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Systéme d’anse endovasculaire EN Snare

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

Ce résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (RCSPC) est destiné a fournir au public un accés a un résumé
actualisé des principaux aspects de la sécurité et des performances cliniques du systeme d’anse endovasculaire EN Snare et du systeme
d’anse a trois boucles EMPOWER. Ces systemes seront désignés ci-apres par le terme « systéme EN Snare ».

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

Les informations suivantes sont destinées aux utilisateurs/professionnels de la santé. Un RCSPC supplémentaire contenant des informations
pour les patients n’a pas été rédigé puisque le systeme EN Snare n’est pas un dispositif implantable pour lequel les patients recoivent une carte
d’implant, et que le dispositif n’est pas destiné a étre utilisé directement par les patients.

La version anglaise de ce document RCSPC (SSCP-0902) a été validée par I'organisme notifié (n2 2797).
1.0 Identification du dispositif et informations générales

1.1 Nom(s) commercial(aux) du dispositif

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

Tableau 1. Dispositifs inclus dans ce RCSPC

Nom et description du dispositif Numéros de produit
Anse mini EN Snare 2-4 mm EN1003004/EU
Anse mini EN Snare 4-8 mm EN1003008/EU
Anse standard EN Snare 6-10 mm EN2006010/EU
Anse standard EN Snare 9-15 mm EN2006015/EU
Anse standard EN Snare 12-20 mm EN2006020/EU
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Nom et description du dispositif Numéros de produit
Anse standard EN Snare 18-30 mm EN2007030/EU
Anse standard EN Snare 27-45 mm EN2007045/EU
Systéme d’anse a trois boucles EMPOWER 8785/EU

1.2 Nom et adresse du fabricant

Le nom et I'adresse du fabricant du systeme EN Snare sont indiqués dans le tableau 2.

Tableau 2. Informations sur le fabricant

Nom du fabricant Adresse du fabricant
Merit Medical Systems, Inc. 1600 West Merit Parkway, South Jordan, Utah
84095, USA
13 Numéro d’enregistrement unique du fabricant (SRN)

Le numéro d’enregistrement unique (SRN) du fabricant est inclus dans le tableau 3.
14 IUD-ID de base
Le code de base de I'identifiant unique des dispositifs (IUD) est fourni dans le tableau 3.

1.5 Description/texte de la nomenclature des dispositifs médicaux

Les codes et descripteurs de la Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici (CND) (Classification nationale des dispositifs médicaux) pour les
dispositifs en question sont énumérés dans le tableau 3.

1.6 Classe du dispositif

La ou les classes de risque des dispositifs de I’'UE pour le systéme EN Snare sont répertoriées dans le tableau 3.
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Tableau 3. Informations sur l'identification du dispositif
e Classe de . Numéro
Hom et description du | - gispositif | Numero de IUD-ID de base denregistrement | o0 Termes CND
P de 'UE P unique (SRN)
Anse mini EN Snare CORPS ETRANGERS VASCULAIRES,
2.4 mm 1 EN1003004/EU 088445048408DH US-MF-000001366 | C019005 SYSTEMES DE RECUPERATION
Anse mini EN Snare CORPS ETRANGERS VASCULAIRES,
4-8 mm 1 EN1003008/EU 088445048408DH US-MF-000001366 | C019005 SYSTEMES DE RECUPERATION
Anse standard EN Snare CORPS ETRANGERS VASCULAIRES,
6-10 mm | EN2006010/EU 088445048408DH US-MF-000001366 | C019005 SYSTEMES DE RECUPERATION
Anse standard EN Snare CORPS ETRANGERS VASCULAIRES,
9-15 mm | EN2006015/EU 088445048408DH US-MF-000001366 | C019005 SYSTEMES DE RECUPERATION
Anse standard EN Snare CORPS ETRANGERS VASCULAIRES,
12-20 mm | EN2006020/EU 088445048408DH US-MF-000001366 | C019005 SYSTEMES DE RECUPERATION
Anse standard EN Snare CORPS ETRANGERS VASCULAIRES,
18-30 mm | EN2007030/EU 088445048408DH US-MF-000001366 | C019005 SYSTEMES DE RECUPERATION
Anse standard EN Snare CORPS ETRANGERS VASCULAIRES,
57.45 mm | EN2007045/EU 088445048408DH US-MF-000001366 | C019005 SYSTEMES DE RECUPERATION
Systéme d’anse a ftrois CORPS ETRANGERS VASCULAIRES,
boucles EMPOWER | 8785/EU 088445048408DH US-MF-000001366 | C019005 SYSTEMES DE RECUPERATION
1.7 Année d’introduction sur le marché européen

Le tableau 4 indique I'année au cours de laquelle le systeme EN Snare a recu le marquage CE et a été mis pour la premiére fois sur le marché

européen.

1.8 Mandataire (le cas échéant)

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

1.9 Organisme notifié

L’organisme notifié (NB) impliqué dans I’évaluation de la conformité du systéme EN Snare conformément a I'annexe IX ou a I'lannexe X du réglement
sur les dispositifs médicaux (MDR) (réglement (UE) 2017/745) et responsable de la validation du RCSPC est indiqué dans le tableau 4. Le numéro

d’identification unique de I'organisme notifié est également mentionné dans le tableau 4.
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Tableau 4. Informations sur le mandataire et I’organisme notifié

Année de mise Mandataire Organisme notifié (NB)

Nom du dispositif sur le marché i
européen Nom SRN Nom Numéro ID

Anse mini EN Snare 2-4 mm 2009 Merit Medical Ireland Ltd. IE-AR-000001011 BSI 2797
Anse mini EN Snare 4-8 mm 2009 Merit Medical Ireland Ltd. IE-AR-000001011 BSI 2797
Anse standard EN Snare 6-10 mm 2009 Merit Medical Ireland Ltd. IE-AR-000001011 BSI 2797
Anse standard EN Snare 9-15 mm 2009 Merit Medical Ireland Ltd. IE-AR-000001011 BSI 2797
Anse standard EN Snare 12-20 mm 2009 Merit Medical Ireland Ltd. IE-AR-000001011 BSI 2797
Anse standard EN Snare 18-30 mm 2009 Merit Medical Ireland Ltd. IE-AR-000001011 BSI 2797
Anse standard EN Snare 27-45 mm 2009 Merit Medical Ireland Ltd. IE-AR-000001011 BSI 2797
Systéme d’anse a trois boucles EMPOWER 2017 Merit Medical Ireland Ltd. IE-AR-000001011 BSI 2797

2.0 Utilisation prévue du dispositif
2.1 Destination

Le systeme EN Snare® est destiné a étre utilisé pour la récupération et la manipulation de corps étrangers dans le systéme cardiovasculaire.
Les procédures de récupération et de manipulation comprennent I’enlévement de la gaine de fibrine des cathéters veineux a demeure.

2.2 Indications et populations cibles

Le systeme EN Snare est indiqué pour les patients nécessitant le retrait ou la manipulation de corps étrangers présents dans le systeme
cardiovasculaire. L'utilisation et le dimensionnement du dispositif sont basés sur I'anatomie vasculaire du patient et les préférences du clinicien.
Le systéme EN Snare est utilisé chez les patients adultes en fonction de la taille du vaisseau appropriée.

2.3 Contre-indications et/ou limitations

Les contre-indications du systéeme EN Snare sont énumérées ci-dessous. Les limites quant a l'utilisation et au dimensionnement du systéme
EN Snare sont dictées par I'anatomie vasculaire du patient.
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. Ce dispositif n’est pas prévu pour le retrait de corps étrangers piégés par une croissance tissulaire.

. Ce dispositif ne doit pas étre utilisé pour I’enlevement d’une gaine de fibrine en présence de défauts septaux ou de foramen ovale
persistant (FOP).

o Ce dispositif n’est pas prévu pour le retrait d’électrodes de stimulation implantées.

. Ce dispositif n’est pas destiné a étre utilisé dans le systéeme neurovasculaire.

