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ONE Snare-serien

Sammanfattning av sakerhetsprestanda och klinisk
prestanda (SSCP)

Den har sammanfattningen av sdkerhetsprestanda och klinisk prestanda (SSCP) ar avsedd att ge allmanheten atkomst till
en uppdaterad sammanfattning av de huvudsakliga aspekterna av sdakerhetsprestanda och kliniska prestanda avseende
ONE Snare endovaskuldra snara, ONE Snare endovaskuldara mikrosnara, EMPOWER snarsystem med en o6gla samt
Medtronic kitsystem med upphdmtningssnara. De har systemen kommer nedan att kallas kollektivt féor ONE Snare-serien.

SSCP:en ar inte avsedd att ersdtta bruksanvisningen som huvuddokument for att sakerstalla sdaker anvandning av ONE
Snare-serien, och den ar inte heller avsedd att uppge forslag pa diagnostik eller behandling for avsedda anvandare eller
patienter.

Den engelska versionen av det har SSCP-dokumentet (SSCP0069) har validerats av det anmala organet (NB-nr 2797).
Foljande information ar avsedd for anvdndare/halso- och sjukvardspersonal. Nagon kompletterande SSCP med
information for patienter har inte faststallts, eftersom produkterna i ONE Snare-serien inte ar implanterade produkter
som patienter far ett implantatkort fér, och produkterna ar heller inte avsedda att anvandas direkt av patienterna.

1.0 Produktidentifiering och allman information

1.1 Produktens varumarkesnamn:

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

Tabell 1. Produkter som omfattas av den har SSCP:en

Produkthamn Produktnummer

ONE Snare endovaskulara snarsystem ONE500/EU, ONE1000/EU, ONE1500/EU,

(litet och med standardmaéssig rak form ONE2000/EU, ONE2500/EU, ONE3000/EU,

samt konfigurationer med 15 graders ONE3500/EU, ONE1001/EU, ONE2501/EU,

vinkling) * ONE1501/EU

ONE Snare erséttningskatetrar ONE4000/EU, ONE6000/EU

ONE Snare mikrosnarsystem ONE200/EU, ONE201/EU, ONE400/EU,
ONE401/EU, ONE700/EU, ONE701/EU

EMPOWER snarsystem med en égla 8784/EU**

Medtronic kitsystem med ONE1500-MDTCE/EU

upphamtningssnara

* | hela det har dokumentet avser produktnamnet de specifikt angivna produktnumren, savida inte annat
uppgetts. | fall da distinktioner mellan ONE Snare lilla och standardsystem och/eller
kateterkonfigurationer med 15 graders vinkling ar lampliga kategoriseras de har systemen och
konfigurationerna individuellt.

** Artikelnr P/N 8784/EU ar ocksa en OEM-del av Boston Scientific

1.2 Information om tillverkaren

Namnet pa och adressen till tillverkaren av ONE Snare-serien uppges i Tabell 2.

Tabell 2. Information om tillverkaren

Tillverkarens namn Tillverkarens adress
Merit Medical Systems, Inc. 1600 West Merit Parkway
South Jordan, Utah 84095 USA

Forkortningar: USA = United States of America (Amerikas férenta stater)
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1.3 Tillverkarens Eudamed-registreringsnummer (SRN)

Eudamed-registreringsnumret (SRN) for tillverkaren uppges i Tabell 3.

1.4 Grundlaggande UDI-DI

‘ SSCP 0069SV
‘ REVISION 004

Den grundldggande unika produktidentifieringen (UDI) med produktidentifieringsnyckel (DI) uppges i Tabell 3.

15 Beskrivning/text for nomenklatur avseende medicintekniska produkter

Koderna Europeiska nomenklaturen fér medicintekniska produkter (EMDN) och Classificazione Nazionale dei Dispositivi

medici (CND) och beskrivningarna foér gallande produkter uppges i Tabell 3.

1.6 Riskklass for produkter

Europeiska unionens (EU) riskklassificeringar avseende medicintekniska produkter for ONE Snare-serien uppges i Tabell 3.

Tabell 3. Information om produktidentifiering

snara

EU:s . Eudamed- Termer
Produkthamn | produkt- | Produktnummer GrunSII)al?gIa nde registrerings- EMI;(S/%ND tillhorande
klass nummer (SRN) EMDN/CND
ONE Snare Klass Ill, ONE500/EU 088445048822DX | US-MF- C019005 Uppha@mtningssy
endovaskulara regel 7 ONE1000/EU 000001366 stem for
snarsystem ONE1500/EU frammande
ONE2000/EU partiklar i karl
ONE2500/EU
ONE3000/EU
ONE3500/EU
ONE1001/EU
ONE2501/EU
ONE1501/EU
ONE Snare Klass Ill, ONE4000/EU 088445048822DX | US-MF- C019005 Upphamtningssy
erséttningska- regel 7 ONE6000/EU 000001366 stem for
tetrar fraimmande
partiklar i kérl
ONE Snare Klass IlI, ONE200/EU 088445048822DX | US-MF- C019005 Upphamtningssy
mikrosnarsystem | regel 7 ONE201/EU 000001366 stem for
ONE400/EU frimmande
ONE401/EU partiklar i karl
ONE700/EU
ONE701/EU
EMPOWER Klass IlI, 8784/EU* 088445048822DX | US-MF- C019005 Upphamtningssy
snarsystem regel 7 000001366 stem for
med en 6gla frammande
partiklar i kérl
Medtronic Klass Ill, ONE1500- 088445048822DX | US-MF- C019005 Upphamtningssy
kitsystem med regel 7 MDTCE/EU 000001366 stem for
upphamtnings- frammande

partiklar i kérl

* Artikelnr P/N 8784/EU 4r ocksd en OEM-del av Boston Scientific
Forkortningar: CND = Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici; EMDN = Europeiska nomenklaturen for medicintekniska produkter;

EU = Europeiska unionen; SRN = Eudamed-registreringsnummer; UDI-DI = unik produktidentifiering med produktidentifierare
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1.7 Ar for lansering pa marknad inom EU

Det ar som ONE Snare-serien forst slapptes pa marknaden inom EU visas i Tabell 4.

1.8 Auktoriserad representant (i forekommande fall)

Namnet pa auktoriserade representanter och i férekommande fall Eudamed-registreringsnummer (SRN) uppges i Tabell 4.

1.9 Anmilt organ

Det anmalda organet som ar involverat i bedomningen av Overensstimmelse avseende ONE Snare-serien i enlighet med
bilaga IX eller X i férordningen om medicintekniska produkter (MDR) samt de ansvariga for validering av SSCP:en uppges i
Tabell 4.

1.10 Anmalt organs enda identifieringsnummer

Det anmalda organets enda identifieringsnummer uppges i Tabell 4.

Tabell 4. Information avseende auktoriserad representant och anmilt organ

Lanseringsar pa Auktoriserad -
Produktnamn marknad inom representant Anmalt organ
EU Namn SRN Namn | ID-nummer
ONE Snare endovaskulara snarsystem och 2012 Merit Medical IE-AR- BSI 2797
ersattningskatetrar Ireland, Ltd 000001011
(ONE500, ONE1000, ONE1500, ONE2000,
ONE2500, ONE3000, ONE3500, ONE1001,
ONE2501, ONE4000, ONEG000)
ONE Snare endovaskulara snarsystem med - Merit Medical IE-AR- - _
15 graders vinkel (ONE1501) Ireland, Ltd 000001011
ONE Snare mikrosnarsystem 2014 Merit Medical IE-AR- BSI 2797
(ONE200, ONE201, ONE400, ONE401, Ireland, Ltd 000001011
ONE700, ONE701)
EMPOWER snarsystem med en &gla (8784) 2017 Merit Medical IE-AR- BSI 2797
Ireland, Ltd 000001011
Medtronic kitsystem med upphamtningssnara - Merit Medical IE-AR- - -
(ONE1500-MDTCE) Ireland, Ltd 000001011
Forkortningar: BSI = British Standards Institution; EU = Europeiska unionen; ID = identifikation; SRN = Eudamed-registreringsnummer
2.0 Avsedd anvandning av produkten
2.1 Avsett andamal

Uttalanden om det markta avsedda dndamalet for produktkonfigurationerna i ONE Snare-serien sammanfattas i Tabell 5.

Tabell 5. ONE Snare-serien: Avsett dndamal

Produktkonfiguration Avsett andamal
ONE Snare endovaskuléra Avsedd anvandning fér ONE Snare® endovaskulara snarsystemet &r till for hdmtning
snarsystem och erséattningskatetrar och manipulering av frammande féremal i det kardiovaskulara systemet, exklusive
(ONE500/EU, ONE1000/EU, neurovasculaturen.

ONE1500/EU, ONE2000/EU,
ONE2500/EU, ONE3000/EU,
ONE3500/EU, ONE1001/EU,
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Produktkonfiguration

Avsett andamal

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

ONE Snare mikrosnarkit

(ONE200/EU, ONE201/EU,
ONE400/EU, ONE401/EU,
ONE700/EU, ONE701/EU)

Avsedd anvandning fér ONE Snare® endovaskulara mikrosnarsystemet ar till for
hamtning och manipulering av frammande féremal i det kardiovaskulara systemet,
exklusive neurovaskulaturen.

