TITLU: Rezumatul caracteristicilor de siguranta si de

MERIT 3Dy performanta clinica (SSCP) ‘ SSCP 0063RO
‘ REVIZIA 004

Familia ONE Snare

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si de
performanta clinica (SSCP)

Acest document Rezumatul caracteristicilor de siguranta si de performanta clinica (SSCP) are scopul de a oferi acces public
la un rezumat actualizat al principalelor aspecte privind siguranta si performanta clinica ale ansei endovasculare ONE
Snare, micro-ansei endovasculare ONE Snare, sistemului de anse cu bucla unicd EMPOWER si sistemului de kituri de anse
de extragere Medtronic. Aceste sisteme vor fi denumite in continuare cu termenul familia ONE Snare.

SSCP nu are scopul de a inlocui Instructiunile de utilizare (IFU) ca document principal pentru a asigura utilizarea in siguranta
a familiei ONE Snare si nici nu are scopul de a oferi sugestii diagnostice sau terapeutice utilizatorilor sau pacientilor vizati.

Versiunea in limba engleza a acestui document SSCP (SSCP0069) a fost validata de organismul notificat (NB#2797).
Urmatoarele informatii sunt destinate utilizatorilor/profesionistilor din domeniul sanatatii. Nu s-a stabilit un SSCP
suplimentar cu informatii pentru pacienti, deoarece dispozitivele din familia ONE Snare nu sunt dispozitive implantabile
pentru care pacientilor li se ofera un card de implant si nici dispozitivele nu sunt destinate sa fie utilizate direct de catre
pacienti.

1.0 Identificarea dispozitivului si informatii generale

1.1 Denumirea(denumirile) comerciala(comerciale) ale dispozitivului(dispozitivelor):

Dispozitivul(dispozitivele) si numerele de model acoperite de acest SSCP sunt prezentate n Tabelul 1.

Tabelul 1. Dispozitive incluse in acest SSCP

Denumirea dispozitivului Numerele de produs
Sistem de anse endovasculare ONE ONE500/EU, ONE1000/EU, ONE1500/EU,
Snare (configuratii mici si standard ONE2000/EU, ONE2500/EU, ONE3000/EU,
drepte si in unghi de 15 grade)* ONE3500/EU, ONE1001/EU, ONE2501/EU,
ONE1501/EU

Catetere de schimb ONE Snare ONE4000/EU, ONE6000/EU

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

Sistem de anse cu bucla unica 8784/EU**

EMPOWER

Sistem de kituri de anse de extragere ONE1500-MDTCE/EU

Medtronic

* Pe tot parcursul acestui document, denumirea dispozitivului se referd la numerele de produs specificate,
dacd nu este specificat altfel. Tn situatiile in care sunt adecvate distinctiile intre sistemele ONE Snare mici
si standard si/sau configuratiile de cateter drept si in unghi de 15 grade, aceste sisteme si configuratii sunt
clasificate in mod individual.

** Codul de produs P/N 8784/EU este, de asemenea, o parte OEM a Boston Scientific

1.2 Informatii despre producator
Numele si adresa producatorului familiei ONE Snare sunt furnizate in Tabelul 2.

Tabelul 2. Informatii despre producator

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

Abrevieri: USA = United States of America (Statele Unite ale Americii)
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13 Numar unic de inregistrare a producatorului (SRN)

Numarul unic de Tnregistrare (SRN) pentru producator este inclus in Tabelul 3.

14 UDI-DI de baza

Identificatorul unic al unui dispozitiv (UDI) impreuna cu cheia de identificare a dispozitivului (DI) este furnizat in Tabelul 3.

15 Nomenclatura dispozitivelor medicale - Descriere/Text

Codurile si descriptorii din Nomenclatura europeana a dispozitivelor medicale (EMDN) si Classificazione Nazionale dei

Dispositivi medici (CND) pentru dispozitivele in cauza sunt enumerate/enumerati in Tabelul 3.

1.6 Clasa de risc a dispozitivului

Clasificarile de risc ale dispozitivelor din Uniunea Europeana (UE) pentru familia ONE Snare sunt enumerate in Tabelul 3.

Tabelul 3. Informatii de identificare a dispozitivului

SSCP 0069RO
REVIZIA 004

. Clasa de Numar unic de .
Denumirea X o < < N ; Cod Termeni
dispozitivului | @'SPoZiive | Numarprodus | UDI-DI de baza '""fg:,ﬂr)are EMDN/CND | EMDN/CND

Sistem de anse Clasa lll, ONES500/EU 088445048822DX | US-MF-000001366 | C019005 Sisteme
endovasculare Regula 7 ONE1000/EU de extragere
ONE Snare ONE1500/EU pentru corpuri
ONE2000/EU straine din
ONE2500/EU sistemul
ONE3000/EU vascular
ONE3500/EU
ONE1001/EU
ONE2501/EU
ONE1501/EU
Catetere de Clasa lll, ONE4000/EU 088445048822DX | US-MF-000001366 | C019005 Sisteme
schimb ONE Regula 7 ONEG6000/EU de extragere
Snare pentru corpuri
straine din
sistemul
vascular
Sistem de micro- | Clasa lll, ONE200/EU 088445048822DX | US-MF-000001366 | C019005 Sisteme
anse ONE Snare | Regula7 ONE201/EU de extragere
ONE400/EU pentru corpuri
ONE401/EU straine din
ONE700/EU sistemul
ONE701/EU vascular
Sistem de anse Clasa lll, 8784/EU* 088445048822DX | US-MF-000001366 | C019005 Sisteme
cu bucla unica Regula 7 de extragere
EMPOWER pentru corpuri
straine din
sistemul
vascular
Sistem de kituri Clasa lll, ONE1500- 088445048822DX | US-MF-000001366 | C019005 Sisteme de
de anse de Regula 7 MDTCE/EU extragere
extragere pentru corpuri
Medtronic straine din
sistemul
vascular

* Codul de produs P/N 8784/EU este, de asemenea, o parte OEM a Boston Scientific

Abrevieri: CND = Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici; EMDN = Nomenclatura europeana a dispozitivelor medicale; UE = Uniunea
Europeana; SRN = Numar unic de inregistrare; UDI-DI = Identificator unic al unui dispozitiv cu Identificare a dispozitivului
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1.7 Anul introducerii pe piata UE
Anul in care familia ONE Snare a fost pusa pentru prima data pe piata UE este prezentat in Tabelul 4.
1.8 Reprezentant autorizat (daca se aplica)

Numele reprezentantului(reprezentantilor) autorizat(autorizati) si, daca se aplicd, SRN sunt furnizate in Tabelul 4.

1.9 Organism notificat

Organismul notificat (NB) implicat in evaluarea conformitatii familiei ONE Snare in conformitate cu Anexa IX sau Anexa X
din Regulamentul privind dispozitivele medicale (MDR) si responsabilul pentru validarea SSCP sunt enumerati in Tabelul 4.

1.10 Numar unic de identificare al NB

Numarul unic de identificare al NB este enumerat in Tabelul 4.

Tabelul 4. Informatii despre reprezentantul autorizat si organismul notificat

Anul Reprezentant autorizat Organism notificat (NB)
Denumirea dispozitivului g:r:i(;';:fjrg Denumire SRN Denumire Numar ID
Sistem de anse endovasculare si catetere de 2012 Merit Medical IE-AR- BSI 2797
schimb ONE Snare Ireland, Ltd. 000001011
(ONES500, ONE1000, ONE1500, ONE2000,
ONE2500, ONE3000, ONE3500, ONE1001,
ONE2501, ONE4000, ONE6000)
Sistem de anse endovasculare ONE Snare in - Merit Medical |IE-AR- - -
unghi de 15 grade (ONE1501) Ireland, Ltd. 000001011
Sistem de micro-anse ONE Snare 2014 Merit Medical IE-AR- BSI 2797
(ONE200, ONE201, ONE400, ONE401, Ireland, Ltd. 000001011
ONE700, ONE701)
Sistem de anse cu bucla unica EMPOWER 2017 Merit Medical IE-AR- BSI 2797
(8784) Ireland, Ltd. 000001011
Sistem de kituri de anse de extragere Medtronic - Merit Medical IE-AR- - B,
(ONE1500-MDTCE) Ireland, Ltd. 000001011

Abrevieri: BSI = Institutia Britanica pentru Standarde; UE = Uniunea Europeana; ID = identificare; SRN = Numar unic de inregistrare
2.0 Utilizarea preconizata a dispozitivului

2.1 Scop vizat

Declaratiile privind scopul propus etichetat pentru configuratiile dispozitivelor din gama ONE Snare sunt sintetizate in
Tabelul 5.

Tabelul 5. Familia ONE Snare: Scop vizat

Configuratia produsului Scop vizat
Sistem de anse endovasculare si Sistemul de anse endovasculare ONE Snare® este destinat utilizarii pentru extragerea
catetere de schimb ONE Snare sau manipularea obiectelor straine aflate Tn sistemul cardiovascular, cu exceptia
(ONE500/EU, ONE1000/EU, vasculaturii nervoase.

ONE1500/EU, ONE2000/EU,
ONE2500/EU, ONE3000/EU,
ONE3500/EU, ONE1001/EU,
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Configuratia produsului

Scop vizat

ONE2501/EU, ONE4000/EU,
ONE6000/EU, ONE1501/EU)

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

Sistemul de micro-anse endovasculare ONE Snare® este destinat utilizarii pentru
extragerea sau manipularea obiectelor straine aflate in sistemul cardiovascular,
cu exceptia vasculaturii nervoase.