3.0 Description du dispositif

3.1 Description du dispositif

Le systéme EN Snare est une anse a trois boucles composée de fils de platine (Pt) et de nitinol (NiTi) toronnés, couplés a un fil de tige en NiTi.
Associé au cathéter de pose ou a un cathéter guide compatible, I'anse a triple boucle peut étre utilisée pour la récupération et la manipulation
de corps étrangers (y compris les tissus/thrombus) dans le systéme cardiovasculaire. Les procédures sont généralement effectuées sous
guidage fluoroscopique. Un marqueur radio-opaque situé a I'extrémité du cathéter de pose facilite le positionnement de I'anse a proximité
du corps étranger ciblé. La flexibilité du matériau de la boucle a mémoire de forme en nitinol permet de retirer la configuration préformée
de I'anse dans un cathéter pour I'acheminer, puis de la déployer dans les vaisseaux a I'emplacement souhaité, tout en réduisant au minimum le risque
de lésion vasculaire lors de la manipulation du dispositif (Figure 1). La capture du corps étranger est réalisée en placant la ou les boucles de I'anse en
nitinol autour de I'extrémité ou du bord libre de I'objet, puis en tirant la ou les boucles de I'anse vers le bas autour de I’objet en faisant avancer le
cathéter de pose tout en maintenant I’anse en position (Figure 2). Lorsque le cathéter est avancé sur I'anse, 'objet est tiré dans ou contre la partie
distale du cathéter. La résistance a la traction de la ou des boucles est suffisante pour récupérer ou manipuler des corps étrangers sans endommager
I'anse. Différentes tailles de boucles sont disponibles pour s’adapter aux différentes tailles des vaisseaux cibles. Les configurations du systeme EN
Snare sont résumées dans le tableau 5.
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Figure 1. Déploiement de I'anse dans un vaisseau

Figure 2. Retrait de I’anse pour réaliser la capture du dispositif
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Les dispositifs et les composants du systeme EN Snare sont conditionnés sous forme de dispositifs stériles a usage unique. Le cathéter ainsi que
le dispositif d’anse, I'outil d’insertion et le dispositif de torsion sont chargés dans des distributeurs a spirale en polypropyléne. Les composants
sont ensuite scellés dans 2 sachets séparés en Tyvek d’un cOté et en nylon de l'autre. Les deux sachets sont conditionnés avec un mode
d’emploi dans un carton. Merit utilise la stérilisation a I'oxyde d’éthyléne (OE) pour le systeme EN Snare.

Tableau 5. Configurations des dispositifs du systéme EN Snare

Numéro de . Diameétre de | Longueur de | Diameétre replié de | Taille du Longueur du
référence Description I’anse I’anse (cm) I’anse po (mm) cathéter cathéter
EN1003004/EU Anse mini EN Snare 2-4 mm 2-4 mm 175cm 0,028 po (0,71 mm) 3,2 Fr 150 cm
EN1003008/EU Anse mini EN Snare 4-8 mm 4-8 mm 175cm 0,028 po (0,71 mm) 3,2 Fr 150 cm
EN2006010/EU Anse standard EN Snare 6-10 mm 6-10 mm 120 cm 0,045 po (1,14 mm) 6 Fr 100 cm
EN2006015/EU Anse standard EN Snare 9-15 mm 9-15 mm 120 cm 0,055 po (1,40 mm) 6 Fr 100 cm
EN2006020/EU Anse standard EN Snare 12-20 mm 12-20 mm 120 cm 0,055 po (1,40 mm) 6 Fr 100 cm
EN2007030/EU Anse standard EN Snare 18-30 mm 18-30 mm 120 cm 0,055 po (1,40 mm) 7 Fr 100 cm
EN2007045/EU Anse standard EN Snare 27-45 mm 27-45 mm 120 cm 0,055 po (1,40 mm) 7 Fr 100 cm
668785-300/EU Anse standard EN Snare Merit OEM 9-15 mm 150 cm 0,055 po (1,40 mm) 6 Fr 130 cm

Une évaluation de la

biocompatibilité a été réalisée pour le systeme EN Snare, et les tests de biocompatibilité ont été effectués
conformément aux recommandations énoncées dans la série de normes I1SO 10993 Biological Evaluation of Medical Devices series standards.
Les catégories de contact avec les tissus pour le systeme EN Snare sont résumées dans le tableau 6.

Tableau 6. Catégorisation des contacts avec les tissus : systéme EN Snare

Dispositif Catégorisation
Anse Communication avec I'extérieur

Sang circulant

Durée de contact limitée (< 24 heures)
Cathéter Communication avec I'extérieur

Sang circulant
Durée de contact limitée (< 24 heures)

Outil d’insertion

Aucun contact avec le patient

Dispositif de torsion

Aucun contact avec le patient
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Les étapes opérationnelles générales associées a |'utilisation pendant la procédure des dispositifs du systeme EN Snare sont résumées dans

le tableau 7.
Tableau 7. Principes de fonctionnement : systéeme EN Snare
Procédure Etapes opérationnelles
Préparation Sélectionner la plage de diamétre d’anse appropriée pour le site dans lequel se trouve le corps étranger. La plage de diameétre

et pose de I'anse

de I'anse doit approcher la taille du vaisseau dans lequel elle sera utilisée.

Retirer I'outil d’insertion et le dispositif de torsion de I'extrémité proximale de la tige de l'anse, et insérer I'extrémité proximale
de I'anse dans I'extrémité distale (non pourvue d’'embase) du cathéter a anse jusqu’a ce que I'extrémité proximale de la tige de I'anse
sorte de 'embase et que la boucle puisse étre rétractée dans I'extrémité distale du cathéter a anse. Avancer 'anse et le systeme
de cathéter a anse jusqu’au site souhaité.

Dans les cas ou un cathéter a anse est déja positionné dans le systéeme vasculaire, avancer 'outil d’insertion vers I'extrémité distale
de I'anse jusqu’a ce que la ou les boucles de I'anse soient capturées dans la tubulure de l'outil d’insertion. Insérer I’extrémité distale
de l'outil d’insertion dans I'embase du cathéter a anse jusqu’a sentir une résistance puis charger 'anse dans le cathéter. L’outil
d’insertion peut étre retiré en saisissant la languette bleue et en le détachant de la tige de I'anse.

Déploiement de
'anse

Pousser doucement la tige de I'anse vers I'avant pour ouvrir complétement la ou les boucles de I'anse. L’anse est ensuite soit
avancée autour de I'extrémité proximale du corps étranger, soit ramenée autour de I'extrémité distale du corps étranger.

Récupération
d’'objets

Avancer le cathéter a anse pour fermer la ou les boucles de I'anse et capturer le corps étranger. Une tentative de fermeture de boucle
en tirant 'anse dans le cathéter a anse déplacera la position de la ou des boucles par rapport au corps étranger. Maintenir la tension
sur le cathéter a anse et déplacer conjointement I'anse et le cathéter a anse en direction proximale de maniére a ce qu’ils soient
positionnés au niveau ou a lintérieur d’'un cathéter guide ou d'une gaine. Le corps étranger est ensuite retiré a travers,
ou conjointement avec, le cathéter guide ou la gaine d’introduction. Le retrait de grands corps étrangers peut nécessiter l'insertion
de gaines ou de cathéters guides plus grands, ou une dénudation au niveau du site d’accés périphérique.

Manipulation
d’'objets

Pour retenir le corps étranger, maintenir la tension sur le cathéter a anse puis déplacer conjointement I'anse et le cathéter a anse pour
manipuler le corps étranger vers la position souhaitée.

Retrait de la
gaine de fibrine

En utilisant un abord veineux fémoral, avancer I'anse dans la veine cave inférieure ou l'oreillette droite. Avancer un fil-guide
de 0,035 po a travers le cathéter a demeure et dans la veine cave inférieure ou l'oreillette droite. Positionner la ou les boucles
de I'anse autour du fil-guide et avancer I'anse sur I'extrémité distale du cathéter jusqu’a une position proximale par rapport a la gaine
de fibrine. Fermer I'anse autour du cathéter et continuer d’appliquer une légeére traction tout en tirant doucement I'anse vers le bas
en direction de I'extrémité distale du cathéter par-dessus les ports d’extrémité. Répéter jusqu’'a ce que la gaine de fibrine soit retirée
du cathéter.
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3.2 Génération(s) précédente(s) ou variante(s)

Le systétme EN Snare a été acquis par Merit auprés de Medical Device Technologies (MD Tech) en 2009. A la suite de I'acquisition, Merit
a commencé a fabriquer le systeme EN Snare « original » et a obtenu le marquage CE et |'autorisation 510(k) (K092343) au troisieme
et au quatrieme trimestre 2009, respectivement. Les composants du cathéter en éthylene-propylene fluoré (FEP) et de I'introducteur coaxial
en FEP du systeme EN Snare original étaient achetés chez un fournisseur. En 2015, Merit a pris en charge la fabrication de I'ensemble du systeme
EN Snare, et une configuration de dispositif « modifiée » a ensuite été mise en ceuvre. Le dispositif modifié comprend un cathéter composé
d’un extérieur en polyéther bloc amide (PEBAX) et d’un intérieur en polytétrafluoroéthylene (PTFE), une bande de marquage intégrée
et le remplacement de I'introducteur par un outil d’insertion détachable. Se reporter au tableau 8.

Tableau 8. Vue d’ensemble des modifications apportées au systeme EN Snare

Composant Systéeme EN Snare (modifié) Systéme EN Snare (original) Commentaires

Anse Anse inchangée

Dispositif de torsion Dispositif de torsion inchangé

Cathéter La bande de marquage PV/Ir est intégrée dans
le systeme EN Snare modifié
Bande de marquage intégrée Bande de marquage sertie
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Composant Systeme EN Snare (modifié) Systeme EN Snare (original) Commentaires
La conception de I'embase a été adaptée
pour inclure un réducteur de tension intégré
! = dans le systéme EN Snare modifié
kA:-L | E— _"—
Embase avec réducteur de tension intégré | Embase sans réducteur de tension
Matériaux : Matériaux : Matériaux en PEBAX sélectionnés pour
Tige : extérieur en PEBAX avec intérieur | Tige : éthyléne-propyléne fluoré (FEP) | améliorer les performances des cathéters
en PTFE Embase : polyéthyléne haute densité | etleur facilité de fabrication. Cathéter
Embase : PEBAX avec raccord Luer en | (PEHD) du systéme EN Snare original acheté aupres
polycarbonate du fournisseur. Cathéter du systéme
EN Snare modifié fabriqué en interne par
Merit Medical Systems.
Outil La conception détachable évite la nécessité

d’insertion/introducteur

v

Outil d’insertion : configuration détachable

e —
g g —

Introducteur : configuration coaxiale

d’'un retrait par-dessus le fil de I'anse requis
par la conception coaxiale de I'introducteur.