EMPOWER snarsystem med en
6gla (8784/EU*)

Avsedd anvandning for EMPOWER™ endovaskuléra snarsystemet med en dgla ar till
fér hamtning och manipulering av frammande féremal i det kardiovaskulara systemet,
exklusive neurovaskulaturen.

Medtronic kitsystem med
upph&mtningssnara
(ONE1500-MDTCE/EU)

Avsedd anvandning fér Medtronic kitsystem for upphamtningssnara ar till fér hamtning
och manipulering av frammande féremal i det kardiovaskulara systemet, exklusive
neurovaskulaturen.

* Artikelnr. P/N 8784/EU &r ocksd en OEM-del av Boston Scientific

2.2 Indikationer for anvandning

De markta indikationerna for anvandning avseende produktkonfigurationerna i ONE Snare-serien sammanfattas

i Tabell 6.

Tabell 6. ONE Snare-serien: Indikationer fér anvandning

Produktkonfiguration

Indikationer f6r anvdndning

ONE Snare standardméssiga
endovaskulara snarsystem och
ersattningskatetrar
(ONES500/EU, ONE1000/EU,
ONE1500/EU, ONE2000/EU,
ONE2500/EU, ONE3000/EU,
ONE3500/EU, ONE1001/EU,
ONE2501/EU, ONE4000/EU,
ONE6000/EU, ONE1501/EU)

ONE Snare® endovaskulara snarsystemet ar indikerat fér anvandning hos patienter
dar hamtning eller manipulering kravs fér fraimmande féremal i det kardiovaskuléra
systemet.

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

ONE Snare® endovaskulara mikrosnarsystemet ar indikerat f6r anvandning hos
patienter dar hdmtning eller manipulering krévs for frammande féremal i det
kardiovaskulara systemet.

EMPOWER snarsystem med
en 6gla (8784/EU)

EMPOWER™ endovaskulara snarsystem med en 6gla &r indikerat f6r anvandning hos
patienter dar hdmtning eller manipulering kravs fér frammande féremal i det
kardiovaskuldra systemet.

Medtronic kitsystem med
upphamtningssnara
(ONE1500-MDTCE/EU)

Medtronic kitsystem med upphamtningssnara ar indikerat fér anvandning hos patienter
dar hadmtning eller manipulering kravs fér fraimmande féremal i det kardiovaskuléra
systemet.

2.3 Avsedd patientpopulation

Den avsedda patientpopulationen for produkterna i ONE Snare-serien dr vuxna patienter, dar fraimmande féremal behévs
hdamtas eller manipuleras i det kardiovaskulara systemet, exklusive neurovaskulaturen, dar storleken pa oglan valjs pa
lampligt satt enligt malkarlets storlek.

2.4 Kontraindikationer

De markta kontraindikationerna avseende produktkonfigurationerna i ONE Snare-serien sammanfattas i Tabell 7.
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Tabell 7. ONE Snare-serien: Kontraindikationer

Produktkonfiguration

Kontraindikationer

ONE Snare endovaskuléra
snarsystem och erséattningskatetrar
(ONE500/EU, ONE1000/EU,
ONE1500/EU, ONE2000/EU,
ONE2500/EU, ONE3000/EU,
ONE3500/EU, ONE1001/EU,
ONE2501/EU, ONE4000/EU,
ONE6000/EU, ONE1501/EU)

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

EMPOWER snarsystem med en 6gla
(8784/EU)

Medtronic kitsystem med
upphamtningssnara
(ONE1500-MDTCE/EU)

Denna produkt ar inte avsedd for att avlagsna frammande féremal som fastnat pa
grund av vavnadsinvaxt.

Denna produkt far inte anvandas foér avlagsnande av fibrinhylsa i narvaro av
septaldefekter eller av dppetstdende foramen ovale (PFO).

Denna produkt &r inte avsedd fér avlidgsnande av implanterade
pacemakerelektroder.

Denna produkt &r inte avsedd fér anvandning i neurovaskulaturen.

3.0 Produktbeskrivning

Produktkonfigurationerna i ONE Snare-serien sammanfattas i Tabell 8.

Tabell 8. Konfigurationer i ONE Snare-serien

Langder pa raka
katetrar:

48 cm, 100 cm
Langd pa kateter
med 15 graders
vinkel: 65 cm

Produkt Konfiguration Beskrivning/produktbild(er)

ONE Snare Diameter i dgla: Snara med en 6gla utformad med tvinning (NiTi) och en guldplaterad égla av volfram.

endovaskulara 5-35 mm Levereras och placeras ut fran en kateter av polyeterblockamid (PEBAX) med ett

sharsystem Kateterstorlekar: inbyggt Pt/Ir-markeringsband f6r preciserad positionering under fluoroskopisk
4 Fr, 6 Fr vagledning. En kateter med en 15 graders vinkel placerad 1 cm fran den distala
Langd pa snharor: spetsen ar ocksa tillganglig med 6glans diameter pa 15 mm. Snarmanipulering
65 cm, 80 cm, uppnas med anvandning av en extern vridanordning.
120 cm

Elektroniskt genererat fran L:/DOC/Forms

FRM 7.345 Rev 004 ECN165376

SIDA 5 av 29

ELECTRONICALLY GENERATED FROM L:/DOC



V511 AEDICAN

TITEL: Sammanfattning av sdkerhetsprestanda och klinisk
prestanda (SSCP)

‘ SSCP 0069SV

ONE Snare-serien

‘ REVISION 004

Produkt

Konfiguration

Beskrivning/produktbild(er)

EMPOWER

Oglans diameter:

Snara med en dgla utformad med tvinning (NiTi) och en guldplaterad 6gla av volfram.

mikrosnarsystem

2 mm, 4 mm,

7 mm
Kateterstorlek:
2,3-3,0 Fr
Snarléangd:

175 cm, 200 cm
Kateterlangder:
150 cm, 175¢cm

snarsystem med en 15 mm Levereras och placeras ut frAn en kateter av polyeterblockamid (PEBAX) med ett
Ogla Kateterstorlek: inbyggt Pt/Ir-markeringsband for preciserad positionering under fluoroskopisk
6 Fr végledning. Snarmanipulering uppnas med anvandning av en extern vridanordning.
Snarlangd:
150 cm
Kateterlangd:
130 cm %
\I
\
\
ONE Snare Oglediametrar: Snara med en égla utformad med tvinning (NiTi) och en guldplaterad égla av volfram.

Levereras och placeras ut frAn en kateter av polyeterblockamid (PEBAX) med ett
inbyggt Pt/Ir-markeringsband fér preciserad positionering under fluoroskopisk
vagledning. Snarmanipulering uppnas med anvéndning av en extern vridanordning.

Vénster — standardméassig ONE Snare (30 mm huvud), héger — ONE Snare
mikrosnara (2 mm huvud)

med

Medtronic kitsystem

upphamtningssnara

Oglans diameter:

15 mm
Kateterstorlek:
6 Fr
Snarléangd:
158,5 cm
Kateterlangd:
137 cm

Snara med en 6gla utformad med tvinning (NiTi) och en guldplaterad dgla av volfram.
Levereras och placeras ut fran en kateter av polyeterblockamid (PEBAX) med ett
inbyggt Pt/Ir-markeringsband fér preciserad positionering under fluoroskopisk
vagledning. Snarmanipulering uppnas med anvandning av en extern vridanordning.