Sistem de anse cu bucla unica
EMPOWER (8784/EU*)

Sistemul de anse endovasculare cu bucla unica EMPOWER™ este destinat utilizarii
pentru extragerea sau manipularea obiectelor straine aflate in sistemul cardiovascular,
cu exceptia vasculaturii nervoase.

Sistem de kituri de anse
de extragere Medtronic
(ONE1500-MDTCE/EU)

Sistemul de kituri de anse de extragere Medtronic este destinat utilizarii pentru
extragerea sau manipularea obiectelor straine aflate in sistemul cardiovascular,
cu exceptia vasculaturii nervoase.

* Codul de produs P/N 8784/EU este, de asemenea, o parte OEM a Boston Scientific

2.2 Indicatii de utilizare

Indicatiile de utilizare etichetate pentru configuratiile dispozitivelor din familia ONE Snare sunt sintetizate in Tabelul 6.

Tabelul 6. Familia ONE Snare: Indicatii de utilizare

Configuratia produsului

Indicatii de utilizare

Sistem de anse endovasculare
standard si catetere de schimb
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)

Sistemul de anse endovasculare ONE Snare® este destinat utilizarii la pacientii care
necesita extragerea sau manipularea obiectelor straine aflate in sistemul cardiovascular.

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

Sistemul de micro-anse endovasculare ONE Snare® este destinat utilizarii la pacientii
care necesita extragerea sau manipularea obiectelor straine aflate in sistemul
cardiovascular.

Sistem de anse cu bucla unica
EMPOWER (8784/EU)

Sistemul de anse endovasculare cu bucla unica EMPOWER™ este destinat utilizarii la
pacientii care necesita extragerea sau manipularea obiectelor straine aflate in sistemul
cardiovascular.

Sistem de kituri de anse
de extragere Medtronic
(ONE1500-MDTCE/EU)

Sistemul de kituri de anse de extragere Medtronic este destinat utilizarii la pacientii care
necesita extragerea sau manipularea obiectelor straine aflate in sistemul cardiovascular.

23 Populatie de pacienti vizata

Populatia de pacienti vizata pentru dispozitivele din familia ONE Snare este formata din pacienti adulti care necesita
extragerea sau manipularea obiectelor straine in sistemul cardiovascular, cu exceptia vasculaturii nervoase, unde
dimensiunea buclei este selectata corespunzator in functie de dimensiunea vasului tinta.

2.4 Contraindicatii

Contraindicatiile etichetate pentru configuratiile dispozitivelor din familia ONE Snare sunt sintetizate Tn Tabelul 7.

Tabelul 7. Familia ONE Snare: Contraindicatii

Configuratia produsului
Sistem de anse endovasculare si

catetere de schimb ONE Snare
(ONE500/EU, ONE1000/EU,

Contraindicatii
Acest dispozitiv nu este destinat indepartarii obiectelor straine captive in tesutul crescut.
Acest dispozitiv nu trebuie utilizat pentru indepartarea tecii de fibrina in prezenta
defectelor de sept sau a formatiunii foramen ovale persistent (PFO).
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Familia ONE Snare

Configuratia produsului

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

Contraindicatii

Acest dispozitiv nu este destinat indepartarii electrozilor de stimulatoare implantati.
Acest dispozitiv nu este destinat utilizarii in vasculatura nervoasa.

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

Sistem de anse cu bucla unica
EMPOWER (8784/EU)

Sistem de kituri de anse de extragere
Medtronic (ONE1500-MDTCE/EU)

3.0 Descrierea dispozitivului
Configuratiile dispozitivelor din familia ONE Snare sunt sintetizate in Tabelul 8.

Tabelul 8. Configuratiile familiei ONE Snare

Produs Configuratie Descriere/Imagine(imagini) produs

Sistem de anse
endovasculare
ONE Snare

Diametre
bucla:
5-35 mm

¢ Dimensiuni
cateter:
4 Fr, 6 Fr

e Lungimi ansa:
65 cm, 80 cm,
120 cm

e Lungimi
cateter drept:
48 cm, 100 cm

e Lungime
cateter in
unghi de
15 grade:
65 cm

Ansa cu bucla unica construita dintr-o bucla din nitinol (NiTi) torsadat si o placa din wolfram
aurit. Livrat si implantat de la un cateter fabricat din bloc polieter-amida (PEBAX) cu o banda
indicatoare din Pt/Ir incorporata pentru o pozitionare precisa sub ghidare fluoroscopica. Este,
de asemenea, disponibil un cateter cu un unghi de 15 grade aflat la 1 cm de varful distal cu
diametrul buclei de 15 mm. Manipularea ansei se realizeaza prin utilizarea unui dispozitiv
extern pentru manipularea firelor de ghidaj.
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Produs

Configuratie

Descriere/Imagine(imagini) produs

Sistem de anse
cu bucla unica
EMPOWER

e Diametru
bucla:
15 mm

e Dimensiune
cateter: 6 Fr

e Lungime ansa:

150 cm
e Lungime

cateter:

130 cm

Ansa cu bucla unica construita dintr-o bucla din nitinol (NiTi) torsadat si o placa din wolfram
aurit. Livrat si implantat de la un cateter fabricat din bloc polieter-amida (PEBAX) cu o band&
indicatoare din Pt/Ir Tncorporatd pentru o pozitionare precisa sub ghidare fluoroscopica.
Manipularea ansei se realizeaza prin utilizarea unui dispozitiv extern pentru manipularea
firelor de ghidaj.

Sistem de micro-
anse ONE Snare

o Diametre
bucla:
2 mm, 4 mm,
7 mm

e Dimensiune
cateter:
2,3-3,0 Fr

e Lungime ansa:

175 cm,
200 cm
e Lungimi
cateter:
150 cm,
175 cm

Ansa cu bucla unica construita dintr-o bucla din nitinol (NiTi) torsadat si o placa din wolfram
aurit. Livrat si implantat de la un cateter fabricat din bloc polieter-amida (PEBAX) cu o banda
indicatoare din Pt/Ir incorporata pentru o pozitionare precisa sub ghidare fluoroscopica.
Manipularea ansei se realizeaza prin utilizarea unui dispozitiv extern pentru manipularea
firelor de ghidaj.

Stanga — ONE Snare standard (cap 30 mm); Dreapta — Micro-ansa ONE Snare (cap 2 mm)

Sistem de kituri
de anse de
extragere
Medtronic

e Diametru
bucla:
15 mm

e Dimensiune
cateter:
6 Fr

e Lungime ansa:

158,5cm
e Lungime

cateter:

137 cm

Ansa cu bucla unica construita dintr-o bucla din nitinol (NiTi) torsadat si o placa din wolfram
aurit. Livrat si implantat de la un cateter fabricat din bloc polieter-amida (PEBAX) cu o banda
indicatoare din Pt/Ir incorporatd pentru o pozitionare precisa sub ghidare fluoroscopica.
Manipularea ansei se realizeaza prin utilizarea unui dispozitiv extern pentru manipularea
firelor de ghidaj.

=

Abrevieri: cm = centimetri; Fr = French (unitate franceza de masura); mm = milimetri; NiTi = nitinol; PEBAX = bloc polieter-amida; Pt = platina; Pt/Ir =

platina-iridiu

Lista completa a ofertelor de coduri de catalog este prezentata in Tabelul 9.
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TITLU: Rezumatul caracteristicilor de siguranta si de
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Tabelul 9. Coduri de produs si configuratii de dispozitive
Numar d Di Lungime Diametru Di . Lundi
umlar e Descriere |amevtru ansi restrans al ansei, imensiune ungime
catalog ansa ) in inchi (mm) cateter cateter
Sistem de anse endovasculare ONE Snare*
ONE500/EU | Kit standard ONE Snare 5 mm 5 mm 120 cm 0,040 inchi 4Fr 100 cm
(1,02 mm)
ONE1000/EU | Kit standard ONE Snare 10 mm | 10 mm 120 cm (z;ogg rl::nh)l 4Fr 100 cm
ONE1500/EU | Kit standard ONE Snare 15mm | 15 mm 120 cm 0,050 inchi 6 Fr 100 cm
(1,27 mm)
Kit standard ONE Snare 15 mm 0,040 inchi
ONE1501/EU (varf curbat la 15 grade) 15 mm 80 cm (1,02 mm) 4 Fr 65 cm
ONE2000/EU | Kit standard ONE Snare 20 mm | 20 mm 120 cm c()%ogg r':fnh)' 6 Fr 100 cm
ONE2500/EU | Kit standard ONE Snare 25 mm | 25mm | 120cm ?;02‘7) r':fnh)' 6 Fr 100 cm
ONE3000/EU | Kit standard ONE Snare 30 mm | 30 mm 120 cm (()iogg r':fnh)' 6 Fr 100 cm
ONE3500/EU | Kit standard ONE Snare 35 mm | 35 mm 120 cm (();05253 r':fnh)' 6 Fr 100 cm
ONE1001/EU Kit mic ONE Snare 10 mm 10 mm 65 cm 0,040 inchi 4 Fr 48 cm
(1,02 mm)
ONE2501/EU | Kit mic ONE Snare 25 mm 25 mm 65 cm 0,050 inchi 6 Fr 48 cm
(1,27 mm)
Sistem de anse cu bucla unica EMPOWER (OEM)
. Sistem de anse cu bucla unica 0,050 inchi
8784/EU EMPOWER 15 mm 150 cm (1,27 mm) 6 Fr 130 cm
Sistem de kituri de anse de extragere Medtronic (OEM)
ONE1500- Sistem de kituri de anse de 15 mm 158,5 cm 0,050 inchi 6 Fr 137 cm
MDTCE/EU extragere Medtronic (1,27 mm)
Catetere de schimb ONE Snare
ONE4000/EU Cateter standard ONE Snare, : : _ 4Fr 100 em
100 cm, 4 Fr
ONEB000/EU Cateter standard ONE Snare, 3 3 3 6 Fr 100 em
100 cm, 6 Fr
Sistem de micro-anse ONE Snare
ONE200/EU Kit de micro-anse ONE Snare 5 mm 175 cm 0,019 inchi 2.3-3 Fr 150 em
2mm (0,48 mm)
ONE201/EU Kit de micro-anse ONE Snare > mm 200 cm 0,019 inchi 23-3Fr 175 cm
2mm (0,48 mm)
ONE400/EU Kit de micro-anse ONE Snare 4mm 175 cm 0,019 inchi 23-3 Fr 150 em
4 mm (0,48 mm)
ONE401/EU Kit de micro-anse ONE Snare 4 mm 200 cm 0,019 inchi 23.3Fr 175 om
4 mm (0,48 mm)
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Numar d Di Lungime Diametru Di . Lundi
umlar e Descriere lamevtru anss restrans al ansei, imensiune ungime
catalog ansa (cm) in inchi (mm) cateter cateter
ONE700/EU Kit de micro-anse ONE Snare 7 mm 175 cm 0,019 inchi 2.3-3 Fr 150 cm
7 mm (0,48 mm)
ONE701/EU Kit de micro-anse ONE Snare 7 mm 200 cm 0,019 inchi 2.3-3 Fr 175 em
7 mm (0,48 mm)