Matériaux :
Tubulure : polypropyléne
Embase : polypropyléne violet

Matériaux :
Tubulure :
(FEP)
Embase : polyéthyléne haute densité
(PEHD)

éthyléne-propyléne  fluoré

Matériaux en polypropyléne sélectionnés
pour leurs performances et leur facilité
de fabrication améliorées. Introducteur
du systeme EN Snare original acheté auprés
du fournisseur. Outil d’insertion du systéme
EN Snare modifié fabriqué en interne par
Merit Medical Systems.

Abréviations : FEP = éthylene-propyléne fluoré ; PEHD = polyéthylene haute densité ; PEBAX = polyéther bloc amide ; PTFE = polytétrafluoroéthyléne

3.3 Accessoires

Les accessoires utilisés avec le systeme EN Snare sont le dispositif de torsion, I'introducteur (systéme EN Snare original) et I'outil d’insertion
(systeme EN Snare modifié). Les accessoires supplémentaires associés a I'acces vasculaire percutané classique comprennent, sans s’y limiter,

I"aiguille d’abord, I'introducteur, le dilatateur, le fil-guide et la solution de contraste.
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Tableau 9. Dispositifs accessoires

Génération de dispositifs Description des accessoires

Systéme EN Snare original et modifié Dispositif de torsion : le dispositif de torsion facile a prendre en main
permet de tordre |'anse

Systéme EN Snare original Introducteur : facilite I'insertion de I'anse dans le cathéter a anse.
W
Systéme EN Snare modifié Outil d’insertion : facilite I'insertion de I'anse dans le cathéter a anse.

La conception détachable évite la nécessité d’un retrait par-dessus le fil
de I'anse requis par la conception coaxiale de I'introducteur.

3.4 Description des autres dispositifs utilisés en combinaison

En plus des accessoires énumérés ci-dessus (tableau9), le systéme EN Snare est utilisé en combinaison avec des dispositifs comprenant,
sans s’y limiter, des cathéters et des gaines.
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4.0 Risques et mises en garde

4.1 Risques résiduels et effets indésirables
Description des risques

Le processus de gestion des risques de Merit est mené conformément a la norme EN 1SO 14971:2019. Les processus d’évaluation des risques
sont utilisés pour analyser les risques associés a I'utilisation des dispositifs Merit, y compris les éventuelles utilisations abusives d’un dispositif.
Cela garantit que tous les modes de défaillance potentiels prévisibles et les risques associés ont été pris en compte et traités dans la conception
du dispositif et/ou le systéme de qualité de la production. Le processus comporte les aspects clés suivants :

e |dentifier les modes de défaillance potentiels, ainsi que leurs causes et effets probables
e Evaluer la probabilité de survenue, le degré de sévérité et la détectabilité relative de chaque défaillance

e |dentifier les controles et les mesures préventives

En conséquence, toutes les mesures possibles de contréle des risques ont été mises en ceuvre et vérifiées et le systeme EN Snare est
conforme atoutes les réglementations et normes applicables. Grace au processus d’évaluation clinique, les informations relatives a I'état
de I'art clinique et aux événements indésirables potentiels sont identifiées sur la base d’'un examen des preuves cliniques pertinentes.

Les bénéfices clinigues recherchés des anses endovasculaires comprennent la récupération ou la manipulation de corps étrangers dans le systeme
cardiovasculaire, et la possibilité d’éviter la morbidité et la mortalité associées aux procédures chirurgicales ouvertes.

Les articles publiés entre le ler janvier 2002 et le 31 juillet 2020 ont été examinés. D’apres la documentation clinique, les anses endovasculaires
ont été utilisées avec succes pour la récupération et le repositionnement d’objets>* et I’enlévement de fibrine de cathéters de dialyse a demeure.’ Les
résultats de performances identifiés par Wolf et al. (2008)° ont déterminé les taux de succés primaire et secondaire en ce qui concerne les anses
endovasculaires. Le succés primaire est associé a une procédure compléete a I'aide d’une anse, tandis que le succes secondaire est caractérisé par
I'utilisation d’approches chirurgicales complémentaires (par exemple, dénudation, pinces) pour réussir la procédure.® Aux fins de I"évaluation
clinique, le succés cumulatif sera quantifié pour les dispositifs en question et les anses a boucle de référence comparables. Le succés cumulatif, qui
est un critére d’évaluation de la procédure, est défini comme suit :

e Succés cumulatif : Taux combiné (1) de récupération/repositionnement complet du corps étranger/tissu a 'aide d’une anse a travers
la gaine vasculaire/percutanée ET (2) de récupération/repositionnement du corps étranger a I'aide d’'une anse a partir de la position
originale du corps étranger/tissu avec retrait complet nécessitant une approche chirurgicale complémentaire.
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Les taux de succes primaire et secondaire issus de la documentation clinique sont tres élevés. Dans I'ensemble, les taux de succes primaire étaient
de 78,7 % pour le systeme EN Snare et de 79,1 % pour les anses a boucle de référence (c’est-a-dire en col de cygne). Les taux de succes
secondaire étaient plus élevés, dépassant les 90 %, tant pour le EN Snare que pour les anses en col de cygne. Les complications/événements
indésirables potentiels liés au dispositif en question, tels qu’identifiés dans le mode d’emploi, sont résumés dans le tableau 10. En outre,
les événements indésirables majeurs et mineurs liés a lI'anse/la procédure identifiés dans la documentation clinique et les préjudices

correspondants de I'évaluation des risques sont présentés dans le tableau 11.

Tableau 10. Systeme EN Snare : complications potentielles

Complications potentielles
1. Les complications potentielles associées aux dispositifs de récupération de corps étrangers dans le systéeme vasculaire artériel
comprennent, mais sans s’y limiter :
e Embolie
e AVC
e Infarctus du myocarde (en fonction du positionnement)
2. Les complications potentielles associées aux dispositifs de récupération a anse dans le systéme vasculaire veineux
comprennent, mais sans s’y limiter :
e  Embolie pulmonaire
3. D’autres complications potentielles associées aux dispositifs de récupération de corps étrangers comprennent, mais sans
s’y limiter :
e Perforation vasculaire
e Piégeage du dispositif
e Hémorragie
e Lésion des tissus mous
e  Arythmie
e Dissection vasculaire
Tableau 11. Evénements indésirables : données de la documentation clinique
Evénements indésirables liés a I'anse Catégorie de préjudices
Complications majeures
Embolie pulmonaire , .
— - Corps étranger vasculaire
Embolisation par corps étranger
Hématome a l'aine Hémorragie, lésion des tissus mous
Lésion de la VCI avec extravasation Hémorragie, lésion des tissus mous
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Evénements indésirables liés a I'anse ‘ Catégorie de préjudices

Complications mineures

Ectopie intermittente (arythmie) Evénement cardiaque

Délogement de la sonde Retard de procédure
Fragmentation de corps étranger Corps étranger vasculaire
Complication au niveau du site d’accés veineux | Hémorragie, Iésion des tissus mous

Le systeme EN Snare est indiqué pour la récupération et la manipulation de corps étrangers, et sert donc d’approche complémentaire percutanée
aun éventail de procédures. Lorsque les dispositifs en question sont utilisés conformément aux modes d’emploi, les risques associés a leur
utilisation sont faibles et compensés par les bénéfices cliniques associés a leur utilisation.