Forkortningar: cm = centimeter; Fr = French; mm = millimeter; NiTi = nitinol; PEBAX = polyeterblockamid; Pt = platina; Pt/Ir = platina-iridium
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Den fullstandiga listan 6ver katalogkodernas sortiment uppges i Tabell 9.
Tabell 9. Produktkoder och produktkonfigurationer
Snarléangd Atdragen
Katalognummer Beskrivning Snardiameter diameter i | Kateterstorlek | Kateterlangd
(cm)
tum (mm)
ONE Snare endovaskulart sharsystem*
ONE Snare 0,040 tum
ONES500/EU standardkit 5 mm 5mm 120 cm (1,02 mm) 4 Fr 100 cm
ONE Snare 0,040 tum
ONE1000/EU standardkit 10 mm 10 mm 120 cm (1,02 mm) 4 Fr 100 cm
ONE Snare 0,050 tum
ONE1500/EU standardkit 15 mm 15 mm 120 cm (1,27 mm) 6 Fr 100 cm
ONE Snare standardkit 0.040 tum
ONE1501/EU 15 mm (15 graders 15 mm 80 cm ) 4 Fr 65 cm
(1,02 mm)
bdjd spets)
ONE Snare 0,050 tum
ONE2000/EU standardkit 20 mm 20 mm 120 cm (1,27 mm) 6 Fr 100 cm
ONE Snare 0,050 tum
ONE2500/EU standardkit 25 mm 25 mm 120 cm (1,27 mm) 6 Fr 100 cm
ONE Snare 0,050 tum
ONE3000/EU standardkit 30 mm 30 mm 120 cm (1,27 mm) 6 Fr 100 cm
ONE Snare 0,050 tum
ONE3500/EU standardkit 35 mm 35 mm 120 cm (1,27 mm) 6 Fr 100 cm
ONE Snare litet kit 0,040 tum
ONE1001/EU 10 mm 10 mm 65 cm (1,02 mm) 4 Fr 48 cm
ONE Snare litet kit 0,050 tum
ONE2501/EU 25 mm 25 mm 65 cm (1,27 mm) 6 Fr 48 cm
EMPOWER snarsystem med en 6gla (OEM)
EMPOWER
8784/EU** snarsystem 15 mm 150 cm ?1’02570;Ur$ 6 Fr 130 cm
med en d6gla ’
Medtronic kitsystem med upphamtningssnara (OEM)
ONE1500- Meditronic 15 mm 158,5 cm 0,050 tum 6 Fr 137 cm
MDTCE/EU kitsystem med (1,27 mm)
uppha@mtningssnara
ONE Snare ersattningskatetrar
ONE Snare
ONE4000/EU standardkateter, - - - 4 Fr 100 cm
100 cm, 4 Fr
ONE Snare
ONE6000/EU standardkateter, - - - 6 Fr 100 cm
100 cm, 6 Fr
ONE Snare mikrosnarsystem
ONE Snare 0,019 tum
ONE200/EU mikrosnarkit 2 mm 2 mm 175 cm (0,48 mm) 2,3-3 Fr 150 cm
ONE Snare 0,019 tum
ONE201/EU mikrosnarkit 2 mm 2mm 200 cm (0,48 mm) 2,3-3 Fr 175¢cm
ONE Snare 0,019 tum
ONE400/EU mikrosnarkit 4 mm 4 mm 175 cm (0,48 mm) 2,3-3 Fr 150 cm
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Snarléangd Atdragen
Katalognummer Beskrivning Snardiameter 9 diameter i | Kateterstorlek | Kateterlangd
(cm)
tum (mm)
ONE Snare 0,019 tum
ONE401/EU mikrosnarkit 4 mm 4 mm 200 cm (0,48 mm) 2,3-3 Fr 175¢cm
ONE Snare 0,019 tum
ONE700/EU mikrosnarkit 7 mm 7 mm 175 cm (0,48 mm) 2,3-3 Fr 150 cm
ONE Snare 0,019 tum
ONE701/EU mikrosnarkit 7 mm 7 mm 200 cm (0,48 mm) 2,3-3 Fr 175¢cm

* | hela det har dokumentet avser produktnamnet de specifikt angivna produktnumren, savida inte annat uppgetts. | fall da distinktioner mellan
ONE Snare lilla och standardsystem och/eller kateterkonfigurationer med 15 graders vinkling &r lampliga kategoriseras de har systemen och

konfigurationerna individuellt.
** Artikelnr P/N 8784/EU ar ocksa en OEM-del av Boston Scientific

Forkortningar: cm = centimeter; Fr = French; in = tum; mm = millimeter

3.1 Material/amnen i kontakt med patientviavnader

En biokompatibilitetsbedémning har genomforts for ONE Snare-serien, och biokompatibilitetstester har utforts

i enlighet med de rekommendationer som faststallts i serien av standarder ISO 10993 Biological Evaluation of

Medical Devices. Tabell 10 innehaller de material eller &mnen i ONE Snare-serien som kan forekomma i kontakt

med patienter, tillsammans med sin kategorisering gallande kontakt med vavnad.

Tabell 10. Material i kontakt med patientvavnader

Produktkomponent Material i kontakt med patientvdavnader Kategorisering
Trad av svart oxidnitinol (karntrad) Kommunicerar externt
Nitinoltrad, krombelagd, rak glédgad (tvinnad kabel) Kontakt med cirkulerande

Snara Guldplaterad volframstrad (guldtrad) glggrénsad varaktighet
PTFE, svart fargdmne (krympningsrér) (= 24 timmar)
PEBAX 7233, BaSQg4, Tinuvin 783, Tinuvin 234, Irganox B1171, Kommunicerar externt
Irganox 1010, vitt fargdmne (yttre rér) Kontakt med cirkulerande
Pt/Ir (90/10) (markeringsband) blod

Kateter PEBAX 3533, BaSOs, Tinuvin 783, Tinuvin 234, irganox B1171, | Begrénsad varaktighet
Irganox 1010, vitt fargdmne (fattning) (s 24 timmar)
Polykarbonat (luer)

Forkortningar: BaSO,4 = bariumsulfat; PEBAX = polyeterblockamid (Arkema), Pt = platina; Pt/Ir = platina-iridium; PTFE = polytetrafluoreten

Enheterna i ONE Snare-serien ar endast avsedda for engangsbruk och tillhandahalls sterila till slutanvandaren. De

testade produkterna ar inte avsedda att resteriliseras av anvandaren. Merit anvander sterilisering med etylenoxid
(EtO) for ONE Snare-serien.

Produkterna i ONE Snare-serien ar till for engangsbruk, och produktens anvandbara livslangd beror pa hur lang tid

det kirurgiska ingreppets tar. Interventionen kan vanligtvis ta upp till 10-30 minuter per produkts avsedda

anvandning for upphamtning och manipulering av frimmande féremal i det kardiovaskulara systemet. Ur en

konservativ synvinkel har ingreppets totala tid antagits vara en timme (60 minuter) for att ta hansyn for sarskilt

svara eller utmanande fall. Det har antagandet styrks av data fran pagaende PMCF (se avsnitt 5.3).
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3.2 Operationsprinciper

Produkterna i ONE Snare-serien anvands av ldkare for att manuellt snara, manipulera eller placera om frammande
foremal i det kardiovaskuldra systemet. Storleken pa snarans 6gla for upphamtnings- och manipuleringsingrepp
valjs lampligen ut for storleken pa malkarlet.

Ingreppen utférs vanligtvis under fluoroskopisk vagledning. Med flexibiliteten i 6glans formminnesmaterial av
nitinol gar det att dra tillbaka den pa férhand formade snarkonfigurationen in i katetern for leverans och sedan
utplacering i den oOnskade vaskulaturen och samtidigt minimera risken for karlskador under
produktmanipuleringen (Bild 1). Inhdmtning av fraimmande partiklar uppnas genom att placera snarans 6gla av
nitinol runt den fria dnden eller partikelns kant (Bild 1) och sedan dra ner snarans 6gla runt féremalet genom att
fora leveranskatetern framat medan snaran halls pa plats. Nar katetern flyttas fram 6ver snaran dras foremalet in
i eller emot kateterns distala del. Oglans héllfasthet ger tillrdckligt med kraft fér att hdmta eller manipulera
frammande féremal utan att skada snaran.

Bild 1. Fangst med ONE Snare 6gla

3.3 Tidigare generation(er) eller variant(er) (i tillampliga fall)

Ar 2009 utvecklade och lanserade Merit en snardesign med en 6gla, niamligen ONE Snare endovaskulira system
(ONE Snare-systemet). De standardmassiga ONE Snare-konfigurationerna har innehaft CE-méarkning sedan
september 2012. ONE Snare mikrosnarsystem tillkom till ONE Snare-serien ar 2014 och utokade ONE Snares
standardmassiga och sma produktkonfigurationer for att omfatta mindre ogeldiametrar och storlekar pa
leveranskatetrar. ONE Snare-systemet med 15 graders kateter innehaller en kateter med en 15 graders vinkel som
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sitter 1 cm fran den distala spetsen, tillsammans med en 15 mm 6glediameter. EMPOWER snara med en Ogla ar
en konfiguration av originalutrustningstillverkaren (OEM) av det ONE Snare-system som tillhandahallits till Boston
Scientific Corporation, Inc. Medtronic kitsystem med upphdamtningssnara ar en OEM-konfiguration av det ONE
Snare-system som har tillhandahallits till Medtronic.

ONE Snare-systemet har utvecklats som en gradvis fordndring av en befintlig teknik. Det finns inga ovanliga
ingreppsrelaterade (t.ex. anvandningssatt, granssnitt mellan produkt och patient, interaktion och kontroll eller
utplaceringsmetoder) eller produktrelaterade (t.ex. medicinskt &ndamal, design, atgdrdsmekanism,
nya/modifierade material, anvdandningsplats, komponenter eller tillverkningsprocess) matt for produkten i
forhallande till dem ur den generiska gruppen av églesnaror. Det har inte forekommit nagon utveckling av den
grundlaggande designen (dvs. snaran som levereras av en kateter med distalt markérband) av ONE
Snare-systemet sedan det lanserades ar 2009. Gradvisa forandringar av produktkonfigurationen, inklusive snarans
diameter, langd, hopdragen diameter och vinkel och ddrmed kateterstorlek, langd och vinkel, har lanserats for att
passa ldkarens 6nskemal, som kan paverkas av atkomststalle, kdrldiameter och storlek/form pa den fraimmande
partikeln. Inga sadana @ndringar har genomforts for att hantera sakerhets- eller prestandaproblem.