* Pe tot parcursul acestui document, denumirea dispozitivului se referd la numerele de produs specificate, daci nu este specificat altfel. in situatiile
n care sunt adecvate distinctiile intre sistemele ONE Snare mici si standard si/sau configuratiile de cateter drept si in unghi de 15 grade, aceste
sisteme si configuratii sunt clasificate in mod individual.

** Codul de produs P/N 8784/EU este, de asemenea, o parte OEM a Boston Scientific

Abrevieri: cm = centimetri; Fr = French (unitate franceza de masura); in = inchi; mm = milimetri

3.1 Materiale/substante in contact cu tesuturile pacientului

A fost finalizata o evaluare a biocompatibilitatii pentru familia ONE Snare, iar testarea biocompatibilitatii a fost
efectuata conform recomandarilor stabilite in seria de standarde SO 10993 Biological Evaluation of Medical Devices.
Tabelul 10 enumera materialele sau substantele din familia ONE Snare care pot intra in contact cu pacientul, impreuna
cu clasificarea acestora privind contactul cu tesuturile.

Tabelul 10. Materiale in contact cu tesuturile pacientului

Componenta produs Materiale in contact cu tesuturile pacientului Clasificare
Fir din nitinol cu suprafata din oxid negru (fir miez) Dispozitiv medical sau
Fir din nitinol, imbogatit cu crom, cu recoacere, drept componenta a acestuia
(cablu torsadat) aflat(a) partial sau total in
Fir din wolfram aurit (fir de aur) afara corpului, dar.call'e are
Ansa PTFE, colorant negru (tub contractabil) contaf:t dlregt sau |nd|re<?t
cu fluidele si/sau tesuturile
interne ale corpului
Dispozitiv medical in contact
cu circulatia sangelui
Durata limitata (<24 de ore)
PEBAX 7233, BaSOs4, Tinuvin 783, Tinuvin 234, Irganox B1171, Dispozitiv medical sau
Irganox 1010, colorant alb (tub exterior) componenta a acestuia
Pt/Ir (90/10) (banda indicatoare) aflat(a) partial sau total in
PEBAX 3533, BaSO, Tinuvin 783, Tinuvin 234, Irganox B1171, afara corpului, dar care are
Cateter Irganox 1010, colorant alb (ambou) contact direct sau indirect

cu fluidele si/sau tesuturile
interne ale corpului
Dispozitiv medical in contact
cu circulatia sangelui

Durata limitata (<24 de ore)
Abrevieri: BaSO4 = sulfat de bariu; PEBAX = bloc polieter-amida (Arkema); Pt = platind; Pt/Ir = platin&-iridiu; PTFE = politetrafluoretilena

Policarbonat (Luer)

Dispozitivele din familia ONE Snare sunt destinate numai pentru unica folosinta si sunt furnizate sterile catre utilizatorul
final. Dispozitivele vizate nu sunt destinate sa fie resterilizate de catre utilizator. Pentru familia ONE Snare Merit utilizeaza
sterilizarea cu oxid de etilena (EtO).

Dispozitivele din familia ONE Snare sunt de unica folosinta, iar durata de viata utila a unui dispozitiv depinde de durata
procedurii medicale. De obicei, interventia poate dura 10-30 de minute per dispozitiv destinat utilizarii pentru extragerea
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si manipularea obiectelor straine aflate in sistemul cardiovascular. Dintr-un punct de vedere conservator, s-a presupus ca
durata totald a procedurii este de o ora (60 de minute) pentru a lua in considerare cazurile deosebit de dificile sau
provocatoare. Aceastad ipoteza este sustinuta de datele din PMCF in curs de desfasurare (consultati Sectiunea 5.3).

3.2 Principii de utilizare

Dispozitivele din familia ONE Snare sunt utilizate de clinicieni pentru a captura, a manipula sau a repozitiona manual
obiecte straine aflate in sistemul cardiovascular. Dimensiunea buclei ansei pentru procedurile de extragere si manipulare
este selectata Tn functie de dimensiunea vasului tinta.

Procedurile sunt de obicei efectuate sub ghidaj fluoroscopic. Flexibilitatea materialului buclei din nitinol cu revenire la
forma initiald permite retragerea configuratiei ansei pre-formate intr-un cateter de livrare si apoi implantarea in
vasculatura dorita, minimizand in acelasi timp posibilitatea producerii de leziuni vasculare in timpul manipularii
dispozitivului (Figura 1). Capturarea corpului strdin se realizeaza prin plasarea buclei ansei din nitinol in jurul capatului
liber sau in jurul marginii obiectului (Figura 1), urmata de tragerea in jos a buclei ansei in jurul obiectului prin avansarea
cateterului de livrare in timp ce tineti ansa in pozitie. Pe masura ce cateterul este avansat peste ansa, obiectul este tras
in sau pe portiunea distald a cateterului. Rezistenta la tractiune a buclei ofera suficientd fortd pentru a extrage sau
manipula obiecte straine fard a deteriora ansa.

Figura 1. Captura cu bucla ONE Snare
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33 Generatie(generatii) sau varianta(variante) anterioara(anterioare) (daca se aplica)

n 2009, Merit a dezvoltat si a introdus un design de ans& cu bucla unic3, sistemul endovascular ONE Snare (sistemul ONE
Snare). Configuratiile standard ONE Snare au marcaj CE incepand in septembrie 2012. Sistemul de micro-anse ONE Snare
a fost adaugat la familia ONE Snare in 2014 si a extins configuratiile standard si mici ale dispozitivelor ONE Snare pentru
a include diametre de bucla mai mici si dimensiuni mai mici ale cateterului de livrare. Sistemul ONE Snare cu cateter in
unghi de 15 grade contine un cateter cu un unghi de 15 grade aflat la 1 cm de varful distal, impreuna cu un diametru de
bucla de 15 mm. Ansa cu bucld unica EMPOWER este o configuratie OEM (producator de echipamente originale) a
sistemului ONE Snare furnizata catre Boston Scientific Corporation, Inc. Sistemul de kituri de anse de extragere Medtronic
este o configuratie OEM a sistemului ONE Snare furnizat catre Medtronic.

Sistemul ONE Snare a fost dezvoltat ca o schimbare incrementald a unei tehnologii existente. Nu exista dimensiuni noi ale
dispozitivului legate de procedura (de exemplu, mod de utilizare, interfata dispozitiv-pacient, interactiune si control sau
metode de implantare) sau legate de dispozitiv (de exemplu, scop medical, proiectare, mecanism de actiune, materiale
noi/modificate, locul de aplicare, componente sau proces de fabricatie) in raport cu cele ale grupului generic de anse cu bucla.
De cand a fost introdus Tn 2009, nu a existat nicio evolutie Tn ceea ce priveste proiectarea de baza (adicd ansa furnizata de un
cateter cu banda indicatoare distald) a sistemului ONE Snare. Au fost introduse modificari incrementale in configuratia
dispozitivului, inclusiv diametrul, lungimea, diametrul restrans si unghiul ansei, precum si, in consecintd, dimensiunea,
lungimea si unghiul cateterului, pentru a se potrivi preferintelor medicului, care pot fi influentate de locul de acces, de
diametrul vasului si de dimensiunea/forma corpului strain. Nu au fost efectuate astfel de modificari pentru a aborda o
problema de siguranta sau de performanta.

34 Accesorii

Accesoriile incluse cu fiecare dispozitiv din familia ONE Snare sunt dispozitivul pentru manipularea firelor de ghidaj
(Figura 2 si Figura 3) si instrumentul de introducere (Figura 4 si Figura 5). Accesoriile suplimentare asociate cu accesul
vascular percutanat conventional includ, dar nu sunt limitate la, ac pentru abord, dispozitiv de introducere, dilatator, fir
de ghidaj si solutie de contrast.

