
préjudiciables de ces dispositifs sont-
ils similaires a ce qui est attendu pour
le dispositif examiné ?

Oui ; voir Tableau 18 et
Tableau 19

¢ Existe-t-il des données apres
commercialisation qui modifient
I'évaluation des risques/bénéfices par
rapport a ce qui était disponible
lorsque les dispositifs précédents ont
été évalués ?

Non

e Y a-t-il lieu d’envisager une
évaluation plus poussée de I'un des
éléments suivants dans le cadre de la
post-commercialisation, en raison de
I'évaluation des risques et des
bénéfices décrite ci-dessus ?

e Performances du dispositif a plus
long terme.

o Efficacité des programmes de
formation ou préférences des
prestataires dans I'utilisation du
dispositif.

e Sous-groupes (par exemple, patients
pédiatriques, femmes).

Aucun des éléments
supplémentaires aprés
commercialisation n’est
considéré comme applicable au
dispositif en question. Les
anses sont utilisées sur une
base temporaire, donc les
performances a long terme du
dispositif ne sont pas
applicables. De plus, les anses
sont des dispositifs
interventionnels bien établis, et
des cas de formation/utilisation
supplémentaires ne sont pas

e Elrares. jugés nécessaires. Aucun
probleme de
sécurité/performances relatif a
des sous-groupes de patients
ou a des El rares n’a été
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identifié.
e Y a-t-il une raison de s’attendre a une Non ; les données présentées
différence significative entre les sont issues d’études de cas
performances du dispositif dans le réels et de séries de cas

monde réel et les performances
constatées lors de I'expérience pré-
commercialisation du dispositif ?

o Existe-t-il des données qui seraient S.0.
autrement fournies pour appuyer
I'approbation, mais qui pourraient étre
reportées a la phase post-
commercialisation ?

e Y a-t-il une utilisation hors destination Non
ou une utilisation indiquée sur
I'étiquette qui est différente de celle
prévue a l'origine ?

Nouvelle technologie e Dans quelle mesure les thérapies Hautement efficaces
répondant a un besoin actuellement disponibles répondent-
médical non satisfait elles au besoin médical auquel ce

dispositif répond ?

¢ Dans quelle mesure ce dispositif est-il Hautement souhaitable par
souhaitable pour les patients ? rapport a une intervention
chirurgicale
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Résumé du ou des , , . Résumé des autres
Résumé du ou des risques

bénéfices facteurs
Gamme ONE Snare
Les bénéfices cliniques Les complications se produisent a un Le traitement conservateur peut
recherchés de la gamme faible taux et sont généralement étre une approche viable chez
ONE Snare consistent a temporaires. les patients asymptomatiques
faciliter un abord stables?3, mais des cas de
endovasculaire mini- Gamme ONE Snare déces ou de complications
invasif chez les patients Taux d’El : 1,38 %* graves ont été signalés dans
nécessitant la Taux de réclamations (SAC) : 0,044 % 60 & 71 % des cas non traités.?*
récupération et/ou la Les anses sont une technologie
manipulation de corps Dispositifs concurrents de référence bien établie qui est compatible
étrangers présents dans Taux d’El : 13,1 %* avec les techniques
le systeme interventionnelles standard.
cardiovasculaire, a * Une différence significative dans les taux
I'exclusion du systeme totaux d’El majeurs pour les dispositifs en
neurovasculaire. question et les dispositifs comparables de

référence (p = 0,000), de sorte que le taux
Gamme ONE Snare d’El pour les dispositifs en question est

inférieur au taux d’El pour les dispositifs

Succes cumulatif : concurrents de référence. Les taux rapportés

96,8 %" excluaient les populations pédiatriques,
pour lesquelles les données sont

Dispositifs concurrents de insuffisantes pour soutenir la sécurité.

référence

Succés cumulatif :

93,4 %*

* Le taux de succes cumulatif
du dispositif en question n’est
pas significativement différent
de celui des dispositifs
concurrents de référence

(p > 0,05). Les taux rapportés
excluaient les populations
pédiatriques, pour lesquelles
les données sont
insuffisantes pour soutenir les
performances.