34 Tillbehor

Tillbeh6ren som ingadr med varje enhet i ONE Snare-serien ar vridanordningen (Bild2 och Bild 3) och
inforingsverktyget (Bild 4 och Bild 5). Ytterligare tillbehér med anknytning till konventionell perkutan vaskular
atkomst omfattar, men ar inte begransad till, atkomstnal, inféringsenhet, dilatator, ledare och kontrastlosning.

Bild 2. Vridanordning: ONE Snare-system

Bild 3. Vridanordning: ONE Snare mikrosnarsystem
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Bild 5. Inféringsverktygets avdragningsfunktion
4.0 Risker och varningar

4.1 Kvarvarande risker och oénskade effekter

Det finns potentiella negativa handelser, som identifierats i bruksanvisningen, med anknytning till anvandning av
produkterna i ONE Snare-serien. De sammanfattas i Tabell 11.

Tabell 11. Potentiella negativa hindelser for ONE Snare-serien

Produktkonfiguration Potentiella negativa handelse

ONE Snare endovaskuléra snarsystem | 1. Potentiella komplikationer som férknippats med
ONE Snare mikrosnarsystem produkter fér att avidgsna frammande féremal
i det artariella kérlsystemet inbegriper,

EMPOWER snarsystem med en 6gla men begransas inte till:
Medtronic kitsystem med o Embolisering
upphamtningssnara e  Stroke

e Myokardiell infarkt (beroende pé placering)

2. Potentiella komplikationer som férknippats med
snaranordningar fér upphadmtning i det vendsa
karlsystemet inbegriper, men begrénsas inte till:

¢ Lungemboli
3. Andra potentiella komplikationer som férknippats

med produkter fér upphédmtning av frimmande
féremal inbegriper, men begransas inte till:

e Karlperforering
e Att anordningen fastnar
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En granskning av klinisk litteratur om testad produkt och jamférbara produkter fran konkurrenter har utforts.

Negativa handelser med anknytning till snara eller till ingrepp med snara som identifierats i litteraturen for testad

produkt och jamforbara produkter fran konkurrenter visas i Tabell 12. Alla kdnda och forutsebara faror samt

associerade risker har identifierats och minskats sa mycket som majligt, och de kvarvarande riskerna anses vara

godtagbara.

Tabell 12. Negativa hdndelser som rapporterats i litteraturen

T B
s | 2
T | 8 Jamférbara
.. - © o .
Negativ handelse ouE Snr;;rt(eo/s)ystem f—_’, 7] produkter Tidsram
° 3| & n/N (%)
| @
2 o
a =
Allvarlig mitralisinsufficiens, - Under ingrepp
forvarrad hypoxemi och 1/1 (100 %)’ X X
hypotoni
ONE Snare-system:
Postoperativt — under
timmen efter perkutan
tillslutning av en
ventrikular
Atrioventrikulért block som o/\2 o/\3 septumdefekt
kraver permanent pacemaker 171 (100 %) X 2/25 (8 %)
Jamférbar produkt:
Inte rapporterad —
komplikation uppmatt
efter 30 dagars
uppfoljning
Inte rapporterad —
Hematom - X 1/5 (20 %)* angett som under
ingrepp
Trombos - X 1/23 (4,3 %)° Under ingrepp
Hjartfel och chock efter Postoperativt — uppgar
misslyckad extrahering av ) o/ \5 till fem (5) manader
defibrillatorledning som leder X 1/23 (4,3 %)
till hjarttransplantation
1/23 (4,3 %)° Postoperativt — efter
Dédsfall - X 1/25 (4 %)3 30 dagars uppfdljning
1/30 (3,3 %)°
Forlorad puls pa héger sida Postoperativt — efter
och berdrd distal perfusion i or\7 30 dagars uppfdljning
som kraver peritonealdialys i X 1/2.(50 %)
tre (3) dagar
. Postoperativt — pa
- o/\8
Ischemisk stroke X 1/12 (8,3 %) dag 18
Postoperativt —
Brusten snara - X 1/4 (25 %)° detaljer har inte
rapporterats
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I
s | 2
T | = Jamforbara
o T )
Negativ handelse 013 S;:;;rt(ao/s)ystem g & produkter Tidsram
° 3| & n/N (%)
B ¢@
o =)
o £
. . I Postoperativt — efter
e aganng som - x| s
uppfdljning
. . Inte rapporterade —
&”mdrﬁk‘ézz‘:]‘gfra - X 1/25 (4 %)3 uppfdljning utdkad till
P 30 dagar
Stdrre vaskulédra ) 0/ \6 Postoperativt — efter
komplikationer X 6/30 (20 %) 30 dagars uppfdljning
- Postoperativt — efter
- o/.\6
Invalidiserande stroke X 1/30 (3,3 %) 30 dagars uppfdlining
. - Postoperativt — efter
- o/.\6
Ej invalidiserande stroke X 2/30 (6,7 %) 30 dagars uppfdlining
. . . Postoperativt — efter
o/.\6
Akut njurskada i stadium 2/3 X 1/30 (3,3 %) 30 dagars uppfdlining
. . Postoperativt — efter
- 0/.\6
Sekundar myokardinfarkt X 1/30 (3,3 %) 30 dagars uppfdlining
. Postoperativt — efter
- - o/.\6
Ny pacemaker-placering X 2/30 (6,7 %) 30 dagars uppfdlining
Hemodynamisk instabilitet fran Postoperativt — efter
skéarsar som kraver - X 2/30 (6,7 %)° 30 dagars uppfdljning
karlsammandragande medel
Blédning vid insticksstélle som Postoperativt — efter
behandlats_med X 1A (100 %)10 tva (2) timmar
ballongassisterad
spolembolisering

4.2 Varningar och forsiktighetsatgarder

De markta varningarna och forsiktighetsatgdrderna avseende produktkonfigurationerna i ONE Snare-serien

sammanfattas i Tabell 13.

Tabell 13. ONE Snare-serien: Varningar och forsiktighetsatgarder

Produktkonfiguration

Mérkning

ONE Snare endovaskulara

Varningar

snarsystem

EMPOWER snarsystem
med en dgla

Medtronic kitsystem med
upphamtningssnara

o Overdriven kraft som anvands for att avlagsna instangda frammande féremal kan leda till
fel pa anordningen.

e Anvand inte stor kraft vid manipulation av katetern genom en inférare, eller vid
manipulering av snarprodukten. Overdriven kraft kan leda till produktfel.

¢ Denna produkt har steriliserats med etylenoxid och anses vara steril forutsatt att
férpackningen inte har 6ppnats eller blivit skadad. Anvénd inte en produkt som &r skadad
eller vars férpackning ar 6ppen eller skadad.
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Produktkonfiguration Maérkning

e Enbart avsedd fér anvdndning pa en enda patient. Far ej ateranvandas, reprocessas
eller resteriliseras. Ateranvandning, reprocessing och resterilisering kan skada
produktens strukturella integritet och/eller leda till fel pa produkten, vilket i sin tur kan
leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider. Ateranvandning, reprocessing eller
resterilisering kan aven skapa risk for att anordningen kontamineras, asamka patienten
en infektion eller orsaka korsinfektion och bland annat leda till att smittsamma sjukdomar
Overfors fran en patient till en annan. Kontaminering av produkten kan leda till att
patienten skadas, insjuknar eller avlider.

e Efter anvandning kan denna produkt utgdra potentiellt biologiskt riskavfall. Hantera den pa
ett satt som férhindrar oavsiktlig kontamination. Kassera produkten efter anvandning pa ett
satt som dverensstimmer med standardprotokoll fér kassering av biologiskt farligt avfall.

« Nitinol &r en nickeltitanlegering. Reaktioner kan eventuellt intréffa hos patienter som &r
Overkansliga mot nickel.

¢ Det finns ofillrackliga data angaende sakerhet och prestanda for att stédja anvandningen
av produkten i pediatriska populationer.

e Inom EU maste alla allvarliga tilloud som intraffat med avseende pa produkten
rapporteras till tillverkaren och behdrig myndighet i tilldmplig medlemsstat.

o Var forsiktig nar du hamtar frammande foremal genom hjartats anatomi fér att undvika
potentiella vavnads-/klaffskador.

Forsiktighetsatgarder

o Nar man férsdker anvanda styrkatetrar eller hylsor som inte tillverkats specifikt for
anvandning med ONE Snare™-systemet ar det viktigt att testa produkternas
kompatibilitet fére anvandningen.

e Om du férsdker att stdnga 6glan genom att dra in snaran i snarkatetern kommer 6glan att
flyttas fran sin position runt det frimmande féremalet.

e Tillbakadragande av stora frammande féremal kan krava inférande av stérre hylsor,
styrkatetrar eller ett snitt pa det perifera stéllet.