Figura 2. Dispozitiv pentru manipularea firelor de ghidaj: Sistem ONE Snare
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Figura 3. Dispozitiv pentru manipularea firelor de ghidaj: Sistem de micro-anse ONE Snare

Figura 5. Caracteristica de separare a instrumentului de introducere
4.0 Riscuri si avertismente

4.1 Riscuri reziduale si efecte nedorite

Dupa cum s-a identificat Tn IFU, existd potentiale evenimente adverse (EA) asociate cu utilizarea dispozitivelor din
familia ONE Snare. Acestea sunt sintetizate in Tabelul 11.
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Tabelul 11. Evenimente adverse potentiale pentru familia ONE Snare

Configuratia produsului Evenimente adverse potentiale
Sistem de anse endovasculare ONE 1. Complicatiile potentiale asociate cu
Snare dispozitivele de extragere a obiectelor straine

din vasculatura arteriala includ urmatoarele,
fara a se limita la acestea:

e  Embolizare

Sistem de micro-anse ONE Snare
Sistem de anse cu bucla unica

E!\/IPOWER. . e Accident cerebral
Sistem de kituri de anse de extragere » Infarct miocardic (in functie de amplasare)
Medtronic

2. Complicatii potentiale asociate cu dispozitivele
de extragere a anselor din vasculatura
venoasa includ urmatoarele, fara a se limita la
acestea:

e Embolism pulmonar
3. Alte complicatii potentiale asociate cu

dispozitivele de extragere a obiectelor straine
includ urmatoarele, fara a se limita la acestea:

e Perforarea vaselor
e Blocarea dispozitivului

S-a efectuat o examinare a literaturii clinice privind dispozitivul Tn cauza si dispozitivele concurente de referinta. EA-urile
legate de ansa sau legate de procedura de ansa identificate in literatura pentru dispozitivul in cauza si dispozitivele
concurente de referinta sunt prezentate in Tabelul 12. Toate pericolele cunoscute si previzibile si riscurile asociate au fost
identificate si reduse pe cat posibil, iar riscurile reziduale sunt considerate acceptabile.

Tabelul 12. Evenimente adverse raportate in literatura clinica

o2 o8
. TE| © S Dispozitive de
. - N — O - 1% =
Eveniment advers Sistem ONOE SIS C O ® O referinta Cadru de timp
n/N (%) o2 DO o
oo @9 n/N (%)
T o
Insuficientd mitrala severa, - Periprocedural
agravare a hipoxemiei si 1/1 (100%)’ X X
hipotensiune
Sistem ONE Snare:
Postprocedural — in ora
urmatoare inchiderii
. ) percutanate a unui
Bloc atrioventricular care defect septal ventricular
necesita stimulator cardiac 1/1 (100%)? X 2/25 (8%)3
permanent . o s
Dispozitiv de referinta:
Neraportat — complicatie
masurata la urmarirea
de 30 de zile
Neraportat — interval de
i 4 timp n care ar putea
Hematom X 175 (20%) aparea EA incadrat ca
periprocedural
Tromboza - X 1/23 (4,3%)5 Periprocedural
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: TE| TS Dispozitive de
. N ° . .o .
Eveniment advers SELH ONOE Snare | %8 53 referinti Cadru de timp
n/N (%) o2 D0 o
R s n/N (%)
T o
Insuficienta cardiaca si soc dupa Postprocedural -
extractia esuata a firului ) 5 prelungire pana la 5 luni
defibrilatorului, ducand la X 1/23 (4,3%)
transplant de inima
1/23 (4,3%)° Postprocedural — la
Deces - X 1/25 (4%)3 urmarirea de 30 de zile
1/30 (3,3%)°®
Pierderea pulsului in partea Postprocedural - la
dreapta si irigarea distala ) 7 urmarirea de 30 de zile
afectata care necesita dializa X 1/2 (50%)
peritoneala timp de 3 zile
Atac ischemic : X 112 (8,3%)° Postprecedural - n
ziua 18
< . Postprocedural - detalii
- o/.\9
Ruptura a ansei X 1/4 (25%) neraportate
Efuziune pericardica care ) o/ 1\3 Postprocedural - la
necesita pericardiocenteza X 1125 (4%) urmarirea de 10 luni
. . Neraportat - urmarire
- o/\3
Complicatii vasculare minore X 1/25 (4%) prelungits sa 30 de zile
. . Postprocedural — la
- o/ \6
Complicatii vasculare majore X 6/30 (20%) urmarirea de 30 de zile
. . Postprocedural - la
- o/.\6
Atac vascular cerebral invalidant X 1/30 (3,3%) urmarirea de 30 de zile
Atac vascular cerebral care nu 0/ \6 Postprocedural - la
este invalidant i X 2/30 (6,7%) urmarirea de 30 de zile
Leziune renald acuta in o/ \6 Postprocedural - la
stadiul 2/3 X 1/30 (3,3%) urmérirea de 30 de zile
. . Postprocedural - la
- o/.\6
Infarct miocardic secundar X 1/30 (3,3%) urmarirea de 30 de zile
Plasare a unui nou stimulator 0/ \6 Postprocedural - la
cardiac i X 2/30 (6,7%) urmarirea de 30 de zile
Instabilitate hemodinamica de la Postprocedural - la
laceratie care necesita - X 2/30 (6,7%)°® urmarirea de 30 de zile
vasopresoare
Séangerare la locul punctiei Postprocedural — la
tratatd cu embolizare cu inel X 1/1 (100%)1° ora 2
asistata de balon

4.2 Avertismente si precautii

Avertismentele si precautiile etichetate pentru configuratiile dispozitivelor din familia ONE Snare sunt sintetizate n
Tabelul 13.
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Tabelul 13. Familia ONE Snare: Avertismente si precautii

Configuratia
produsului

Etichetare

Sistem de anse
endovasculare ONE
Snare

Sistem de anse cu
bucla unica
EMPOWER

Sistem de kituri de
anse de extragere
Medtronic

Avertismente

o Forta excesiva aplicata pentru extragerea obiectelor straine captive poate duce la defectarea
dispozitivului.

¢ Nu exercitati fortd excesiva la manevrarea cateterului printr-un dispozitiv de introducere sau la
manipularea dispozitivului cu ansa. Forta excesiva poate duce la defectarea dispozitivului.

o Acest dispozitiv a fost sterilizat cu oxid de etilena si este considerat steril daca pachetul nu este deschis
sau deteriorat. Nu utilizati un dispozitiv deteriorat sau daca ambalajul este deschis sau deteriorat.

e Exclusiv de unica folosinta. A nu se reutiliza, reprelucra sau resteriliza. Reutilizarea, reprelucrarea sau
resterilizarea pot compromite integritatea structurala a dispozitivului si/sau pot duce la defectarea
dispozitivului, ceea ce, la randul sau, poate duce la vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.
Reutilizarea, reprelucrarea sau resterilizarea pot genera, de asemenea, un pericol de contaminare a
dispozitivului si/sau pot provoca infectarea pacientului sau o infectie incrucisata, incluzand, dar fara a se
limita la, transmiterea bolilor infectioase de la un pacient la altul. Contaminarea dispozitivului poate
provoca vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

o Dupa utilizare, produsul poate reprezenta un pericol biologic. Manevrati intr-un mod ce previne
contaminarea accidentala. Eliminati dispozitivul in conformitate cu protocoalele standard privind
eliminarea deseurilor care prezinta risc biologic.

« Nitinolul este un aliaj de nichel si titan. Se pot produce reactii la pacientii care au sensibilitate la nichel.

¢ Nu exista suficiente date privind siguranta si performanta pentru a sprijini utilizarea dispozitivului la
pacientii pediatrici.

e In UE, orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului si
autoritatii competente din statul membru respectiv.

o Fiti atenti atunci cand extrageti obiecte straine prin anatomia inimii pentru a evita posibila lezare a
tesutului/valvei.

Precautii

e Cand incercati sa utilizati catetere sau teci de ghidaj care nu sunt fabricate in mod specific pentru
utilizarea cu sistemul ONE Snare™ este important sa testati compatibilitatea produselor inainte de
utilizare.

e incercarea de a inchide bucla prin tragerea ansei in cateterul cu ans& va deplasa bucla din pozitia sa
din jurul obiectului strain.

e Extragerea unor obiecte strdine de mari dimensiuni poate necesita introducerea unor teci sau catetere
mai mari, sau incizarea unui vas de sange superficial in zona periferica.

Sistem de micro-anse
ONE Snare

Avertismente

o Forta excesiva aplicata pentru extragerea obiectelor strdine captive poate duce la defectarea
dispozitivului.

¢ Nu exercitati fortd excesiva la manevrarea cateterului printr-un dispozitiv de introducere sau la
manipularea dispozitivului cu ansa. Forta excesiva poate duce la defectarea dispozitivului.

o Acest dispozitiv a fost sterilizat cu oxid de etilena si este considerat steril daca pachetul nu este deschis
sau deteriorat. Nu utilizati un dispozitiv deteriorat sau daca ambalajul este deschis sau deteriorat.

o Exclusiv de unica folosinta. A nu se reutiliza, reprelucra sau resteriliza. Reutilizarea, reprelucrarea sau
resterilizarea pot compromite integritatea structurala a dispozitivului si/sau pot duce la defectarea
dispozitivului, ceea ce, la randul sau, poate duce la vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.
Reutilizarea, reprelucrarea sau resterilizarea pot genera, de asemenea, un pericol de contaminare a
dispozitivului si/sau pot provoca infectarea pacientului sau o infectie incrucisata, incluzand, dar fara a se
limita la, transmiterea bolilor infectioase de la un pacient la altul. Contaminarea dispozitivului poate
provoca vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

o Dupa utilizare, produsul poate reprezenta un pericol biologic. Manevrati intr-un mod ce previne
contaminarea accidentala. Eliminati dispozitivul in conformitate cu protocoalele standard privind

eliminarea deseurilor care prezinta risc biologic.
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Configuratia

produsului Etichetare

¢ Nitinolul este un aliaj de nichel si titan. Se pot produce reactii la pacientii care au sensibilitate la nichel.