Abréviations : El = événement indésirable ; NP = niveau de preuve ; S.0O. = sans objet ; SAC = surveillance aprés commercialisation

5.5 Plan de suivi des performances aprés commercialisation (SPAC)

Une réflexion a été menée sur le suivi des performances aprés commercialisation (SPAC). Merit surveille activement
toutes les données de terrain post-commercialisation. Les activités continues du SPAC ont inclus des enquétes aupres
des cliniciens demandant un retour d’information et des enquétes spécifiques aux patients concernant les critéres
de performances et de sécurité sur les cas de patients dans lesquels le systeme d’anse endovasculaire ONE Snare est
utilisé. De plus amples détails sur les activités prévues et en cours du SPAC sont fournis dans les documents
PMCFP-QRMT0047-001 et RR-QRMT0047-001.
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6.0 Autres diagnostics ou traitements possibles

Les anses sont utilisées dans divers contextes cliniques ou il est nécessaire de disposer d’un dispositif permettant de
récupérer et de manipuler des corps étrangers.?>?® || s’agit notamment du systéme vasculaire coronaire et
périphérique. Les anses a boucle sont plus efficaces lorsque le fragment étranger ou I'objet cible présente une
extrémité libre pour le piégeage.?®

Des outils endovasculaires alternatifs aux anses incluant les paniers a calculs, les pinces intravasculaires, les fils-
guides, les cathéters a ballonnet et les pinces a biopsie biliaire/myocardique ont été utilisés pour la récupération de
corps étrangers intravasculaires (CEIV).?*?” Les paniers a calculs peuvent étre particulierement utiles dans les
vaisseaux de grand diamétre, mais ils peuvent étre difficiles a guider.?* Les pinces intravasculaires ont des machoires
a ouverture latérale et sont disponibles dans des tailles allant de 3 § 12 Fr.2* Ces dispositifs sont plus avantageux que
les anses car ils n’exigent pas que le corps étranger présente un bord libre, mais ils créent également un risque accru
de lésion ou de perforation vasculaire.?

Les abords ouverts pour la récupération de CEIV sont parfois nécessaires, et les rapports de la documentation clinique
incluent la sternotomie avec circulation extracorporelle, la thoracotomie, la laparotomie et la laparoscopie.?’” Comme
I’'ont identifié Schechter et al. (2013)?” dans leur revue de la documentation clinique, les approches de retrait ouvertes
peuvent étre nécessaires pour les patients chez qui de multiples tentatives de retrait percutané ont échoué.

7.0 Profil et formation suggérés pour les utilisateurs

La mise en place des dispositifs de la famille ONE Snare doit étre effectuée par des professionnels de la santé qualifiés.
Les spécialités des professionnels de la santé comprennent généralement les radiologues interventionnels et les
cardiologues interventionnels.

8.0 Normes harmonisées et spécifications communes applicables

Les normes harmonisées et les documents d’orientation suivants ont été appliqués ou pris en compte lors de
I’évaluation clinique, y compris les processus d’entrée tels que la conception et le développement et les processus
de sortie tels que les plans et rapports de SPAC, de la gamme ONE Snare. Les normes harmonisées pertinentes pour
d’autres processus, tels que les systéemes de management de la qualité (EN ISO 13485:2016) et de gestion des risques
(EN 1SO 14971:2019), sont traitées dans le document GSPR (GSPR0083 Rév. 002). La norme ISO 14155:2020 n’a pas
été appliquée ou prise en compte lors de I'évaluation clinique car aucune investigation clinique n’a été entreprise
pour évaluer la sécurité ou les performances de la gamme ONE Snare. Toutes les normes ont été appliquées dans
leur intégralité, sauf indication contraire ci-dessous :

e SO 10555-1:2013/AMD 1:2017, Intravascular catheters — Sterile and single-use catheters — Part 1: General
Requirements — Amendment 1 (totale*)
e SO 11070:2014/A1:2018, Sterile single-use intravascular introducers, dilators and guidewires (totale*)

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

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 (totale*)

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

* Conformément aux articles 8 et 9 du MIDR 2017/745, la conformité totale est revendiquée pour la conformité & toutes les exigences ou & la partie
pertinente de la norme.

** Conformité partielle a I'annexe C de la norme 1SO 62366-1 — Le produit a été mis en fabrication avant 2015 et, a ce titre, seule I'annexe C de la norme
CEl 62366-1:2015+AMD1:2020 s’applique.
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