ONE Snare Varningar
mikrosnarsystem

 Overdriven kraft som anvénds for att avlagsna instangda frimmande féremal kan leda till
fel pa anordningen.

¢ Anvand inte stor kraft vid manipulation av katetern genom en inférare, eller vid
manipulering av snarprodukten. Overdriven kraft kan leda till produktfel.

o Denna produkt har steriliserats med etylenoxid och anses vara steril férutsatt att
férpackningen inte har 6ppnats eller blivit skadad. Anvéand inte en produkt som &r skadad
eller vars férpackning ar éppen eller skadad.

e Enbart avsedd fér anvandning pa en enda patient. Far ej ateranvandas, reprocessas
eller resteriliseras. Ateranviandning, reprocessing och resterilisering kan skada
produktens strukturella integritet och/eller leda till fel pa produkten, vilket i sin tur kan
leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider. Ateranvandning, reprocessing eller
resterilisering kan aven skapa risk for att anordningen kontamineras, asamka patienten
en infektion eller orsaka korsinfektion och bland annat leda till att smittsamma sjukdomar
Overfors fran en patient till en annan. Kontaminering av produkten kan leda till att
patienten skadas, insjuknar eller avlider.

o Efter anvandning kan denna produkt utgéra potentiellt biologiskt riskavfall. Hantera den pa
ett satt som férhindrar oavsiktlig kontamination. Kassera produkten efter anvandning pa ett
satt som dverensstimmer med standardprotokoll fér kassering av biologiskt farligt avfall.

« Nitinol &r en nickeltitanlegering. Reaktioner kan eventuellt intraffa hos patienter som ar
Overkansliga mot nickel.

¢ Det finns ofillrackliga data angaende sakerhet och prestanda for att stédja anvandningen
av produkten i pediatriska populationer.

e |nom EU maste alla allvarliga tilloud som intraffat med avseende pa produkten
rapporteras till tillverkaren och behérig myndighet i tillamplig medlemsstat.

e Var forsiktig nar du hamtar frammande féremal genom hjartats anatomi for att undvika
potentiella vavnads-/klaffskador.
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Produktkonfiguration Maérkning

Forsiktighetsatgarder

o Nar man férsdker anvanda styrkatetrar eller hylsor som inte tillverkats specifikt for
anvandning med ONE Snare™ mikrosnarsystemet &r det viktigt att testa produkternas
kompatibilitet fére anvandningen.

e Om du férsodker att stdnga 6glan genom att dra in snaran i snarkatetern kommer églan att
flyttas fran sin position runt det frammande féremalet.

o Tillbakadragande av stora frammande féremal kan kréva inférande av stérre hylsor,
styrkatetrar eller ett snitt pa det perifera stéllet.

Forkortningar: EU = Europeiska unionen

Det generella meddelandet avseende forsiktighetsatgarder i markningen fér produkterna i ONE Snare-serien &r
foljande:

e Forsiktighet! Rx Only: Federala lagar (USA) begrénsar forsaljningen av denna enhet till att endast séljas av eller
pa order av en ldkare.

Det finns ingen information om MR-kompabilitet i markningen fér ONE Snare-serien.

4.3 Andra relevanta sdakerhetsaspekter

Inga rapporter om korrigerande atgarder, eskaleringar pa kliniker eller produktaterkallelser for ONE Snare-serien.
5.0 Sammanfattning av klinisk utvardering och klinisk uppféljning efter lansering pa marknaden (PMCF)

5.1 Sammanfattning av kliniska data fér motsvarande produkt

ONE Snare-systemet motsvarar ONE Snare mikrosnarsystem, ONE Snare-systemet med 15 graders kateteter,
EMPOWER snarsystem med en ogla samt Medtronic kitsystem med upphdmtningssnara. Alla identifierade
skillnader avseende kliniska, tekniska och biologiska egenskaper har analyserats, och inga av de har skillnaderna
har i omfattande grad faststallts paverka klinisk sdkerhet eller prestanda. De kliniska data som anges i avsnitt
5.3 galler darfor samtliga konfigurationer av motsvarande produkter.

5.2 Sammanfattning av kliniska provningar av testad produkt

ONE Snare-seriens Overensstammelse beddmdes och sponsrades inledningsvis av gallande anmalt organ ar 2012.
Inga tillverkarsponsrade kliniska prévningar fore lansering har utférts som en del av utvecklingen av produkterna
i ONE Snare-serien.

5.3 Sammanfattning av kliniska data fran andra kallor

En granskning av relevant klinisk litteratur som publicerades mellan 1 januari 2009 och 30 april 2021 for produkters
sdkerhet och prestanda utfordes. | Tabell 14 och Tabell 15 sammanfattas litteraturen som ingick for utvardering
av ONE Snare-seriens sdkerhet och prestanda. For utvardering av prestanda definierades kumulativ framgang som
den kombinerade frekvensen av (1) komplett snarassisterad upphamtning/manipulering av frammande
partiklar/vavnad genom karlhylsan/perkutana hylsan och (2) snarassisterad upphamtning/manipulering av
frammande partiklar fran de fraimmande partiklarnas/vavnadernas ursprungliga plats med komplett extrahering
som kravt ett kompletterande kirurgiskt forhallningssatt. For utvardering av sdkerhet har negativa hdandelser ocksa
sammanfattats fran den kliniska litteraturens data enligt definitionen i riktlinjerna fran Society of Interventional
Radiology (SIR) och Society of Cardiovascular and Interventional Radiology (SCIVR).1+12
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Tabell 14. ONE Snare-serien: Sammanfattning av studieegenskaper

SSCP 0069SV
REVISION 004

Forfattare Koén

(ar) s . . . X Patienter, | Produkter som | (M/K) L
LOE Primar klinisk indikation, kardiovaskulatur Produktanvandning, atkomst n/N (%)* anvands (N) Alder Uppféljning
-studietyp (ar)

Aregullin Slutférande Fontan-operation med transkateter, centrala Exponering av spets pa V-18 ledare | 1/1 (100 %) 10-mm ONE M, 152 1ar
(2021)"3 cirkulationssystemet (vénster lungartar) (atkomst), vanster inre halsven Snare System

LOE: C (1)

Fallrapport

Filippone Amplatzer septutstdngningsembolisering (ASO) med ocklusioni | ASO-upphamtning, héger 1/1 (100 %) 6-Fr 35-mm K, NR Utskrivning
(2019)™4 nedre bukaorta, centrala cirkulationssystemet (inre lumen i aorta, |larbensartar ONE Snare fran sjukhus
LOE: C ovanfér njurartérerna upp till aortaklaffens plan) System (1)

Fallrapport

Fischer Embolisering av multipolar mappningskateterarm under Upph&mtning av multipolar 1/1 (100 %) ONE Snare K, 76 Efter ingrepp
(2020)'® elektroanatomisk mappning, perifer vaskulatur (njurartér proximal | mappningskateterarm, larbensartar System (1)

LOE: C till férgreningsnivan)

Fallrapport

Goy Stangning av kammarseptumdefekt (VSD) efter aortaklaffbyte, Etablera arteriovends traddgla 1/1 (100 %) 6-Fr ONE K, 80 3 manader
(2014)? centrala cirkulationssystemet (lungartar) (atkomst), hoger larbensven Snare-system

LOE: C (1)

Fallrapport

Naghi Fraktur och migrering av perikardiocentesdrénering, Upphé&mtning av dréneringskateter, | 1/1 (100 %) [ 4-Fr 10-mm M, 34 30 dagar
(2016)'6 hjartsackshaligheten © subxifoid mjukvavnadsgang ONE Snare

LOE: C System (1)

Fallrapport

Rizkallah Central venkateters (CVC) fraktur och embolisering till hdger Upphamtning av kateter fragment, 1/1 (100 %) 6-Fr ONE M, 52 Efter ingrepp
(2016)"” férmak, centrala cirkulationssystemet (hoger férmak) héger inre halsvenen. Snare-system

LOE: C 1

Fallrapport

Elektroniskt genererat fran L:/DOC/Forms

FRM 7.345 Rev 004

ECN165376
SIDA 16 av 29

ELECTRONICALLY GENERATED FROM L:/DOC



TITEL: Sammanfattning av sdakerhetsprestanda och klinisk

AN 31 AEDICARll Prestanda (SSCP)

ONE Snare-serien

SSCP 0069SV
REVISION 004

Forfattare Koén
(ar) s L . w . . Patienter, | Produkter som | (M/K) e
LOE Primar klinisk indikation, kardiovaskulatur Produktanvandning, atkomst n/N (%)* anvands (N) Alder Uppf6ljning
-studietyp (ar)
Spilias Migrering av vanster ocklusionsprodukt f6r vanster kammarbihang [ Upph&mtning av ocklusionsprodukt 1/1 (100 %) | 30-mm ONE M, 79 1 manad
(2019)! (LAA), centrala cirkulationssystemet (mitralisklaffen och vanster  [fér LAA, hdger gemensam Snare System*
LOE: C kammare) larbensartar och -ven (1)
Fallrapport 25-mm ONE