¢ Nu exista suficiente date privind siguranta si performanta pentru a sprijini utilizarea dispozitivului la
pacientii pediatrici.

e in UE, orice incident grav care a avut loc in legaturd cu dispozitivul trebuie raportat producatorului si
autoritatii competente din statul membru respectiv.

o Fiti atenti atunci cand extrageti obiecte straine prin anatomia inimii pentru a evita posibila lezare a
tesutului/valvei.

Precautii

e Cand incercati sa utilizati catetere sau teci de ghidaj care nu sunt fabricate in mod specific pentru
utilizarea cu sistemul de micro-anse ONE Snare™ este important sa testati compatibilitatea produselor
inainte de utilizare.

o Incercarea de a inchide bucla prin tragerea ansei in cateterul cu ans& va deplasa bucla din pozitia sa
din jurul obiectului strain.

o Extragerea unor obiecte straine de mari dimensiuni poate necesita introducerea unor teci sau catetere

mai mari, sau incizarea unui vas de sange superficial in zona periferica.

Abrevieri: UE = Uniunea Europeana
Declaratia generala de atentionare din etichetare pentru dispozitivele din familia ONE Snare este urmatoarea:

e Atentionare privind eliberarea pe baza de prescriptie medicala: Legislatia federala (SUA) restrictioneaza vanzarea
acestui dispozitiv, permitand vanzarea doar de catre sau la comanda unui medic.

Nu exista informatii despre compatibilitatea in medii RM furnizate in etichetare pentru familia ONE Snare.
4.3 Alte aspecte relevante privind siguranta

Nu au existat rapoarte privitoare la actiuni corective (CAR), escaladari pe teren sau rechemari de produse pentru familia
ONE Snare.

5.0 Rezumat de evaluare clinica si urmarire clinica ulterioara introducerii pe piata (PMCF)

5.1 Rezumat de date clinice pentru dispozitivul echivalent

Sistemul ONE Snare este echivalent cu sistemul de micro-anse ONE Snare, cu sistemul ONE Snare cu cateter in unghi de
15 grade, cu sistemul de anse cu bucld unica EMPOWER si cu sistemul de kituri de anse de extragere Medtronic. Au fost
analizate toate diferentele identificate in ceea ce priveste caracteristicile clinice, tehnice si biologice si s-a stabilit ca
niciuna dintre aceste diferente nu afecteaza in mod semnificativ siguranta sau performanta clinica. Prin urmare, datele
clinice furnizate Tn Sectiunea 5.3 sunt aplicabile tuturor configuratiilor de dispozitive echivalente.

5.2 Rezumatul investigatiilor clinice ale dispozitivului in cauza

Conformitatea familiei ONE Snare a fost initial evaluata si aprobata de organismul notificat aplicabil Tn anul 2012. Nu s-au
efectuat Tnainte de introducerea pe piatd investigatii clinice sponsorizate de producdtor ca parte a dezvoltarii
dispozitivelor din familia ONE Snare.
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5.3 Rezumatul datelor clinice din alte surse

S-a efectuat o examinare a literaturii clinice relevante publicata intre 1 ianuarie 2009 si 30 aprilie 2021 pentru siguranta
si performanta dispozitivului. Tabelul 14 si Tabelul 15 sintetizeaza literatura inclusa pentru evaluarea sigurantei si
performantei familiei ONE Snare. Pentru evaluarea performantei, succesul cumulativ a fost definit ca rata combinata de
(1) extragere/manipulare completd de corp strain/tesut mediatd de ansa prin teaca vasculard/percutanata si
(2) extragere/manipulare de corp strain mediata de ansa de la pozitia corpului strain/tesutului cu extractie completa care
necesita o abordare chirurgicala adjuvanta. Pentru evaluarea sigurantei, EA-urile au fost, de asemenea, sintetizate din
datele din literatura clinicd, asa cum sunt definite in liniile directoare ale Societatii de Radiologie Interventionald
(Society of Interventional Radiology, SIR) si in liniile directoare ale Societatii de Radiologie Cardiovasculara si
Interventionald (Society of Cardiovascular and Interventional Radiology, SCIVR).}%2
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Tabelul 14. Familia ONE Snare: Rezumatul caracteristicilor studiului
Autor (An)
LOE T T = . < . . - Pacienti, Dispozitive Sex (M/F) .
Tip de Indicatie clinica primara, cardiovasculara Aplicare dispozitiv, acces n/N (%)* utilizate (N) Varst (ani) Urmarire
studiu
Aregullin Finalizarea procedurii Fontan cu utilizarea cateterului, sistemul Exteriorizare a varfului firului de | 1/1 (100%) Sistem ONE M, 152 1an
(2021)13 circulator central (artera pulmonara stanga) ghidaj V-18 (acces), vena Snare de 10 mm
LOE: C jugulara interna stanga (1)
Raport
de caz
Filippone | Embolizare cu obturatorul septal Amplatzer (ASO) cu ocluzie a Extragere ASO, artera femurala | 1/1 (100%) Sistem ONE F, NR Externare
(2019) aortei abdominale inferioare, sistemul circulator central (lumenul dreapta Snare de 6 Fr
LOE: C interior al aortei, deasupra arterelor renale pana in planul valvei 35 mm (1)
Raport aortice)
de caz
Fischer Embolizarea bratului cateterului de cartografiere multipolar in Extragere a bratului cateterului | 1/1 (100%) Sistem ONE F, 76 Dupa
(2020)'® timpul cartografierii electro-anatomice, vasculatura periferica de cartografiere multipolar, Snare (1) procedura
LOE: C (artera renala proximala fata de nivelul de ramificare) artera femurala
Raport
de caz
Goy Tnchiderea defectului septal ventricular (VSD) dupa inlocuirea Stabilire a buclei firului 1/1 (100%) Sistem ONE F, 80 3 luni
(2014)? valvei aortice, sistemul circulator central (artera pulmonara) arteriovenos (acces), vena Snare de 6 Fr (1)
LOE: C femurala dreapta
Raport
de caz
Naghi Fractura si migrarea drenului de pericardiocenteza, spatiul Extragere a cateterului de 1/1 (100%) Sistem ONE M, 34 30 de zile
(2016)® pericardic ° drenaj, tractul de tesut moale Snare de 4 Fr
LOE: C subxifoid 10 mm (1)
Raport
de caz
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Autor (An)
s Indicatie clinica primara, cardiovasculara Aplicare dispozitiv, acces Pacienti, Dispozitive SO Urmarire
Tip de - P ' P pPOZILY; n/N (%)* utilizate (N) | Varsta (ani)
studiu
Rizkallah | Fractura a cateterului venos central (CVC) si embolizare in atriul Extragere a fragmentului de 1/1 (100%) Sistem ONE M, 52 Dupa
(2016)17 drept, sistemul circulator central (atriul drept) cateter, vena jugulara interna Snare de 6 Fr (1) procedura
LOE: C dreapta
Raport
de caz
Spilias Migrarea dispozitivului in ocluzia apendicelui atrial stang (LAA), Extragerea dispozitivului in 1/1 (100%) Sistem ONE M, 79 1 luna
(2019)° sistemul circulator central (valva mitrala si ventriculul stang) ocluzia LAA, artera si vena Snare de 30 mm#
LOE: C femurala comuna dreapta (1)
Raport Sistem ONE
de caz Snare de 25 mm

(1)

Suyama Tratamentul fistulei pancreatice care rezulté din dislocarea tubului | inlocuire a tubului MPD 2/2 (100%) Sistem ONE Pacientul 1: Pacientul 1:
(2019)'8 ductului pancreatic principal (MPD), vasculatura periferica original, NR Snare de 6 Fr M, 73 2 saptamani
LOE: C (lumenul jejunal) 15 mm (2) Pacientul 2: | Pacientul 2:
Serie de F, 74 1 luna
cazuri
Yamada Tratamentul ocluziei de vena centrala cu fir de radiofrecventa, Captura fir de radiofrecventa 1/1 (100%) Sistem ONE F, 41 14 luni
(2019)1° sistemul circulator central (trunchi de vena cava superioard) (acces), vena femurala dreapta Snare de 10 mm
LOE: C (1)
Raport
de caz

Abrevieri: ASO = Obturator septal Amplatzer; CVC = cateter venos central; F = femeie; Fr = French (unitate franceza de masura); LAA = apendice atrial stang; LOE = niveluri
de dovezi; M = barbat; mm = milimetri; MPD = duct pancreatic principal; NR = neraportat; VSD = defect septal ventricular
* N = numarul total de pacienti tratati, n = numadrul de dispozitive utilizate
F Producator raportat ca Medtronic, probabil eronat

aNu existd suficiente date privind siguranta si performanta pentru a sprijini utilizarea dispozitivelor in cauza la populatiile pediatrice.
b Utilizarea in spatiul pericardic este considerata a fi fara respectarea indicatiilor de utilizare.
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TITLU: Rezumatul caracteristicilor de siguranta si de performanta
clinica (SSCP)