Les événements indésirables (El) liés a la procédure rapportés étaient faibles, comme le montre le tableau 12. Deux décés ont été rapportés dans la
documentation clinique, associés a un cas d’hémorragie intracranienne 8 jours aprés I'opération et a un cas de fibrillation ventriculaire secondaire a
une dissection aortique. Dans les deux cas, les événements indésirables identifiés résultaient de la procédure interventionnelle ou du corps étranger
intravasculaire (CEIV), et n’étaient pas spécifiguement associés a I'utilisation du dispositif a anse. Les autres El, notamment la tamponnade cardiaque,
la difficulté a faire avancer la gaine, I’hémopéricarde, la douleur pendant la récupération, les complications respiratoires, la rétention du corps
étranger, la déhiscence de la plaie sternale et la douleur de la plaie, n’étaient pas liés a I'utilisation de I'anse. Le tableau 13 présente les taux globaux
d’El liés a la procédure avec I'anse associés a différentes catégories d’application clinique pour le systéme EN Snare. Parmi les événements
indésirables liés a la procédure avec I'anse, il y a eu 6 événements majeurs (0,6 %) et 21 événements mineurs (2,1 %) pour le systéme EN Snare.
Aucun El n’a été associé a une défaillance de I'anse. D’aprés la documentation clinique, le systeme EN Snare présente une sécurité et des
performances acceptables chez les patients nécessitant une récupération/manipulation de CEIV (y compris les tissus fibreux/thrombus). Il n’y a pas
eu de rapports de dommages involontaires de cathéters veineux centraux (CVC) a la suite de procédures d’enléevement de la gaine de fibrine des
cathéters a I'aide d’anses.
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Tableau 12. Evénements indésirables rapportés dans la documentation clinique

Evénement indésirable | Systéme EN Snare Anses a boucle
Complications majeures

Embolisation par corps étranger® 4/1001 (0,4)¢ -

Embolie pulmonaire® 2/1001 (0,2)¢ -

Corps étranger conservé® 2/1001 (0,2)° -
Dissection aortique®® 1/1001 (0,1)aP -
Tamponnade cardiaque® 1/1001 (0,1)° -
Hématome a l'aine 1/1001 (0,1) -
Hémorragie intracranienne® 1/1001 (0,1)aP -
Complications respiratoires® - 1/48 (2,1)°
Lésion de vaisseaux avec extravasation 1/1001 (0,1) -

Total 13/1001 (1,3) 1/48 (2,1)
Liés a ’anse 0/1001 (0,0) 0/48 (0,0)
Liés a la procédure avec I’anse 6/1001 (0,6) 0/48 (0,0)
Complications mineures

Complication au niveau du site d’acces veineux | 15/1001 (1,5) -
Fragmentation de corps étranger 4/1001 (0,4) -
Perforation de la veine cave (asymptomatique)® | 1/1001 (0,1)° -

Difficulté & avancer la gaine® 1/1001 (0,1)° -
Hémopéricarde® - 1/48 (2,1)°
Ectopie intermittente 1/1001 (0,1) -
Délogement de la sonde 1/1001 (0,1) -

Douleur pendant la récupération® 1/1001 (0,1)° -
Déhiscence de la plaie sternale® 1/1001 (0,1)° -

Douleur de la plaie® 1/1001 (0,1)° -

Total 26/1001 (2,6) 1/48 (2,1)
Liés a 'anse 0/1001 (0,0) 0/48 (0)
Liés a la procédure avec I’anse 21/1001 (2,1) 0/48 (0)

Abréviations : n = événements indésirables, N = patients
a A entrainé le décés du patient, ® Non lié a I'anse/la procédure, € Non lié 4 I'anse/la procédure dans 1 des cas identifiés
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Tableau 13. Taux d’événements indésirables liés a la procédure avec I'anse par catégorie d’application clinique

Application clinique

El du systéeme EN Snare, n/N (%)

El des anses a boucle, n/N (%)s

Majeurs Mineurs Majeurs Mineurs
RECUPERATION 6/980 (0,6) 20/980 (2,0) 0/48 (0) 0/48 (0)
Récupération : périphérique 5/924 (0,5) 19/924 (2,1) 0/34 (0) 0/34 (0)
Récupération d'obturateur cardiaque 0/5 (0)'4 0/5 (0)'4 0/1 (0)* 0/1 (0)*
Récupération de cathéter veineux 0/3 (0)57 0/3 (0)57 0/2 (0)7 0/2 (0)7
central
Enlévement de la gaine de fibrine d'un
cathéter veineux cgntral 0/66 (0)°° 0/66 (0)°° i
Récupération de FVCI 5/844 (0,59)10-17 19/844 (2,3)10-17 0/30 (0)' 0/30 (0)'
Récupération d’endoprothése 0/2 (0)'&1° 0/2 (0)'81° - -
Récupération/retrait de tissus/thrombus | 0/1 (0)%° 0/1 (0)% - -
Autre récupération cardiovasculaire 0/3 (0)*-23 0/3 (0)?1-23 0/1 (0)® 0/1 (0)%
Récupération : cardiaque 1/56 (1,8) 1/56 (1,8) 0/14 (0) 0/14 (0)
Récupération d’obturateur cardiaque 0/1 (0)** 0/1 (0)%* - -

Récupération de cathéter veineux
central

0/33 (0)25%2

0/33 (0)25°%2

0/5 (0)29-32

0/5 (0)29-32

Récupération de FVCI

1/5 (40,0)13,17,33-35

1/5 (20,0)17:335

0/4 (0)16:34

0/4 (01634

Récupération d’endoprothése

0/2 (0)%37

0/2 (0)337

01 (0)%

0/1 (0)3

Récupération/retrait de tissus/thrombus

0/2 (0)3:39

0/2 (0)%83

Autre récupération cardiovasculaire

0/13 (0)40-50

0/13 (0)*0-50

0/4 (0)45,46,49

0/4 (0)45,46,49

MANIPULATION 0/21 (0) 1/21 (4,8) - -
Manipulation : périphérique 0/5 (0) 0/5 (0) - -
Placement d’obturateur 0/1 (0)5 0/1 (0)% - -
Repositionnement de cathéter veineux 0 (0)2 0/1 (0)%2 ) )
central

Autres manipulations cardiovasculaires | 0/3 (0)%8-55 0/3 (0)53-55 - -
Manipulation : cardiaque 0/16 (0) 1/16 (6,3) - -

Placement d’obturateur

0/2 (0)%57

0/2 (0)657

Autres manipulations cardiovasculaires

0/14 (0)58-©

1/14 (7,1)580

0/48 (0)

0/48 (0)

TOTAL 6/1001 (0,6) 21/1001 (2,1)
Abréviations : El = événement indésirable ; n = nombre d’événements indésirables ; N = nombre de procédures
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4.2 Avertissements et précautions

Les avertissements et les précautions étiquetés pour le systéme EN Snare sont résumés dans le tableau 14.

Tableau 14. Avertissements et précautions

Catégorie

Déclarations de I’étiquetage

Avertissements

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

Les forces de traction appliquées aux cathéters pendant I'enlevement d’'une gaine de fibrine peuvent endommager, étirer ou rompre
des cathéters montés a demeure de diameétre de 6 Fr ou plus petits. Ne pas utiliser une force de traction excessive lorsque I'on tente
d’enlever une gaine de fibrine de cathéters de diameétre de 6 Fr ou plus petits.

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

Ce dispositif a été stérilisé a I'oxyde d'éthyléne et est considéré comme étant stérile si le conditionnement n’est pas ouvert
ou endommagé. Ce produit est destiné a un usage chez un seul patient. Ne pas tenter de nettoyer ou restériliser le dispositif. Apres
utilisation, ce dispositif peut présenter un danger biologique potentiel. Il convient de le manipuler d’'une maniére qui empéchera
une contamination accidentelle. Ne pas utiliser un dispositif qui a été endommagé ou si le conditionnement est ouvert ou endommagé.

Destiné a un usage sur un seul patient. Ne pas réutiliser, retraiter ni restériliser. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation
peuvent compromettre lintégrité structurelle du dispositif et/ou entrainer une défaillance de celui-ci, avec pour conséquence une
Iésion, une maladie ou le décés du patient. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation pourrait également générer un risque
de contamination du dispositif et/ou provoquer une infection ou une infection croisée du patient, y compris, sans s’y limiter,
la transmission de maladie(s) infectieuse(s) d’'un patient a un autre. La contamination du dispositif peut provoquer une blessure,
une maladie, voire le décés du patient.

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

Apres utilisation, éliminer le dispositif conformément aux protocoles standard de mise au rebut des déchets présentant un risque
biologique.
Les données sur la sécurité et les performances sont insuffisantes pour soutenir I'utilisation du dispositif dans les populations pédiatriques.

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

Précautions

Il faut étre prudent lors de I'utilisation de ce dispositif pour I'enlévement d’'une grande gaine de fibrine afin de réduire au minimum le risque
d’embolie pulmonaire.

4.3 Autres aspects de sécurité pertinents

Le systéme EN Snare n’a pas fait I'objet de mesures correctives de sécurité ni de notifications sur le terrain.
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5.0 Résumé de I’évaluation clinique et du suivi des performances aprés commercialisation (SPAC)

5.1 Résumé des données cliniques pour le dispositif équivalent
La conformité du systéeme EN Snare a été établie par une démonstration d’équivalence selon les critéres suivants :

» Le systeme EN Snare modifié (dispositif en question) et le systeme EN Snare original établi (comparateur équivalent)

« Toutes les différences identifiées en ce qui concerne les caractéristiques cliniques, techniques et biologiques ont été analysées et aucune
n‘a affecté de maniére significative la sécurité ou les performances cliniques. Conformément au guide MEDDEV 2.7/1 Rev 4,
I’équivalence clinique, technique et biologique du dispositif en question susmentionné et du dispositif de comparaison équivalent a été
établie par cette analyse.

Les données cliniques relatives au systeme EN Snare présentées dans les tableau 15 et 16 (section 5.3) correspondent aux configurations originale

et modifiée du dispositif.

5.2 Résumé des investigations cliniques sur le dispositif en question

Non applicable, I’évaluation clinique étant basée sur la documentation clinique publiée. Il n’y a pas eu d’investigation clinique sur le systeme
EN Snare avant le marquage CE.