Snare System

(1)

Suyama Behandling av pankreatisk fistel till féljd av Byt ut ursprunglig MPD-slang, NR 2/2 (100 %) 6-Fr 15-mm Patient Patient 1:
(2019)18 huvudpankreasgangens (MPD) slang, perifer vaskulatur ONE Snare 1:M, 73 2 veckor
LOE: C (iejunumlumen) System (2) Patient Patient 2:
Fallserie 2: K, 74 1 manad
Yamada Behandling av central venocklusion med radiofrekvenstrad, Fanga in radiofrekvenstrad (atkomst), | 1/1 (100 %) 10-mm ONE K, 41 14 manader
(2019)1° centrala cirkulationssystemet (superior vena cava-bit) hoger larbensartar Snare System
LOE: C (1)
Fallrapport

Forkortningar: ASO = Amplatzer septumockluderare; CVC = central venkateter; K = kvinnor; Fr = French; LAA = vanster kammarbihang; LOE = bevisniva; M = man;

mm = millimeter; MPD = huvudsaklig bukspottkortelgdng; NR = inte rapporterat; VSD = ventrikelseptumdefekt
* N = totalt antal patienter som behandlats, n = antal produkter som anvants
i Tillverkare rapporterad som Medtronic, formodligen felaktigt

aDet finns otillrackliga data angaende sdkerhet och prestanda for att stédja anvandningen av testade produkter i pediatriska populationer.
b Anvandning i hjartsdckshaligheten anses som icke avsett.
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Tabell 15. ONE Snare-serien: Sammanfattning av sdkerhet och prestanda

Forfattare A -

(ar) Fluoroskopitid | Ingreppstid Prlm?r Sekunfi ar Negativa .- o

LOE Produkt (min) (min) framgang framgang handelser n/N (%) Ovriga anmérkningar

: n/N (%) n/N (%)

-studietyp

Aregullin ONE NR NR 1/1 (100 %) | E;j tillampligt 0/1 (0,00 %) Ordentligt placerade stentar i avsedd position med god konfiguration

(2021)18 Snare- bekraftad efter tre (3) manaders uppfdljning, normal livskvalitet med

LOE: C system obegransad fysisk aktivitet utan andfaddhet efter ett (1) ars

Fallrapport uppféljning

Filippone |ONE 30 120 1/1 (100 %) | E;j tillampligt 0/1 (0,00 %) Perifer puls i lagre lemmar efter upphamtning bekraftad

(2019) Snare-

LOE: C system

Fallrapport

Fischer ONE 25,03 293 1/1 (100 %) | E;j tillampligt 0/1 (0,00 %) Simmons kateter (Performa, Merit Medical) som anvants med snaran

(2020)'® Snare- fér upphamtning, normal klaff- och njurfunktion bekréaftad under

LOE: C system uppfdliande EKG

Fallrapport

Goy ONE NR NR 1/1 (100 %) | E;j tillampligt 1/1 (100 %)* Produkten identifieras som EN Snare i artikelns text, men

(2014)2 Snare- beskrivningen ("lasso”) och flouroskopibilderna stammer éverens med

LOE: C system ONE Snarejprodukten. Eatienten utvecklade ett atrioventrikulért block

Fallrapport unFier timmen efter ingreppet, och en permanent pacemaker

implanterades. Handelsen faststélldes som att inte vara
produktrelaterade. Ingen kvarvarande shunt- eller klaffdysfunktion
efter tre (3) manaders uppféljning

Naghi ONE NR NR 0/1 (0,00 %) | 1/1 (100 %) 0/1 (0,00 %) Dranering minskade under tva (2) veckor efter ingreppet. Dranering

(2016)16 Snare- och hylsa avlagsnades pa dag 30. Angaende sekundar framgang

LOE: C system upptackte forfattarna att det distala hylssegmentet, trots att det

Fallrapport fangats in korrekt, inte kunde avlagsnas pa grund av hylsans kaliber i
en vikt konfiguration. Forfattarna valde darefter att 6ka storleken pa
sin perikardiella hylsa. Nar den férstorade hylsan var pa plats blev

den vikta 6-Fr hylsan snarad, tillbakadragen och avlagsnad fran
hjartsackshaligheten.

Rizkallah ONE NR NR 1/1 (100 %) | E;j tillampligt 0/1 (0,00 %) Inga kliniskt signifikanta konsekvenser

(2016)'7 Snare-

LOE: C system

Fallrapport
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prestanda (SSCP)

‘ SSCP 0069SV

ONE Snare-serien

‘ REVISION 004

Forfattare

. - . Primar Sekundar .
(ar) Fluoroskopitid | Ingreppstid X . Negativa P .y
LOE Produkt (min) (min) framgang framgang héndelser n/N (%) Ovriga anmérkningar
: n/N (%) n/N (%)

-studietyp

Spilias ONE NR NR 0/1 (0,00 %) | 1/1 (100 %) 1/1 (100 %) LAA-ocklusionsprodukt som delvis dragits in i MV med en 30 mm

(2019)! Snare- snara, som ledde till allvarlig mitralisinsufficiens, férvarrad hypoxemi

LOE: C system och hypotension. Produkten drogs ut med framgang med hjalp av en

Fallrapport 25 mm snara. Ingen skada pa aorta- eller mitralklaffar. Patienten
skrevs ut efter tva (2) dagar, och inga symptom eller blédningar

férekom efter en (1) ménads uppfdljning

Suyama ONE NR NR 2/2 (100 %) | Ejtillampligt 0/2 (0,00 %) Patient 1: Nagot férhdjda nivaer av serumamylas en (1) dag efter

(2019)18 Snare- ingreppet, bukspott fran dranering minskade under tva (2) veckors tid

LOE: C system efter ingreppet

Fallserie Patient 2: Inga symptom efter ingreppet, vatskeansamling férsvann

en (1) manad efter ingreppet

Yamada ONE NR NR 1/1 (100 %) | Ej tillampligt 0/1 (0,00 %) Aderbrack i brost och mage var atgardade efter sex (6) manaders

(2019)1° Snare- uppféljning, dppetstaende bypasstent upptacktes efter tre (3) veckors

LOE: C system och 14 manaders uppféljining

Fallrapport

Totalt 10/10 (100 %) 2/10 (20,0 %)

Exkl. anvédndning bland barn| Exkl. anvdndning
och icke avsedd bland barn och icke

anvéndning: 8/8 (100 %)?° | avsedd anvéandning:

2/8 (25,0 %)*P

Forkortningar: LAA = vanster kammarbihang; LOE = bevisnivd; min = minuter; MV = mitralklaff; NR = inte rapporterat

aDet finns otillrackliga data angdende sakerhet och prestanda for att stodja anvandningen av testade produkter i pediatriska populationer.
b Anvandning i hjartsackshaligheten anses som icke avsett.
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ONE Snare-serien

Kliniska data fran klinisk uppféljning efter utsldppandet pa marknaden (PMCF) har ocksa samlats in och utvarderats,
inklusive lakares feedback och patientspecifika enkater. Data fran lakares feedback har inte inkluderats i analyser
avseende klinisk nytta/prestanda eller risker/sakerhet, med tanke pa att de ger en bevisform med sa pass dalig kvalitet.

Nar det géller lakares feedback blev lakarna ombedda att [amna feedback om patientfall dar ONE Snare endovaskulara
snarsystem anvandes. Minst 65 datapunkter kravdes, och totalt 66 samlades in. Resulterande prestanda samt
sammanfattande sdakerhetsdata visas i Tabell 16.

Tabell 16. Sammanfattning av prestanda och siékerhetsatgarder fér PMCF, ldkares feedback

. Kumulativ framgan Negativa handelser
Totalt antal ingrepp n/N (%) 9ang 9 n/N (%)
66 2 66/66 (100 %) 1/66 (1,52 %)

3 Ingrepp med ONE Snare =57, ingrepp med ONE Snare mikrosnara =9

Nar det géller patientspecifika enkéter rekryterades och screenades vardpersonalen for att delta som enkatsvarande
med hansyn till den direkta upplevelsen av produkten, medlemskap inom den kliniska verksamheten med anknytning
till anvandning av eller specialisering inom produkten, produktanvdandning, kundvolym, avsaknad av produktvinkling
samt tillgdnglighet av professionella/kliniska resurser (personal). Minst 223 produktutvarderingsenkéater kravdes.
Totalt 226 datapunkter samlades in. Av de 226 fallen anvandes 3 for avlagsnande av fibrinhylsor, vilket anses utgora
manipulering av fraimmande partiklar. Det forekom dven 17 fall av rapporterad anvandning inom den pediatriska
patientpopulationen, inklusive tonars- (14) och spadbarnspatienter (3). | enlighet med en varning i bruksanvisningen
fanns det inte tillrackligt med data for att underbygga anvandningen av produkten ONE Snare bland den pediatriska
populationen. Resulterande sammanfattande data avseende sidkerhet och prestanda visas i Tabell 17.