‘ SSCP 0069RO

Familia ONE Snare

‘ REVIZIA 004

Tabelul 15. Familia ONE Snare: Rezumatul caracteristicilor de siguranta si de performanta

Autor (An) Timp de Timp de Succes Succes .
. - . < . Evenimente adverse
LOE Dispozitiv | fluoroscopie | procedura primar secundar n/N (%) Alte note
Tip de studiu (min) (min) n/N (%) n/N (%)
Aregullin Sistem NR NR 1/1 (100%) NA 0/1 (0,00%) Stenturi bine asezate in pozitia destinata cu configuratie buna
(2021)13 ONE confirmata la urmarirea la 3 luni; calitate normala a vietii, cu
LOE: C Snare activitate fizica nerestrictionata fara dificultati de respiratie la
Raport de caz urmarirea la 1 an
Filippone Sistem 30 120 1/1 (100%) NA 0/1 (0,00%) Puls periferic confirmat al membrelor inferioare dupa extragere
(2019)™4 ONE
LOE: C Snare
Raport de caz
Fischer Sistem 25,03 293 1/1 (100%) NA 0/1 (0,00%) Cateter Simmons (Performa, Merit Medical) utilizat impreuna cu
(2020)"5 ONE ansa pentru extragere; valva normala si functie renala confirmata
LOE: C Snare prin ecocardiografie de urmarire
Raport de caz
Goy Sistem NR NR 1/1 (100%) NA 1/1 (100%)* Dispozitiv identificat ca EN Snare in textul articolului, dar
(2014)? ONE descrierea (,lasou”) si imaginile fluoroscopice sunt in
LOE: C Snare concordanta cu dispozitivul ONE Snare; pacientul a dezvoltat un
Raport de caz bloc a.trioventricula.r in ora urmatoare procgc}urij sii s-a implantat
un stimulator cardiac permanent; s-a stabilit ca evenimentul nu
este legat de dispozitiv; fara sunt rezidual sau functionare
defectuoasa a valvei la urmarirea la 3 luni
Naghi Sistem NR NR 0/1 (0,00%) | 1/1 (100%) 0/1 (0,00%) Drenajul a scazut in intervalul de 2 saptamani postoperator;
(2016)'6 ONE drenul si teaca indepartate in ziua 30. In ceea ce priveste
LOE: C Snare succesul secundar, autorii au notat faptul ca segmentul distal al
Raport de caz tecii, Tn ciuda faptului ca a fost capturat cu succes, nu a putut fi
indepartat din cauza calibrului tecii intr-o configuratie pliata. Tn
consecintd, autorii au ales s& mareasca dimensiunea tecii lor
pericardice. Odata ce aceasta teaca marita a fost pusa in pozitie,
segmentul de teaca 6-F pliat a fost capturat, extras si eliminat din
spatiul pericardic.
Rizkallah Sistem NR NR 1/1 (100%) NA 0/1 (0,00%) Fara sechele semnificative clinic
(2016)'7 ONE
LOE: C Snare

Raport de caz
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TITLU: Rezumatul caracteristicilor de siguranta si de performanta

‘ SSCP 0069RO

(ZAY S AEDIGANE )i s (sscp) SSCP 00GSR
Familia ONE Snare |
Autor (An) Timp de Timp de Succes Succes .
. - . < . Evenimente adverse
LOE Dispozitiv | fluoroscopie | procedura primar secundar n/N (%) Alte note
Tip de studiu (min) (min) n/N (%) n/N (%) °
Spilias Sistem NR NR 0/1 (0,00%) | 1/1 (100%) 1/1 (100%) Dispozitivul in ocluzia LAA a tras partial in MV utilizadnd ansa de
(2019)! ONE 30 mm, rezultand insuficienta mitrala severa, agravarea
LOE: C Snare hipoxemiei si hipotensiune arteriald; dispozitiv extras cu succes
Raport de caz utilizadnd ansa de 25 mm; nicio afectare a valvelor aortice sau
mitrale; pacientul a fost externat dupa 2 zile si nu a prezentat
simptome sau probleme de sangerare la urmarirea de 1 luna
Suyama Sistem NR NR 2/2 (100%) NA 0/2 (0,00%) Pacientul 1: Niveluri usor crescute ale amilazei serice la 1 zi
(2019)'8 ONE dupa procedura; sucul pancreatic din dren a scazut in decurs de
LOE: C Snare 2 saptamani postoperator
Serie de cazuri Pacientul 2: Fara simptome in urma procedurii; colectarea
fluidelor a disparut la 1 luna postoperator
Yamada Sistem NR NR 1/1 (100%) NA 0/1 (0,00%) Varicozitatile peretelui toracic si ale peretelui abdominal s-au
(2019)1° ONE rezolvat la urmarirea la 6 luni; stenturi de bypass deschise
LOE: C Snare observate la urmarirea la 3 saptamaéni si urmarirea la 14 luni
Raport de caz
Total 10/10 (100%) 2/10 (20,0%)
Excluzand utilizarea Excluzand utilizarea

pediatrica si cea fara
respectarea indicatiilor de
utilizare: 8/8 (100%)?

pediatrica si cea fara
respectarea indicatiilor
de utilizare: 2/8
(25,0%)%>

Abrevieri: LAA = apendice atrial stang; LOE = niveluri de dovezi; min = minute; MV = valva mitrala; NR = neraportat

aNu exista suficiente date privind siguranta si performanta pentru a sprijini utilizarea dispozitivelor in cauza la populatiile pediatrice.

b Utilizarea in spatiul pericardic este considerata a fi fard respectarea indicatiilor de utilizare.
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TITLU: Rezumatul caracteristicilor de siguranta si de

L VEDICARE performants clinica (SSCP) ‘ SSCP 0069RO
‘ REVIZIA 004

Familia ONE Snare

De asemenea, au fost colectate si evaluate date clinice din monitorizarea clinica ulterioara introducerii pe piata (post-
market clinical follow-up — PMCF), inclusiv feedbackul medicului si sondajele specifice pacientilor. Datele din feedbackul
medicului nu au fost incluse n analizele privind beneficiul clinic/performanta sau riscurile/siguranta, avand in vedere ca
ofera o forma de o calitate scazuta a dovezilor.

n ceea ce priveste feedbackul medicului, clinicienilor i s-a solicitat s& ofere feedback despre cazurile de pacienti la care s-
a utilizat sistemul de anse endovasculare ONE Snare. Au fost necesare minimum 65 de puncte de date si s-a colectat un
total de 66. Datele rezumative privind performanta si siguranta rezultate sunt prezentate in Tabelul 16.

Tabelul 16. Rezumatul masurilor de performanta si siguranta pentru datele PMCF, feedbackul medicului

. Succes cumulativ Evenimente adverse
Proceduri totale n/N (%) n/N (%)
66 2 66/66 (100%) 1/66 (1,52%)

a Proceduri ONE Snare = 57, proceduri cu micro-anse ONE Snare =9

n ceea ce priveste sondajele specifice pacientilor, au fost recrutati si evaluati profesionisti din domeniul sdn&tétii pentru

a participa in calitate de respondenti la sondaj, luand in considerare experienta directa cu dispozitivul, apartenenta la
comunitatea clinica asociata cu utilizarea sau specializarea dispozitivului, utilizarea produsului, volumul de cazuri, absenta
oricaror prejudecati asupra produsului si disponibilitatea resurselor profesionale/clinice (personal). A fost necesar un minim
de 223 de sondaje de evaluare a produselor. A fost colectat un total de 226 de puncte de date. Din cele 226 de cazuri, 3 au
fost utilizate pentru indepartarea tecii de fibrina, actiune care este considerata a fi manipulare a corpului strain. Au existat,
de asemenea, 17 cazuri de utilizare raportate la populatia de pacienti pediatrici, inclusiv pacienti adolescenti (14) si sugari
(3). Conform avertismentului din IFU, in prezent exista date insuficiente pentru a sprijini utilizarea dispozitivului ONE Snare
in cadrul populatiei pediatrice. Datele rezumative privind siguranta si performanta rezultate sunt prezentate in Tabelul 17.

Tabelul 17. Rezumatul masurilor de performanta si siguranta pentru datele PMCF, sondaje specifice pacientilor

. Succes cumulativ Evenimente adverse
Proceduri totale n/N (%) n/N (%)
226 2 202/209 (96,7%)° 1/209 (0,479%) °

a Proceduri ONE Snare = 209, proceduri cu micro-anse ONE Snare = 17
bNu exista suficiente date privind siguranta si performanta pentru a sprijini utilizarea dispozitivelor in cauza la populatiile pediatrice.

Datele PMCF detaliaza durata de viata medie a dispozitivului intr-o procedura de 30,6 minute cu o abatere standard de
21,5 minute. Acest rezultat este compatibil cu durata de viata a dispozitivului, asa cum este documentat in Sectiunea 3.0.