5.3 Résumé des données cliniques provenant d’autres sources

Les dispositifs du systeme EN Snare ont été utilisés efficacement pour la récupération et la manipulation de corps étrangers (y compris les
tissus/thrombus) dans le systéme cardiovasculaire. Les données cliniques étayant la sécurité et les performances du systéme EN Snare proviennent
des sources suivantes :

e Une étude de suivi des performances apres commercialisation (SPAC) mise en ceuvre en 2020.

e Une revue complete de la documentation clinique utilisant les bases de données Embase®, MEDLINE et PubMed pour la période
du ler janvier 2002 au 31 juillet 2020. Les stratégies de recherches dans la documentation ont été concgues pour identifier les articles
relatifs aux dispositifs du systéme EN Snare. Les références favorables et défavorables ont été identifiées et résumées.
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Comme documenté dans le rapport de SPAC (PMCFER-QRMT0046-001), des enquétes de cliniciens ont été recues concernant 42 cas de patients
avec le systeme EN Snare. Les informations sur les cas sont résumées dans le tableau 15 et sur la Figure 3. Parmi les cas d’utilisation clinique
documentés, 47,6 % (20/42) étaient associés a la récupération de corps étrangers et 52,4 % (22/42) a la manipulation de corps étrangers.
L’enlévement de la gaine de fibrine du cathéter a été signalé dans 55,0 % (11/20) des cas de récupération. Le succes technique a été atteint dans
100 % des cas rapportés et aucun El n’a été identifié par les cliniciens interrogés.

Tableau 15. Résumé des cas d’utilisation d’EN Snare : données du SPAC

Succes Succes Succes Evénements
Application clinique Procédures | Taille de I'anse primaire secondaire cumulatif indésirables
n/N (%) n/N (%) n/N (%) n/N (%)
. e 4-8 mm (2), 6-10 mm (3),
Récupération 20 12-20 mm (4), 18-30 mm (11) 20/20 (100) 0/20 (0) 20/20 (100) | 0/20 (0)
Enléevement de fibrine du
cathéter 11 18-30 mm (11) 11/11 (100) 0/11 (0) 11/11 (100) 0/11 (0)
Récupération de FVCI 5 4-8 mm (1), 12-20 mm (4) 5/5 (100) 0/5 (0) 5/5 (100) 0/5 (0)
Récupération — non spécifiée | 4 4-8 mm (1), 6-10 mm (3) 4/4 (100) 0/4 (0) 4/4 (100) 0/4 (0)
Manipulation 22 4-8 mm (21) 22/22 (100) 0/22 (0) 22/22 (100) | 0/22 (0)
Manipulation — non spécifiée | 20 4-8 mm (20) 20/20 (100) 0/20 (0) 20/20 (100) 0/20 (0)
Capture de fil-guide -
technique brachiofémorale | 1 NR 1/1 (100) 0/1 (0) 1/1 (100) 0/1 (0)
(« body floss »)
Pose d'une endoprothése
aortique 1 4-8 mm (1) 1/1 (100) 0/1 (0) 1/1 (100) 0/1 (0)
4-8 mm (23), 6-10 mm (3),
Total 42 12-20 mm (4), 18-30 mm (11) 42/42 (100) 0/42 (0) 42/42 (100) | 0/42 (0)
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Figure 3. Distribution des tailles d’EN Snare : données du SPAC
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Le tableau 16 fournit un résumé des données de performances du systeme EN Snare dérivées des données de la documentation clinique sur
la sécurité et les performances (S&P) ainsi que des données du SPAC. Ces données sont comparées aux données sur les performances des anses
a boucle de référence tirées de la documentation clinique. Comme l'indiquent les données, les taux de succes du systéme EN Snare sont conformes
a ceux rapportés pour les dispositifs a anses concurrents. Les données présentées ne concernent que l'utilisation du dispositif conformément
au mode d’emploi du systeme EN Snare. Les utilisations non indiquées du systeme EN Snare et des dispositifs de référence ont été exclues des
données récapitulatives du tableau 16.

Les taux de succés du systeme EN Snare et des anses a boucle de référence sont élevés et dépassent 80 % dans tous les cas, a I'exception
des récupérations cardiaques pour les dispositifs de référence. Pour I'ensemble des applications de récupération (périphériques et cardiaques),
le taux de succés cumulatif des anses a boucle de référence est plus élevé que celui du dispositif en question (P =0,034), mais la différence
estimée n’est que de 4,1 %. Il n'y a pas de différence statistiquement significative dans les taux de succés des procédures de manipulation des
anses (P =0,456). Le taux de succes total pour les anses a boucle de référence (89,7 %) était statistiquement plus élevé que le taux correspondant
pour le systeme EN Snare (85,5 %) (P=0,029). De maniére cohérente avec les autres comparaisons, la différence estimée était toutefois
inférieure a 10 %. En conclusion, le dispositif en question satisfait aux critéres d’acceptation établis pour les performances.
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Tableau 16. Taux de succés cumulatif comparatif

Application clinique Taux de succés cumulatif, n/N (%) Différence estimée Valeur p Analyse post- Valeur p
Systéme EN Snare | Anses a boucle de référence [1C 95 %] p1-p2#0 hoc Ag,°! p1-p2 >0, p1l-p2<0

RECUPERATION 856/1008 (84,9) 407/457 (89,1) -41%[-7,7%,-05%] | P=0,034* 5,2% P=0,019¢
périphérique 785/932 (84,2) 398/443 (89,8) 5,6%[-9,3%, -2,0%] | P=0,005 5,2 % P =0,003¢
cardiaque 51/56 (91,1) 9/14 (64,3) 26,8% [-0,6%,53,0%] | P=0,022t 38,3 %t ]

Non spécifiées 20/20 (100)8 - - - - -
MANIPULATION 43/43 (100) 35/36 (97,2) 2,8 % [-2,6 %, 8,1 %] P=0,456 7,6% ;
périphérique 5/5 (100) 18/19 (94,7) 53%[-4,8%, 153%] | P=1,000t 14,4 %t -
cardiaque 16/16 (100) 17/17 (100) 0[] P = 1,000 - -

Non spécifiée$ 22/22 (100)¢ - - - - -
Total périphériques 790/937 (84,3)5 416/462 (90,0) 5,7%[-93% -21%] | P=0,004* 52% P =0,002*
Total cardiaque$ 67/72 (93,1)% 26/31 (83,9)° 9,2%[-5,0%,23,4%] | P=0,163" 20,3 %t ;
TOTAL 899/1051 (85,5) 442/493 (89,7) 41%[-7,5%,-0,7%] | P=0,029* 4,9% P=0,015*

Abréviations : IC = intervalle de confiance
" Données cliniques insuffisantes (Ag,so> 10 %), * Statistiquement significatif, ¢ Les données du SPAC ne sont pas séparées en périphériques et cardiaques

Les données de sécurité pour le systéme EN Snare et les anses a boucle de référence sont résumées dans le tableau 17. Ces données sont
issues des données de la documentation clinique sur la sécurité et les performances (S&P) et des données du suivi des performances apres
commercialisation (SPAC). Ces données sont comparées aux données sur la sécurité des anses a boucle de référence tirées de la documentation
clinique. Dans tous les cas, les utilisations non indiquées du dispositif en question et des dispositifs de référence ont été exclues des données
récapitulatives du tableau 17.

Le systéme EN Snare présente des taux d’El majeurs et mineurs trés faibles, et ces taux soutiennent favorablement la comparaison avec
ceux rapportés pour d’autres anses de référence dans la documentation clinique. Les taux globaux d’El majeurs pour le systeme EN Snare
et les anses a boucle de référence sont de 0,6 % et 0,2 %, respectivement. Le taux global d’El mineurs pour le systeme EN Snare est de 2,0 %,
alors que le taux d’El mineurs pour les anses a boucle de référence est de 1,6 %. Il n'y a pas de différence statistiquement significative entre
le taux global d’El majeurs (P =0,441) ou le taux d’El mineurs (P =0,691) pour le systeme EN Snare et les anses a boucle de référence. D’aprés
I'analyse post-hoc, les preuves cliniques sont suffisantes pour tirer des conclusions statistiques fiables concernant les taux globaux d’El majeurs
et mineurs (c’est-a-dire Agso < 10 %). Dans les deux cas, le dispositif en question satisfait aux critéres d’acceptation établis pour la sécurité.
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Tableau 17. Evénements indésirables liés a I'anse : systéme EN Snare