Tabell 17. Sammanfattning av prestanda och sidkerhetsatgirder avseende PMCF-data, patientspecifika enkater

. Kumulativ framgan Negativa handelser
Totalt antal ingrepp n/N (%) gang 9 n/N (%)
226 @ 202/209 (96,7 %) ° 1/209 (0,479 %)®

aIngrepp med ONE Snare = 209, ingrepp med ONE Snare mikrosnara = 17
bDet finns otillrackliga data angdende sikerhet och prestanda for att stodja anvandningen av testade produkter i pediatriska populationer.

PMCF-data innehaller detaljer om den genomsnittliga produktlivstiden i ett ingrepp pa 30,6 minuter med en
standardavvikelse pa 21,5 minuter. Det har resultatet ar i linje med produktens livstid enligt dokumentering i avsnitt
3.0.

5.4 Overgripande sammanfattning av klinisk prestanda och sikerhet

Tabell 18 innehaller en sammanfattning av den kumulativa framgangsprocenten avseende One Snare-serien fran
klinisk litteratur samt PMCF-data med tillampade uteslutna exempels. De uppgifterna jamfors med prestandadata for
jamforbara produkter fran konkurrenter. Baserat pa kombinerade kliniska data som visas i Tabell 18 &r den kumulativa
framgangsprocenten for ONE Snare-serien 96,8 %, och den kumulativa framgangsprocenten for jamférbara produkter
fran konkurrenter ar 93,4 %. Det finns ingen statistiskt signifikant skillnad mellan ONE Snare-serien och jamforbara
produkter fran konkurrenter avseende kumulativ framgangsprocent (P>0,05). Dessutom har en post-hoc-analys visat
att skillnaden i kumulativ framgangsprocent mellan ONE Snare-serien (p1) och jamférbara produkter fran konkurrenter
(p2) ar storre én -0,15 (dvs, p1 — p2 > -0,15), vilket styrker att prestandaresultaten av de testade produkterna ar
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jamforbara eller battre dn dem fran konkurrenters jamforbara produkter.

Tabell 18. Komparativ prestanda for ONE Snare-serien

ONE . Post-hoc-
Snare- Jamférbara Uppskattad Povirde analys Ao,s0%,
Prestandaresultat e konkurrenter, skillnad 1-p2£0 uppskattad LBL > 0,15
e n/N (%) e5%cy | PP skillnad
LIS [95 % LBL]
Kumulativ 210/217 171/183 [_g”g’g’;/;’/ o128 3,33 % P-0,000
framgangsprocent (96,8 %) (93,4 %) 7’62 %]°’ - [-0,267 %)2 -

Forkortningar: CI = konfidensintervall, LBL=nedre grans, PMCF = klinisk uppf6ljning efter lansering
F Statistiskt signifikant (P<0,05)
a En post-hoc-analys genomfordes trots att nollhypotesen for det dubbelsidiga testet inte avvisades.

Tabell 19 innehaller en sammanfattning av procenten av mindre och storre negativa handelser avseende One Snare-
serien fran klinisk litteratur samt PMCF-data med tillampade uteslutna exempel. De uppgifterna jamférs med
sakerhetsdata for jamforbara produkter frdn konkurrenter. Procenten for negativa handelser med anknytning till
produkt och ingrepp avseende ONE Snare-serien ar 1,38 %. Procenten for negativa hdandelser med anknytning till
produkt och ingrepp avseende jamforbara konkurrenters produkter ar 13,1 %. Det férekom en statistiskt signifikant
skillnad mellan de testade produkterna och produkter fran jamforbara konkurrenter avseende procenten av negativa
héndelser (P=0,000), ndamligen att procenten av negativa handelser for de testade produkterna var lagre dn procenten
av negativa handelser for jamforbara konkurrenters produkter. Dessutom har en post-hoc-analys visat att skillnaden i
procent av negativa handelser mellan ONE Snare-serien (p1) och jamforbara produkter fran konkurrenter (p2) ar lagre
dn 0,10 (dvs. p1 — p2 < 0,10), vilket styrker att sdkerhetsresultaten av de testade produkterna ar jamforbara eller battre
an dem fran konkurrenters jamférbara produkter.

Tabell 19. Komparativ sdkerhet fér ONE Snare-serien

ONE Post-hoc-
Snare- Jamforbara Uppskattad P-virde analys Ao,s0%,
Sakerhetsresultat serien konkurrenter, skillnad 1-p2 £ 0 uppskattad UBL <0,10
ey n/N (%) @s5%cny | PP skillnad [95 %
n/N (%) UBL]
Procentavnegativa | 3217 | oyias a0y | (1695 P=0,000+ 11,7 P=0,000+
handelser (1,38 %) e 6 éO 0/:] - [-7,43 %] -

Forkortningar: CI = konfidensintervall, PMCF = klinisk uppfoljning efter lansering pa marknaden, UBL = gvre grans
¥ Statistiskt signifikant (P<0,05)
a En post-hoc-analys genomfordes trots att nollhypotesen for det dubbelsidiga testet inte avvisades.

Data for att underbygga ONE Snare-systemets sakerhet och prestanda har analyserats och ger bevis som underbygger
samtliga resultat avseende sdkerhet och prestanda. Baserat pa en granskning av kliniska data vager de Overgripande
fordelarna for patienter som anvdnder produkten for dess avsedda @ndamal upp de O&vergripande riskerna.
Beddmningen av risker och fordelar avseende ONE Snare-serien sammanfattas i Tabell 20.
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Tabell 20. Sammanfattning av bedémning av férdelar och risker?2
Faktor Anmaérkningar Bedémning
Ovisshet
Kvalitet pa studieutformningen Hur tillférlitliga var uppgifterna? 9 artiklar
(LOE: 9 C)

Kvalitet pa studiens
genomférande

Studieresultatsanalysens
tillférlitlighet

Resultatens generaliserbarhet

Hur har studien/studierna utformats, genomférts
och analyserats?

Finns det data som saknas?

Gar resultaten fran studien/studierna att
upprepa?

Ar de(n) har studien/studierna de(n) férsta av sitt
slag?

Finns det andra studier som har uppnatt liknande
resultat?

Gar det att tillampa studiens/studiernas resultat
pa befolkningen i allmanhet eller &r de mer
avsedda for diskreta, specifika grupper?

Data bestar framst av fallrapporter
och fallserier

Nej

Ej tillampligt — fallrapporter och
fallserier

Nej

Ja

Ja

Karaktarisering av
sjukdomttillstand

Hur paverkar sjukdomenttillstdndet de patienter
som har drabbats?

Gar tillstandet att behandla?

Hur fortskrider tillstandet?

Okad risk fér ddsfall/allvarliga
komplikationer

Ja

Hos stabila patienter med
kvarliggande kardiopulmonella
frimmande partiklar férblev 81 %
asymptomatiska vid uppféljning efter i
genomsnitt 845 dagar®?

Patienttolerans for risk samt
perspektiv pa férdelar:

Finns det data avseende hur patienterna tolererar
riskerna som produkten utgor?

Finns det risker som gar att identifiera och
definiera?

Ej tillampligt

Ja; se Tabell 11 och Tabell 12

Allvarlighetsgrad av sjukdom

Ar sjukdomen s4 allvarlig att patienterna kommer
att tolerera en hogre risk f6r en mindre fordel?

Hos stabila asymptomatiska patienter
ar konservativ behandling gangbar?®

Sjukdomens kronicitet

Ar sjukdomenttillstandet kronisk(t)?

Endast om den inte behandlas

Hur l&ange lever patienter med
sjukdomenttillstandet?

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

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

Hos asymptomatiska patienter kan ett
vakande avvaktande vara en lamplig
strategi?®

Patientcentrerad bedémning

Hur mycket vardesatter patienterna den har
behandlingen?

Hogt — underlattar ett minimalt
invasivt endovaskulart
forhallningssatt hos patienter som
behdver upphéamtning och/eller
manipulering av frammande féremal i
det kardiovaskulara systemet,
exklusive neurovaskulaturen.

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

Ja
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Faktor Anmaérkningar Bedémning

Forbattrar behandlingen den évergripande
livskvaliteten?

Ja

Hur val kan patienterna forsta férdelarna och
riskerna med behandlingen?

Ej tillAmpligt — oplanerad intervention
under ett ingrepp

Nar patienter valjer att genomga
sadan behandling maste de
underteckna ett informerat samtycke

Tillganglighet av alternativa
behandlingar eller diagnostik

Vilka andra behandlingar ar tillgéngliga fér det har
tillstandet?

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

Hur effektiva &r de alternativa behandlingarna?

En konservativ behandling ar
gangbar hos stabila asymptomatiska
patienter; 81 % av patienterna forblir
asymptomatiska vid uppféljning efter
845 dagar i genomsnitt?3

Hur varierar deras effektivitet bland mellan
undergrupper?

Ej tillampligt

Hur vél tolereras de alternativa behandlingarna?

Stenkorgarna ar effektiva for
uppha@mtning av frammande partiklar
men kan vara svara att vagleda®*

En intravaskular tdng medfor 6kad
risk for kérlskador/perforation i
jamforelse med snaror?*

Hur varierar deras tolerans mellan undergrupper?