5.4 Rezumatul general al caracteristicilor de performanta clinica si de siguranta

Tabelul 18 ofera un rezumat al ratelor de succes cumulativ pentru familia ONE Snare derivate din literatura clinica si din
datele PMCF, excluderile fiind aplicate. Aceste date sunt comparate cu datele de performanta pentru dispozitivele
concurente de referinta. Pe baza datelor clinice combinate prezentate in Tabelul 18, rata de succes cumulativ pentru
familia ONE Snare este de 96,8%, iar rata de succes cumulativ pentru dispozitivele concurente de referinta este de
93,4%. Nu exista nicio diferentd semnificativa din punct de vedere statistic intre familia ONE Snare si dispozitivele
concurente de referintd pentru rata de succes cumulativ (P>0,05). Tn plus, o analizd post-hoc a dezviluit c& diferenta in
ceea ce priveste ratele de succes cumulativ dintre familia ONE Snare (p1) si concurentii de referinta (p2) este mai mare
decat -0,15 (adica p1 — p2 > -0,15), confirmand faptul ca rezultatele de performanta ale dispozitivelor in cauza sunt
comparabile sau mai bune decat cele ale dispozitivelor concurente de referinta.
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TITLU: Rezumatul caracteristicilor de siguranta si de

L VEDICARE performants clinica (SSCP) ‘ SSCP 0069RO
‘ REVIZIA 004

Familia ONE Snare

Tabelul 18. Performanta comparativa pentru familia ONE Snare

Familia Concurenti Diferenta Analiza post-hoc
R::fgl::::; tei ONE Snare, | de referinta, estimata V?I_oazrz (I;, Ao,g0?, diferenta LOB :'5>
P . n/N (%) n/N (%) [l 95%)] pi-p estimata [LBL 95%] ’
Rata de succes 210/217 171/183 3,33% [-0,957%, - o 1.0 DR B
cumulativ (96,8%) (93,4%) 7,62%) P=0,128 3.33% [-0,267%]" | P=0,000%

Abrevieri: I = interval de incredere, LBL= limit3 inferioard, PMCF = urmirire clinici ulterioari introducerii pe piati
} Semnificativ din punct de vedere statistic (P<0,05)
a Analiza post-hoc a fost efectuata chiar dacd ipoteza nula pentru testul bilateral nu a fost respinsa.

Tabelul 19 ofera un rezumat al ratelor de evenimente adverse minore si majore pentru familia ONE Snare derivate din
literatura clinica si din datele PMCF, excluderile fiind aplicate. Aceste date sunt comparate cu datele de siguranta pentru
dispozitivele concurente de referinta. Rata de evenimente adverse legate de dispozitiv si legate de procedura pentru
familia ONE Snare este de 1,38%. Rata de evenimente adverse legate de dispozitiv si legate de procedura pentru
dispozitivele concurente de referinta este de 13,1%. A existat o diferenta semnificativa din punct de vedere statistic intre
dispozitivele Tn cauza si dispozitivele concurente de referintd pentru ratele de evenimente adverse (P=0,000), astfel incat
rata de evenimente adverse pentru dispozitivele in cauza a fost mai mica decat rata de evenimente adverse pentru
dispozitivele concurente de referintd. In plus, o analizd post-hoc a dezviluit cd diferenta in ceea ce priveste ratele de
evenimente adverse dintre familia ONE Snare (p1) si concurentii de referinta (p2) este mai mica decat 0,10 (adica p1 — p2
<0,10), confirmand faptul ca rezultatele de siguranta ale dispozitivelor in cauzad sunt comparabile sau mai bune decét cele
ale dispozitivelor concurente de referinta.

Tabelul 19. Siguranta comparativa pentru familia ONE Snare

Rezultatul Fargllla ONE Conc;ur_engvl de let?rentva Valoare P Anallzﬁa post-hoc UBL <
sigurantei nare, referinta, estimata p1-p2 = 0 Aogo®, diferenta 0,10

’ n/N (%) n/N (%) [1195%] estimaté [UBL 95%]
Rata de 11,7% [-16,9%, -
evenimente 3/217 (1,38%) 24/183 (13,1%) ’ 6060°/j ® P=0,000% -11,7 [-7,43%)2 P=0,000%
adverse e

Abrevieri: I = interval de incredere, PMCF = urmirire clinici ulterioari introducerii pe piatd; UBL = limitd superioars
} Semnificativ din punct de vedere statistic (P<0,05)
a Analiza post-hoc a fost efectuata chiar daca ipoteza nula pentru testul bilateral nu a fost respinsa.

Datele care sustin siguranta si performanta sistemului ONE Snare au fost analizate si ofera dovezi pentru a sustine toate
rezultatele de siguranta si performanta. Pe baza unei examinari a datelor clinice, beneficiile generale pentru pacienti ale
utilizarii dispozitivului in scopul propus depasesc riscurile generale. Evaluarea risc/beneficiu pentru familia ONE Snare este
sintetizatd in Tabelul 20.

Tabelul 20. Rezumatul evaludrii risc/beneficiu??

Factor Note Evaluare
Incertitudine
Calitatea design-ului studiului e (Cat de robuste au fost datele? 9 articole
(LOE: 9 C)
Calitatea desfasurarii studiului | ¢ Cum a fost/au fost proiectat/proiectate, Datele constau in principal din rapoarte
desfasurat/desfasurate si analizat/analizate de caz si serii de cazuri
studiul/studiile?
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TITLU: Rezumatul caracteristicilor de siguranta si de

‘ SSCP 0069RO

/2 VEDICASE performants clinica (SSCP)
o REVIZIA 004
Familia ONE Snare ‘
Factor Note Evaluare

Robustetea analizei
rezultatelor studiului

Posibilitatea de generalizare a
rezultatelor

e Lipsesc date?
e Sunt repetabile rezultatele studiului/studiilor?

e Acest/aceste studiu/studii este/sunt primul/primele
de acest fel?

o Exista si alte studii care au obtinut rezultate
similare?

o Rezultatele studiului/studiilor pot fi aplicate
populatiei in general sau sunt destinate mai mult
unor grupuri distincte, specifice?

Nu
Nu se aplica — rapoarte de caz si serii de

cazuri
Nu
Da

Da

Caracterizarea bolii/afectiunii

o Cum afecteaza boala/afectiunea pacientii care
sufera de aceasta?

¢ Afectiunea este tratabila?
e Cum evolueaza afectiunea?

Risc crescut de deces/complicatii grave

Da

La pacientii stabili cu corpuri straine
cardiopulmonare retinute, 81% au ramas
asimptomatici la urmarirea medie la

845 de zile®

Toleranta pacientului la risc si
perspectiva asupra
beneficiului:

o Exista date referitoare la modul in care pacientii
tolereaza riscurile create de dispozitiv?

¢ Riscurile sunt identificabile si definibile?

Nu se aplica

Da; consultati Tabelul 11 si Tabelul 12

Gravitatea bolii

o Boala este atat de grava incét pacientii vor tolera un
risc mai mare pentru un beneficiu mai mic?

La pacientii asimptomatici stabili, terapia
conservatoare este viabila23

Cronicitatea bolii

¢ Boala/afectiunea este cronica?

Numai daca este netratata

e Cat timp traiesc pacientii cu boala/afectiunea?

o Daca este cronicd, boala este usor de gestionat cu
terapii mai putin invazive sau mai putin dificile?

60-71% incidenta a
decesului/complicatiilor grave in cazurile
netratate®*

La pacientii asimptomatici, asteptarea
atenta poate fi o strategie
corespunzatoare?

Evaluare centrata pe pacient

e (Cat de mult apreciaza pacientii acest tratament?

Mult — faciliteaza o abordare
endovasculara minim invaziva la
pacientii care necesita extragerea si/sau
manipularea obiectelor straine aflate in
sistemul cardiovascular, excluzand
vasculatura nervoasa.

a vietii?

o Pacientii sunt dispusi sa accepte riscul acestui Da
tratament pentru a obtine beneficiul?
o Tratamentul imbunatateste calitatea generala Da

o Cét de bine pot pacientii sa inteleaga beneficiile si
riscurile tratamentului?

Nu se aplica — interventie neplanificata
in timpul unei proceduri

Atunci cand pacientii aleg sa se supuna
unei astfel de terapii, ei Tsi exprima
consimtamantul in cunostinta de cauza

Disponibilitatea unor
tratamente sau diagnostice
alternative

o Ce alte terapii sunt disponibile pentru aceasta
afectiune?

Terapie/monitorizare conservatoare,
cosuri pentru calculi, pense
intravasculare, pense pentru biopsie,
extragere chirurgicala

e (Cat de eficiente sunt tratamentele alternative?

Tratament conservator viabil la pacientii
asimptomatici stabili; 81% dintre pacienti
raman asimptomatici la urmarirea medie
la 845 de zile?®

e Cum variaza eficienta acestora in functie de
subpopulatie?

Nu se aplica
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TITLU: Rezumatul caracteristicilor de siguranta si de

‘ SSCP 0069RO

/2 VEDICASE performants clinica (SSCP)
o REVIZIA 004
Familia ONE Snare ‘
Factor Note Evaluare

Cat de bine sunt tolerate terapiile alternative?

Cosurile pentru calculi sunt eficiente
pentru recuperarea corpurilor straine,
dar pot fi dificil de ghidat®*

Pensele intravasculare prezinta un risc
crescut de leziuni/perforari vasculare in
comparatie cu ansele®

Cum variaza toleranta acestora in functie de
subpopulatie?

Nu se aplica

Ce riscuri sunt prezente in cazul oricarui tratament
alternativ disponibil?

60-71% incidenta a
decesului/complicatiilor grave in cazurile
netratate®*

Cosurile pentru calculi sunt eficiente
pentru recuperarea corpurilor straine,
dar pot fi dificil de ghidat?*

Pensele intravasculare prezinta un risc
crescut de leziuni/perforari vasculare in
comparatie cu ansele®*

Reducerea riscurilor

Ati putea identifica modalitati de reducere a riscurilor
(cum ar fi utilizarea etichetarii produselor, stabilirea
de programe educationale, furnizarea de terapie
suplimentara etc.)?