/DOC

Taux d’événements indésirables, n/N (%) Différence estimée Valeur p Analyse post-hoc
Application clinique o 61
Systéme EN Snare | Anses a boucle [IC 95 %] p1-p2 0 Ao,s0
Evénements indésirables majeurs
RECUPERATION 6/1000 (0,6) 1/457 (0,2) 0,4 % [-0,3 %, 1,0 %] P =0,445 0,9%
périphérique 5/924 (0,5) 1/443 (0,2) 0,3 % [-0,3 %, 1,0 %] P=0,670 0,9 %
cardiaque 1/56 (1,8) 0/14 (0) 1,8%[-1,7%, 5,3 %] P =1,000 5,0 %
Non spécifiée$ 0/20 (0)¢
MANIPULATION 0/43 (0) 0/36 (0) 0[] P =1,000 .
périphérique 0/5 (0) 0/19 (0) 0[-,- P=1,000 -
cardiaque 0/16 (0) 0/17 (0) 0[-,- P=1,000 -
Non spécifiée® 0/22 (0)¢
Total périphérique 5/929 (0,5) 1/462 (0,2) 0,3 % [-0,3 %, 1,0 %] P=0,670 0,9%
Total cardiaque 1/72 (1,4)8 0/31(0) 1,4%[-1,3 %, 4,1 %] P=1,000 3,9%
TOTAL MAJEURS 6/1043 (0,6) 1/493 (0,2) 0,4 % [-0,2 %, 1,0 %] P=0,441 0,9%
Evénements indésirables mineurs
RECUPERATION 20/1000 (2,0) 6/457 (1,3) 0,7 % [-0,6 %, 2,0 %] P =0,403 1,9%
périphérique 19/924 (2,1) 5/443 (1,1) 0,9 % [-0,4 %, 2,3 %] P=0,275 22 %
cardiaque 1/56 (1,8) 0/14 (0) 1,8% [-1,7 %, 5,3 %] P =1,000 5,0%
Non spécifiée$ 0/20 (0)¢
MANIPULATION 1/43 (2,3) 3/36 (8,3) -6,0 % [-16,1 %, 4,1 %] P=0,326 14,4 %+
-10,5 % [-24,3 9
périphérique 0/5 (0) 2/19 (10,5) 05%I % 3% 3,3 P=1,000 22,8 %t
(]
cardiaque 1/16 (6,3) 1/17 (5,9) 0,4 % [-15,9 %, 16,7 %] P =1,000 27,0 %t
Non spécifiée$ 0/22 (0)¢
Total périphérique’ 19/929 (2,0) 7/462 (1,5) 0,5 % [-0,9 %, 2,0 %] P=0,675 24%
Total cardiaque® 2/72 (2,8) 1/31(3,2) -0,4% [-7,7 %, 6,8 %] P=1,000 10,4 %t
TOTAL MINEURS 21/1043 (2,0) 8/493 (1,6) 0,4%[-1,0%, 1,8 %] P=0,691 2,0%

" Données cliniques insuffisantes (Ag,go> 10 %), $ Les données du SPAC ne sont pas séparées en périphériques et cardiaques
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5.4 Résumé général des performances cliniques et de la sécurité

Le systéme EN Snare est commercialisé depuis 2009 et est indiqué pour la récupération et la manipulation percutanées de corps étrangers
vasculaires (y compris les tissus/thrombus). Les procédures de récupération et de manipulation comprennent I'enlévement de la gaine de fibrine
des cathéters veineux a demeure. Toutes les anses percutanées/endovasculaires présentent un risque de complications et/ou d’échec, et les
risques pour un individu sont une combinaison imprévisible des caractéristiques du patient, de l'intervention chirurgicale/interventionnelle
primaire et des interactions liées au dispositif. La technologie associée au systeme EN Snare est bien établie, et des taux cumulatifs élevés
de succes de récupération et de faibles taux d’événements indésirables/de complications ont été démontrés pour le systéme EN Snare. Aucune
des complications n’était inattendue pour les anses endovasculaires, et tous les événements indésirables identifiés sont traités dans le mode
d’emploi du produit. En outre, il existe un fort potentiel de complications a long terme associées aux corps étrangers intravasculaires non traités.
Sur la base des tests de vérification/validation de la conception, des résultats en matiére de sécurité et de performances dans la documentation
clinique, et des données de surveillance aprés commercialisation, il n'y a pas d’incertitudes connues concernant la sécurité et les performances
du systéeme EN Snare et il n'y a pas d’effets secondaires indésirables identifiés associés a son utilisation. Par conséquent, les risques associés
a l'utilisation du systeme EN Snare sont faibles et compensés par les bénéfices cliniques, lorsqu’il est utilisé conformément aux modes d’emploi.
L’évaluation des risques/bénéfices du systéme EN Snare est résumée dans le tableau 18.

Tableau 18. Résumé de I’évaluation des bénéfices et des risques®%¢3
Facteur Remarques Evaluation
Incertitude
Qualité de la conception de I'étude e Dans quelle mesure les données étaient-elles solides ? Systéme EN Snare : 61 articles
Qualité de la réalisation de I'étude e  Comment I'essai a-t-il été congu, mené et analysé ? Les données consistent principalement en des rapports de cas et des
séries de cas
e Des données sont-elles manquantes ? Non
Robustesse de l'analyse des résultats | ¢  Les résultats de I'étude sont-ils reproductibles ? S.0O. —rapports de cas et séries de cas
de I'étude e  Cette étude est-elle une premiére du genre ? Non
e  D’autres études ont-elles obtenu des résultats similaires ? | Oui
Généralisation des résultats e Les résultats de I'étude peuvent-ils étre appliqués a la | Oui
population en général, ou sont-ils plutét destinés a des
groupes distincts et spécifiques ?
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Facteur

Remarques

Evaluation

Caractérisation de la maladie/I'affection

Comment la maladie ou [affection affecte-t-elle les
patients qui en sont atteints ?

La maladie est-elle traitable ?

Comment la maladie évolue-t-elle ?

Risque accru de déceés ou de complications graves

Oui

60-71 % d’incidence de déces/complications graves dans les cas
de corps étrangers non traités.®* Chez les patients stables ayant
conservé des corps étrangers cardiopulmonaires, 81 % étaient toujours
asymptomatiques lors du suivi moyen a 845 jours.% La formation d’une
gaine de fibrine autour du segment intraveineux des cathéters d’accés
pour hémodialyse a long terme est I'une des causes les plus courantes
de défaillance des cathéters.®®®’ |l a été signalé que I'occlusion
thrombotique des CVC résultant de I'accumulation de fibrine se
produisait & des taux allant de 3 % & 79 %.58

Tolérance des patients au risque
et perspective de bénéfices :

Le promoteur a-t-il présenté des données concernant
la fagon dont les patients tolerent les risques posés par
le dispositif ?

Les risques sont-ils identifiables et définissables ?

S.0.

Oui ; voir section 6.0

Gravité de la maladie

La maladie est-elle si grave que les patients sont préts
a tolérer un risque plus élevé pour un bénéfice moindre ?

60-71 % d’incidence de décés/complications graves dans les cas non
traités.®* Chez les patients stables et asymptomatiques, un traitement
conservateur est viable.% Des taux d’occlusion thrombotique des CVC
résultant d’'une accumulation de fibrine allant de 3% a 79 % ont été
rapportés.®

Chronicité de la maladie

La maladie ou I'affection est-elle chronique ?

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

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

Seulement si elle n’est pas traitée

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

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

Evaluation centrée sur le patient

Quelle valeur les patients accordent-ils a ce traitement ?

Importante — Le taux de succés de la récupération évite la morbidité
et la mortalité associées aux autres méthodes de récupération
chirurgicale plus invasive ou a la rétention d'un corps étranger chez les
patients symptomatiques.

e Les patients sont-ils préts a accepter le risque de ce | Oui
traitement pour en obtenir le bénéfice ?
e Le traitement améliore-t-il la qualité de vie globale ? Oui

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

Dans les cas d'intervention prévue pour des corps étrangers instables,
les patients sont en mesure de comprendre que les bénéfices de
I'intervention dépassent largement les risques.®

Non applicable en cas d’intervention non planifiée pendant une procédure.
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Facteur Remarques Evaluation
Disponibilité d'autres  traitements | ¢  Quelles sont les autres thérapies disponibles pour cette | Traitement conservateur/surveillance, paniers & calculs, pinces
ou diagnostics affection ? intravasculaires, pinces a biopsie, extraction chirurgicale
e Quelle est I'efficacité des autres traitements ? Le traitement conservateur est viable chez les patients asymptomatiques
stables ; 81 % des patients restent asymptomatiques lors d’'un suivi
moyen de 845 jours.®® L'utilisation d’autres traitements tels que les
paniers a calculs, les pinces intravasculaires et les pinces a biopsie
a été rapportée, mais le guidage peut étre difficile,’* il existe un risque
accru de lésion ou de perforation des vaisseaux,’* et leur taille est
limitée.® Le retrait chirurgical est généralement réservé aux cas ol les
abords percutanés ont échoué.”
e Comment leur efficacité varie-t-elle en fonction de la sous- | S.O.
population ?
e Dans quelle mesure les autres thérapies sont-elles bien | Les paniers a calculs sont efficaces pour la récupération des corps
tolérées ? étrangers, mais peuvent étre difficiles a guider®
Les pinces intravasculaires présentent un risque  accru
de lésion/perforation vasculaire par rapport aux anses®
e Comment leur tolérance varie-t-elle selon les | S.O.
sous-populations ?
e Quels sont les risques présentés par les autres | 60-71 % d'incidence de décés/complications graves dans les cas non
traitements disponibles ? traités®
Les paniers a calculs sont efficaces pour la récupération des corps
étrangers, mais peuvent étre difficiles & guider®
Les pinces intravasculaires présentent un risque  accru
de lésion/perforation vasculaire par rapport aux anses®
Atténuation des risques e Avez-vous pu identifier des moyens datténuer les | Technologie bien établie et compatible avec les techniques
risques (comme [I'utilisation de I'étiquetage du produit, | interventionnelles  standard; aucun étiquetage ou formation
lamise en place de programmes d'éducation, | supplémentaire des cliniciens n'a été identifié pour atténuer davantage
la fourniture d’un traitement complémentaire, etc.) ? les risques
e Quel est le type d'intervention proposé ? S.0.
Données apres commercialisation e  Existe-t-il d’autres dispositifs avec des indications | Oui ; voir section 6.0
similaires sur le marché ? Les probabilités d’efficacité
et les taux d’événements préjudiciables de ces dispositifs
sont-ils similaires & ce qui est attendu pour le dispositif
examiné ?
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Facteur