Ej tilampligt

Vilka ar riskerna som medférs av andra
tillgangliga behandlingar?

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

Stenkorgarna ar effektiva for
upphé&mtning av frammande partiklar
men kan vara svara att vagleda®*

En intravaskular tdng medfor 6kad
risk for kérlskador/perforation i
jamforelse med snaror?*

Risklindring

Skulle du kunna identifiera satta att lindra
riskerna p& (t.ex. anvanda produktmaérkning,
faststalla utbildningsprogram, tillhandahalla
tillaggsbehandling osv.)?

Vilken typ av intervention foreslas?

Véletablerad teknik som &r
kompatibel med standardméssiga
interventionstekniker, ingen
ytterligare méarkning eller utbildning
for lakare har identifierats lindra
riskerna ytterligare

Ej tillampligt

Data efter lansering

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

Ja; se Tabell 18 och Tabell 19

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

Nej
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Faktor Anmarkningar Beddémning

e Finns det anledning att évervaga utvardering av
nagon av féljande delar ytterligare under
forhallanden efter lansering pa grund av den
utvérdering av risker och férdelar som beskrivits
ovan?

e Langsiktigare produktprestanda.

o Utbildningsprograms effektivitet eller
leverantérsinstéllningar vid anvandning av
produkten.

e Undergrupper (t.ex. barn, kvinnor).

e Sallsynta negativa héndelser.

Inga av de ytterligare delarna efter
lanseringen anses vara tillampliga pa
de testade produkterna. Snaror
anvands tillfalligt, och darfor ar inte
langsiktiga produktprestanda
tillAmpligt. Snaror ar dessutom
véletablerade interventionsprodukter,
och ytterligare
utbildning/anvandningsfall anses inte
vara ndédvéandiga. Inga sékerhets-
/prestandaproblem med anknytning
till patientundergrupper eller sallsynta
negativa handelser har identifierats.

o Finns det anledning att férvanta sig en signifikant
skillnad mellan produktens verkliga prestanda
och prestandan som observerats vid upplevelsen
med produkten f6re lansering?

Nej. Data som visas &r hdmtade fran
verkliga fallstudier och fallserier

e Finns det data som i dvrigt skulle kunna uppges
for att underbygga godkénnande, som skulle
kunna héanvisas till férhallanden efter lansering?

Ej tillampligt

o Forekommer nagon icke avsedd anvandning eller
avsedd anvandning som &r annorlunda an vad
som ursprungligen forvantats?

Nej

Ovanlig teknik med hantering
av ouppfyllt vardbehov

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

Mycket effektiv

e Hur dnskvérda ar den har produkterna bland
patienterna?

Mycket 6nskvard i jamférelse med
kirurgisk intervention

Sammanfattning av
férdel(ar)

Sammanfattning av risk(er)

Sammanfattning av andra
faktorer

ONE Snare-serien

Den avsedda kliniska nyttan
med ONE Snare-serien &r att
underlatta ett minimalt invasivt
endovaskulart férhallningssatt
hos patienter som behéver
upphamtning och/eller
manipulering av frammande
foremal i det kardiovaskulara
systemet, exklusive
neurovaskulaturen.

ONE Snare-serien
Kumulativ framgang: 96,8 % *

Jamfdrbar konkurrents produkt
Kumulativ framgang: 93,4 % *

* Kumulativ framgangsprocent for
testad produkt ar inte signifikant

Det férekommer en lag procent av komplikationer,
och de &r i allmanhet tillfallig i sin natur.

ONE Snare-serien
Procent av negativa héndelser: 1,38 % *
Klagomalsprocent (PMS): 0,044 %

Jamférbar konkurrents produkt
Procent av negativa handelser: 13,1 % *

* En signifikant skillnad mellan totala procentsatser for
negativa handelser avseende testade produkter och
jamférbara konkurrenters produkter (P=0,000), namligen
att procentsatsen for negativa handelser avseende de
testade produkterna ar lagre an procentsatsen for
jamférbara konkurrenters produkter. De rapporterade
procentsatserna uteslét pediatriska populationer, som det
inte finns tillrackligt med data for att underbygga sakerhet.

Konservativ behandling kan vara ett
rimligt férhaliningssatt for stabila,
asymptomatiska patienter,?® men
rapporter om dédsfall/allvarliga
komplikationer har rapporterats bland
60-71 % av obehandlade fall.?*
Snaror &r véletablerad teknik som

ar kompatibla med standardmassiga
interventionstekniker.
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Faktor Anmarkningar Beddémning

annorlunda an jamférbara
konkurrenters produkter (P>0,05).
De rapporterade procentsatserna
uteslét pediatriska populationer,
som det inte finns tillrackligt med
data for att underbygga prestanda.

Forkortningar: AE = negativa hdndelser; LOE = bevisniva; N/A = ej tillampligt; PMS = bevakning efter lansering

5.5 Planerad klinisk uppfoljning efter lansering (PMCF)

Overvigningar har gjorts avseende klinisk uppféljning efter lansering pad marknaden (PMCF). Merit bevakar aktivt alla
faltdata efter lanseringen. Pagdende PMCF-aktiviteter har omfattat ldkarenkater som kraver feedback samt
patientspecifika enkater relevanta for prestanda- och sdkerhetskriterier om patientfall dar ONE Snare endovaskulara
snarsystem anvands. Mer detaljer om planerade och pagaende PMCF-aktiviteter tillhandahalls i dokumenten
PMCFP-QRMT0047-001 och RR-QRMT0047-001.

6.0 Alternativ gallande diagnostik eller terapi

Snaror anvands under olika kliniska miljoer dar det finns behov av en produkt for att hamta upp och manipulera
frammande féremal.?>% De omfattar kranskarl och perifera kirl. Snaror med ogla ar effektivast nar det fraimmande
fragmentet och eller malféremalet har en fri &nde att binda fast.2®

Alternativa endovaskuldra verktyg till snaror omfattar stenkorgar, intravaskukar tang, ledare, ballongkatetrar och
bilidr/myokardiell biopsitdng och har anvénts fér upphdmtning av intravaskulira frimmande partiklar (IFB).2*%’
Stenkorgar kan vara sarskilt praktiska i kidrl med stdrre diameter, men de kan vara svara att vagleda.?* Intravaskulira
tanger har kaftar som dppnas pa sidan och ar tillgdngliga i storlekar som stracker sig frdn 3—12 Fr.?* De hir produkterna
har férdelar 6ver snaror, eftersom de inte krdaver nagon férekomst av IFB for att ha en fri kant, men de utgér en 6kad
risk for karlskador eller perforation.?*

Oppna férhaliningssatt till upphamtning med IFB kravs i vissa fall, och litteraturrapporterna innehéller sternotomi med
kardiopulmonell bypass, thorakotomi, laparotomi och laparoskopi.?’ Schechter et al. (2013)” har i sin
litteraturgranskning identifierat att 6ppna forhallningssatt gallande upphamtning kan krdvas for patienter som
genomgatt flertalet misslyckade foérsok till perkutan upphdamtning.

7.0 Foreslagen profil och utbildning for anvandare

Placering av produkter fran ONE Snare-serien bor utforas av utbildad halso- och sjukvardspersonal. Ldkarens
specialiteter inkluderar vanligtvis interventionella radiologer och interventionella kardiologer.

8.0 Géllande harmoniserade standarder och vanliga specifikationer

Foljande harmoniserade standarder och riktlinjedokument har tillampats eller 6vervagts under den kliniska
utvarderingen, inklusive utformningsprocesser som design och utveckling och effektprocesser som PMCF-planer och
rapporter avseende One Snare-serien. Harmoniserade standarder som ar relevanta for andra processer, t.ex.
kvalitetshanterings- (EN ISO 13485:2016) och riskhanteringssystem (EN I1SO 14971:2019), tas upp i GSPR-dokumentet
(GSPR0083 rev. 002). ISO 14155:2020 har inte tillampats eller 6vervagts under den kliniska utvarderingen, eftersom inga
kliniska prévningar har genomforts for att bedoma ONE Snare-seriens sdkerhet eller prestanda. Samtliga standarder har
tillampats fullstandigt savida inte annat har angetts nedan:
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e |SO 10555-1:2013/AMD 1:2017, Intravascular catheters — Sterile and single-use catheters — Part 1: General
Requirements — Amendment 1 (fullstandig*)

e 1SO 11070:2014/A1:2018, Sterile single-use intravascular introducers, dilators and guidewires (fullstandig*)

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

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

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 (fullstandig*)

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

* | enlighet med artiklarna 8 och 9 i MDR 2017/745 hévdas fullstindig efterlevnad fér efterlevnad av alla krav eller den relevanta delen av standarden
** Delvis efterlevnad av 1SO62366-1 bilaga C — Produkt som sldppts for tillverkning fére 2015 och liknande omfattas endast av
IEC 62366-1:2015+AMD1:2020 bilaga C
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