Care este tipul de interventie propus?

Tehnologie bine stabilita care este
compatibila cu tehnicile interventionale
standard; nu

s-a identificat nicio etichetare
suplimentara sau pregatire suplimentara
a clinicienilor pentru a reduce riscurile
Nu se aplica

Date ulterioare introducerii pe
piata

Exista pe piata si alte dispozitive cu indicatii
similare? Sunt probabilitatile de eficacitate si ratele
de evenimente vatamatoare asociate cu respectivele
dispozitive similare cu cele preconizate pentru
dispozitivul analizat?

Da; consultati Tabelul 18 si Tabelul 19

Sunt disponibile date ulterioare introducerii pe piata
care modifica evaluarea risc/beneficiu fata de ceea
ce era disponibil cand au fost evaluate dispozitivele
anterioare?

Nu

Exista motive s& luati in considerare evaluarea
oricaruia dintre urmatoarele elemente in contextul
ulterior introducerii pe piatd, din cauza evaluarii
risc/beneficiu asa cum este descris mai sus?

e Performanta dispozitivului pe termen mai lung.
« Eficacitatea programelor de instruire sau preferintele

furnizorului in utilizarea dispozitivului.
Subgrupuri (de exemplu, pacienti pediatrici, femei).
EA-uri rare.

Niciunul dintre elementele suplimentare
ulterioare introducerii pe piata nu este
considerat ca fiind aplicabil dispozitivului
in cauza. Ansele sunt utilizate pe o baza
temporara, prin urmare, performanta
dispozitivului pe termen lung nu este
aplicabila. In plus, ansele sunt
dispozitive interventionale bine stabilite,
iar cazurile de instruire/utilizare
suplimentare nu sunt considerate
necesare.

Nu s-au identificat probleme de
sigurantad/performanta legate

de subgrupurile de pacienti sau

de EA-urile rare.

Exista motive sa ne asteptam la o diferenta
semnificativa intre performanta din lumea reala a
dispozitivului si performanta dispozitivului constatata
in experienta anterioara introducerii pe piata?

Nu; datele prezentate sunt derivate din
studii de caz si serii de cazuri din lumea
reala

Exista date care altfel ar fi furnizate pentru a sprijini Nu se aplica
aprobarea, care ar putea fi amanata in contextul

ulterior introducerii pe piata?

Exista o utilizare fara respectarea indicatiilor de Nu

utilizare sau o utilizare cu respectarea indicatiilor de
utilizare care este diferita de cea preconizata initial?
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TITLU: Rezumatul caracteristicilor de siguranta si de

‘ SSCP 0069RO

/2 VEDICASE performants clinica (SSCP)
o REVIZIA 004
Familia ONE Snare ‘
Factor Note Evaluare

Tehnologie noua care se
adreseaza nevoilor medicale
nesatisfacute

e Céat de bine sunt satisfacute nevoile medicale pe
care le rezolva acest dispozitiv prin terapiile
disponibile in mod curent?

Foarte eficient

o (Cat de dezirabil este acest dispozitiv pentru
pacienti?

Foarte dezirabil in comparatie cu
interventia chirurgicala

Rezumatul
beneficiului/beneficiilor

Rezumatul riscului(riscurilor)

Rezumatul altor factori

Familia ONE Snare

Beneficiul clinic propus al
familiei ONE Snare este

de a facilita o abordare
endovasculara minim invaziva
la pacientii care necesita
extragerea si/sau manipularea
obiectelor straine aflate in
sistemul cardiovascular,
excluzand vasculatura
nervoasa.

Familia ONE Snare
Succes cumulativ: 96,8% *

Dispozitivele concurente de
referinta
Succes cumulativ: 93,4% *

* Rata de succes cumulativ pentru
dispozitivul in cauza nu difera
semnificativ fata de dispozitivele
concurente de referinta (P>0,05).
Ratele raportate au exclus
populatiile pediatrice, pentru care
nu exista date suficiente pentru a
sustine performanta.

Complicatiile se produc intr-un ritm scazut si sunt, in
general, de natura temporara.

Familia ONE Snare
Rata de EA-uri: 1,38% *
Rata de reclamatii (PMS): 0,044%

Dispozitivele concurente de referinta
Rata de EA-uri: 13,1% *

* O diferenta semnificativa in ratele totale de EA-uri majore
pentru dispozitivele Tn cauza si dispozitivele de referinta
comparabile (P=0,000), astfel incat rata de EA-uri pentru
dispozitivele in cauza este mai mica decat rata de EA-uri
pentru dispozitivele concurente de referinta. Ratele raportate
au exclus populatiile pediatrice, pentru care nu exista date
suficiente pentru a sustine siguranta.

Tratamentul conservator poate

fi o abordare viabila la pacientii
asimptomatici stabili,® dar au fost
raportate cazuri de deces/complicatii
grave in 60-71% din cazurile netratate.?*
Ansele sunt tehnologii bine stabilite care
sunt compatibile cu tehnicile
interventionale standard.

Abrevieri: EA = evenimente adverse; LOE = niveluri de dovezi; N/A = nu este disponibil; PMS = supraveghere ulterioard introducerii pe piata

5.5 Urmarire clinica planificata ulterioara introducerii pe piata (PMCF)

S-a luat Tn considerare urmadrirea clinicd ulterioard introducerii pe piatd (PMCF). Merit monitorizeaza in mod activ toate
datele din teren ulterioare introducerii pe piata. Activitatile in desfasurare ale PMCF au inclus sondaje ale clinicienilor care
solicita feedback si sondaje specifice pacientilor relevante pentru criteriile de performanta si de siguranta despre cazurile
de pacienti in care este utilizat sistemul de anse endovasculare ONE Snare. Mai multe detalii despre activitatile
PMCEF planificate si in desfasurare sunt furnizate in documentele PMCFP-QRMT0047-001 si RR-QRMT0047-001.

6.0 Alternative diagnostice sau terapeutice

Ansele sunt utilizate Tn diferite setari clinice in care este nevoie de un dispozitiv pentru a extrage si a manipula obiecte
strdine.?>?% Acestea includ vasculatura coronariand si periferica. Ansele cu bucld sunt cele mai eficiente atunci cand
fragmentul strdin sau obiectul tintd prezinta un capat liber pentru capturare.?®

Instrumentele endovasculare alternative la anse includ cosuri pentru calculi, pense intravasculare, fire de ghidaj, catetere
cu balon si pense pentru biopsie biliard/miocardica utilizate pentru extragerea corpurilor straine intravasculare (IFB).24%”
Cosurile pentru calculi pot fi utile in special in vasele cu diametru mare, dar pot fi dificil de ghidat.?* Pensele intravasculare
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au falci cu deschidere laterala si sunt disponibile in dimensiuni de 3—12 Fr.?* Aceste dispozitive sunt avantajoase fata de
anse, deoarece nu necesita ca IFB sa prezinte o margine libera, dar, de asemenea, prezinta un risc crescut de deteriorare
sau perforare a vaselor.?*

Tn unele cazuri sunt necesare aborddri deschise pentru extragerea IFB, iar rapoartele din literatura de specialitate includ
sternotomia cu bypass cardiopulmonar, toracotomia, laparotomia si laparoscopia.?” Dupa cum au identificat Schechter si
colab. (2013)¥ in analiza lor a literaturii de specialitate, abordarile deschise de extragere pot fi necesare pentru pacientii
la care incercarile multiple de extragere percutanata au esuat.

7.0 Profil sugerat si instruirea sugerata pentru utilizatori

Introducerea dispozitivelor din gama ONE Snare trebuie efectuata de profesionisti din domeniul sanatatii instruiti.
De regul3, specialitatile clinice includ specialisti in radiologie interventionala si cardiologie interventionala.

8.0 Standarde armonizate aplicabile si specificatii comune aplicabile

Urmatoarele standarde armonizate si documente de orientare au fost aplicate sau luate in considerare Tn timpul evaluarii
clinice, inclusiv procese de intrare, cum ar fi procesele de proiectare si dezvoltare si procese de iesire, cum ar fi planurile
si rapoartele PMCF, aferente familiei One Snare. Standardele armonizate relevante pentru alte procese, cum ar fi
managementul calitatii (EN ISO 13485:2016) si gestionarea riscurilor (EN 1SO 14971:2019), sunt abordate in documentul
GSPR (GSPR0O083 Rev. 002). ISO 14155:2020 nu a fost aplicat sau luat in considerare in timpul evaluarii clinice, deoarece
nu au fost Intreprinse investigatii clinice pentru a evalua siguranta sau performanta familiei ONE Snare. Toate standardele
au fost aplicate n totalitate, cu exceptia cazului in care se mentioneaza altfel mai jos:

e SO 10555-1:2013/AMD 1:2017, Intravascular catheters — Sterile and single-use catheters — Part 1: General
Requirements — Amendment 1 (Totala*)

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

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 (Totalad*)

e |EC62366-1:2015/A1:2020, Medical Devices — Application of usability engineering to medical devices (Partiala**)

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 (Totald*)

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

* [n conformitate cu articolele 8 si 9 din MDR 2017/745, se revendicd conformitatea deplind pentru conformitatea cu toate cerintele standardului sau cu partea
relevantd a standardului

** [n conformitate partiald cu 1ISO62366-1 Anexa C - Produs lansat pentru fabricatie inainte de 2015 si, ca atare, se aplicd numai

IEC 62366-1:2015+AMD1:2020 Anexa C
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