Remarques

Evaluation

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

Non

Y a-t-il lieu d’envisager une évaluation plus poussée de

'un des éléments suivants dans le cadre de la post-

commercialisation, en raison de I'évaluation des risques et

des bénéfices décrite ci-dessus ?

o  Performances du dispositif a plus long terme.

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

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

o Evénements indésirables rares.

Aucun des éléments supplémentaires aprés commercialisation n’est
considéré comme applicable au dispositif en question. Les anses sont
utilisées sur une base temporaire, donc les performances a long terme
du dispositif ne sont pas applicables. De plus, les anses sont des
dispositifs interventionnels bien établis, et des cas de formation/
utilisation supplémentaires ne sont pas jugés nécessaires. Aucun
probleme de sécurité/performances relatif a des sous-groupes de
patients ou a des événements indésirables rares n’a été identifié.

Y a-t-il une raison de s’attendre a une différence
significative entre les performances du dispositif dans
le monde réel et les performances constatées lors
de I'expérience pré-commercialisation du dispositif ?

Non; les données présentées sont issues détudes de cas réels
et de séries de cas.

e  Existe-t-il des données qui seraient autrement fournies | S.O.
pour appuyer l'approbation, mais qui pourraient étre
reportées a la phase post-commercialisation ?

e Y a-t-il une utilisation hors destination ou une utilisation | Non

indiquée sur I'étiquette qui est différente de celle prévue
a l'origine ?

Nouvelle technologie répondant
a un besoin médical non satisfait

Dans quelle mesure les thérapies actuellement
disponibles répondent-elles au besoin médical auquel
ce dispositif répond ?

Hautement efficaces

Dans quelle mesure ce dispositif est-il souhaitable pour
les patients ?

Hautement souhaitable par rapport a une intervention chirurgicale
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Facteur

Remarques

Evaluation

Résumé du ou des bénéfices

Résumé du ou des risques

Résumé des autres facteurs

Systéme EN Snare

Une récupération réussie évite la
morbidité et la mortalité associées aux
autres méthodes de récupération
chirurgicale plus invasive ou a la
rétention d’'un corps étranger chez les
patients symptomatiques

Systeme EN Snare :

Succés cumulatif : 85,5 %*

Anses a boucle :

Succés cumulatif : 89,7 %*

* Différence significative (P =0,029)
mais différence estimée < 10 %

Les complications se produisent a un faible taux et sont
généralement temporaires.

Systéme EN Snare :

Taux d’El majeurs : 0,6 %*

Taux d’El mineurs : 2,0 %**

Taux de réclamations (SAC) : 0,086 %
Anses a boucle :

Taux d’El majeurs : 0,2 %*

Taux d’El mineurs : 1,6 %**

* Pas de différence significative (P = 0,441)

** Pas de différence significative (P = 0,691)

Le traitement conservateur peut étre une approche viable chez les
patients asymptomatiques stables®, mais des cas de décés ou de
complications graves ont été signalés dans 60 a 71 % des cas non
traités®

Technologie bien établie et compatible avec les techniques
interventionnelles standard

5.5 Plan de suivi des performances aprés commercialisation (SPAC)

La nécessité de mener des activités de SPAC est soumise a un examen annuel dans le cadre du processus de surveillance aprés commercialisation
(SAC) et également sur la base des données émergentes. Toutes les données font I'objet d’un examen des risques a partir duquel une décision est
prise concernant les exigences relatives au SPAC.

Le plan de SPAC en cours pour le systeme EN Snare est détaillé dans le document PMCFP-QRMT0046-001. L’analyse tiendra compte des éléments

suivants :

e Evaluation de tout probléme de sécurité ou de performances identifié dans les formulaires d’évaluation du produit afin de déterminer

I'impact éventuel du systéeme EN Snare.

e Dans le cadre de la mise a jour annuelle, les données sur la sécurité et les performances recueillies dans le cadre de I'activité de SPAC
et dans la documentation clinique seront analysées et comparées aux données de la documentation clinique sur la sécurité et les

performances des anses a boucle de référence.

e Evaluation si les problémes de sécurité ou de performances identifiés dans les formulaires d’évaluation du produit constituent un risque

résiduel non identifié auparavant.
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6.0 Autres diagnostics ou traitements possibles

6.1 Examen de la situation médicale

L'augmentation de la fréquence des interventions endovasculaires s’accompagne d’une augmentation correspondante de l'incidence des corps
étrangers perdus ou embolisés.®* Ces corps étrangers intravasculaires (CEIV) sont généralement d’origine iatrogéne et se composent
habituellement de dispositifs tels que des ressorts et des obturateurs, ou de fragments de fils-guides, de cathéters/gaines, de filtres de la veine
cave inférieure (FVCI), de valves cardiaques ou de sondes de stimulation.®* La fracture des cathéters veineux centraux (CVC) (par exemple,
les Port-A-Cath, les cathéters centraux insérés par voie périphérique [PICC]) constitue également une source de CEIV qui se produit chez environ

7273 et environ 40 % de ces cas entrainent une fracture

1% des patients.”! Le pincement de la clavicule se produit dans environ 1 % des CVCs
du cathéter.”? Les conditions menant au pincement et a la fracture du CVC sont associées a la proximité anatomique de la veine sous-claviére
et de l'articulation sternocostoclaviculaire.”* Le déplacement et la migration de I'endoprothése coronaire sont les cas les plus fréquemment
rapportés nécessitant le retrait du corps étranger en raison du nombre élevé de cas réalisés.”” L’embolisation de I'endoprothése coronaire
a été signalée 3 un taux de 0,9 % par patient et de 0,49 % par endoprothése.? Ces taux sont plus élevés pour les endoprothéses serties manuellement
que pour les endoprothéses expansibles a ballonnet prémontées.®* Les taux de survie des patients sont de 100 % dans la plupart des séries de cas
rapportés de retrait de CEIV, alors que l'incidence de décés ou de complications graves varie de 60 % a 71 % dans les cas non traités.®
Les complications associées aux CEIV non traités comprennent la thrombophlébite, la septicémie, I'arythmie, les lésions myocardiques,

I’endocardite bactérienne, les occlusions vasculaires, I'ischémie et la perforation cardiaque.®*

Egglin et al. (1995) ont constaté que plus d’un systéme/technique de récupération était nécessaire pour retirer avec succes les CEIV dans 25 %
des cas.”® Avec l'introduction de la conception des anses Amplatz Goose Neck, les procédures de récupération sont devenues plus faciles
et plus efficaces car elles ne nécessitent qu’un seul accés latéral.”” L’'examen de 135 publications entre 2000 et 2012 a permis a Schechter
et al. (2013) d’identifier 19 séries de cas avec 5 patients ou plus et 115 rapports de cas.”’ Dans les rapports de séries de cas comprenant 574 CEIV,
ils ont constaté que 94 % des récupérations endovasculaires étaient réussies, et que 1,6 % supplémentaire des cas de récupérations était réussi
en utilisant un abord combiné ouvert et endovasculaire.”® Seulement 3,7 % des CEIV n’ont pas pu étre récupérés en utilisant des abords
mini-invasifs.”® Les taux d’échec de récupération étaient plus élevés (14,4 %) dans les rapports de cas, et 32 % de ces rapports concernaient des
patients symptomatiques.’’ Des taux de complications de 3,7 %’° a 4,2 %’® sont associés a la récupération de CEIV, et comprennent I'arythmie

cardiaque, I'embolie pulmonaire, les Iésions valvulaires, I’lhématome de I'aine, I’'hémoptysie et la fracture du dispositif.”%"®
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Outre les CEIV, la récupération d’emboles et/ou de tissus thrombotiques est un autre domaine qui implique l'utilisation de techniques

7 la thrombo-embolie

interventionnelles chirurgicales ou endovasculaires. Ces affections cliniques comprennent I'embolie pulmonaire,
ischémique neurovasculaire,® et I'occlusion fibreuse des CVC.%” Bien que la thérapie thrombolytique soit généralement le traitement de premiére
ligne des événements emboliques, ces techniques ne réussissent pas dans certains cas et peuvent étre contre-indiquées chez certains
patients.”®® Pour ces patients, un éventail de techniques et d’outils de thrombectomie mécanique ont été utilisés. Dans le cas du traitement
de I'AVC aigu, lathrombectomie mécanique a prolongé la fenétre temporelle pour une intervention efficace.®® Dans de nombreux cas,
I’embolectomie mécanique est combinée a une aspiration active pour récupérer les fragments de caillots et réduire au minimum le risque de
migration des débris emboliques vers les vaisseaux distaux.8%8! Les options de traitement et les interventions utilisées pour traiter ces diverses

affections médicales sont abordées dans la section suivante.

6.2 Autres options de traitement et interventions

Prise en charge conservatrice

8 un traitement conservateur est

Bien que la récupération des CEIV soit associée a une bonne survie et a de faibles taux de complications,
a privilégier dans certains cas. Il s’agit notamment des cas ou la récupération de CEIV aurait des effets négatifs sur d’autres dispositifs
implantés?! ou nécessiterait une intervention chirurgicale importante pour I'extraction.®® Pour les dispositifs tels que les filtres de la veine cave
inférieure (FVCI), seuls 47 a 50 % des fragments de filtres peuvent étre accessibles aux outils de récupération percutanée.®® L’adoption d’une
approche conservatrice s’est avérée viable a condition que les CEIV conservés soient stables et asymptomatiques.®® Dans une série de cas
comprenant 19 patients avec 35 CEIV cardiopulmonaires conservés, 81 % des patients étaient toujours asymptomatiques aprés un suivi moyen

de 845 jours.®®

Récupération chirurgicale

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

Divers outils endovasculaires, notamment des paniers a calculs, des pinces intravasculaires (p. ex. biliaires ou a biopsie), des fils-guides,
des cathéters a ballonnet et des pinces a biopsie biliaire ou myocardique, ont été utilisés pour la récupération de CEIV.5%%>70 Les paniers
a calculs ont été congus a l'origine pour retirer les calculs urétraux et biliaires, et ils sont constitués de boucles de fil expansibles contenues
dans une gaine de pose externe.®® Ils peuvent étre particuliérement utiles dans les vaisseaux de plus grand diamétre, mais ils peuvent étre
difficiles a guider.®® Les pinces intravasculaires ont des machoires a ouverture latérale et sont disponibles dans des tailles allant de 3 & 12 Fr.%
Ces dispositifs sont plus avantageux que les anses car ils ne nécessitent pas que le CEIV présente un bord libre, mais ils créent également
un risque accru de lésion ou de perforation vasculaire.®* Le plus grand diamétre et la rigidité des pinces intravasculaires limitent souvent leur
utilité pour la récupération de CEIV.%

Les anses sont utilisées dans divers contextes cliniques ou il est nécessaire de recourir a un dispositif pour récupérer et manipuler des corps
étrangers.’”®8? || s’agit notamment de régions anatomiques telles que le systéme cardiovasculaire (par exemple, les vaisseaux coronaires, veineux
centraux et périphériques), les organes creux et le systéeme neurovasculaire extra-cranien. D’autres auteurs ont rapporté I'utilisation d’anses
pour I'enlévement endovasculaire de la fibrine des cathéters de dialyse & demeure® et I'accés vasculaire assisté.®® Les anses a boucle sont plus
efficaces lorsque le fragment étranger ou I'objet ciblé présente une extrémité libre pour le saisir.82 Une ou plusieurs des boucles de I'anse sont
positionnées dans le vaisseau de sorte que le fragment soit présent dans la boucle, et la gaine du cathéter est avancée vers la boucle,
piégeant le dispositif dans la boucle fermée. Le systéeme cathéter/boucle et le fragment de dispositif saisi sont ensuite retirés d’un seul tenant
via le site d’insertion.

6.3 Directives et recommandations professionnelles

Les recommandations de pratique clinique et les déclarations de consensus publiées par les sociétés professionnelles suivantes ont été examinées
afin de fournir des informations sur la prise en charge des CEIV et 'extraction des tissus/thrombus :

e 2006 SIR Guidelines for the Use of Retrievable and Convertible Vena Cava Filters®*

e 2003 SIR Clinical Practice Guidelines®

e 2008 European Society of Cardiology (ESC) Guidelines on the Diagnosis and Management of Acute Pulmonary Embolism”™

e 2018 ACR Appropriateness Criteria for the Management of Venous Thromboembolism and Inferior Vena Cava Filters®

e 2018 Kidney Disease Outcome Quality Initiative (KDOQI) Clinical Practice Guidelines for Vascular Access®’
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Les recommandations publiées refletent le jugement d’experts reconnus dans le domaine qui, sur la base de leur expérience et d’'un examen
détaillé de la documentation clinique disponible, fournissent des orientations a la communauté médicale générale sur les procédures
endovasculaires relatives au retrait des corps étrangers et des thrombus/tissus. Ces recommandations fournissent des informations sur les
mesures de sécurité et de performances appropriées et pertinentes pour la thérapie cible et les autres traitements. Bien que les recommandations
puissent décrire I'utilisation clinique de divers dispositifs, I'application de ces dispositifs peut ou non correspondre aux indications d’utilisation
figurant sur I'étiquette et fournies par le fabricant. Par conséquent, les recommandations représentent la pratique clinique actuelle et pas
nécessairement |'utilisation prévue des dispositifs.

Tableau 19. Directives et recommandations sur les normes de soins pour la prise en charge des affections

Grade/force de la | Niveau de

Recommandation recommandation preuve/GRADE

2008 ESC Guidelines on the Diagnosis and Management of Acute Pulmonary Embolism™

L’embolectomie par cathéter ou la fragmentation des caillots artériels pulmonaires proximaux peut étre envisagée | Ilb C
comme une alternative au traitement chirurgical chez les patients a haut risque lorsque la thrombolyse est
absolument contre-indiquée ou a échoué.

2018 KDOQI Clinical Practice Guidelines for Vascular Access®’

Déclarations : gestion mécanique du dysfonctionnement des CVC Avis d’expert*
(22.6) La KDOQI considére qu'’il est raisonnable que la décision de procéder a la rupture de la gaine de fibrine lors
d’'un échange de CVC en cas de dysfonctionnement du CVC, soit basée sur la discrétion de I'opérateur et son
meilleur jugement clinique.

(22.7) Les preuves sont insuffisantes pour que la KDOQI fasse une recommandation sur I'efficacité ou la méthode Avis d’expert*
de rupture de la gaine de fibrine en fonction des résultats de la perméabilité des CVC.

(22.8) La KDOQI considére qu'il est raisonnable que le retrait du CVC suivi de son remplacement a un autre endroit Avis d’expert*
soit le dernier recours aprés I'échec des stratégies conservatrices, médicales et autres stratégies mécaniques
(p. ex. angioplastie, échange du CVC) pour traiter le dysfonctionnement du CVC.
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. Grade/force de la | Niveau de
Recommandation

recommandation preuve/GRADE
2018 ACR Appropriateness Criteria for the Management of VTE and IVCFs?®6
Variante 9 : filtre a demeure récupérable pour la veine cave inférieure dont la premiere tentative de Généralement
récupération a échoué approprié

Nouvelle tentative de récupération avec des techniques avancées : Une fois que la décision de récupérer un filtre a
été prise, le succes technique de la récupération est élevé. Les techniques de récupération ont évolué au cours des
derniéres années. Des techniques avancées utilisant des anses, des fils-guides et des ballonnets d’angioplastie
sont utilisées lorsque les techniques de routine échouent. Les lasers peuvent étre utilisés pour récupérer les filtres
intégrés. Si les techniques de récupération avancées présentent des taux de succes élevés et des taux de
complications plut6t faibles (98,2 % et 1,7 %, respectivement, dans une étude), les taux de complications sont
néanmoins plus élevés lorsque des techniques avancées sont nécessaires. Si une premiéere tentative de
récupération échoue, I'orientation vers un centre spécialisé dans les techniques de récupération avancées permet
souvent de réussir la récupération.

Abréviation : CVC = cathéter veineux central
* Une déclaration d’opinion d’expert qui permet I'utilisation de « la discrétion et du meilleur jugement clinique du clinicien » signifie qu’il n’existe actuellement aucune preuve
rigoureuse pour recommander une thérapie, un dispositif ou une stratégie plutét qu’un ou une autre.

La prise en charge endovasculaire des CEIV et la récupération des tissus/thrombus nécessitent des compétences cliniques et une bonne
connaissance de toute la gamme d’outils et de techniques interventionnels disponibles. Des taux de réussite technique et clinique élevés ainsi
que de faibles taux de complications sont généralement observés pour les procédures a l'aide d’anse. Les anses constituent un moyen sdr
et efficace d’intervention percutanée pour la récupération des CEIV et des tissus/thrombus.

7.0 Profil et formation suggérés pour les utilisateurs

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

8.0 Normes harmonisées et spécifications communes applicables

Toutes les spécifications communes (SC) appliquées, les normes internationales harmonisées en vertu des directives relatives aux dispositifs
médicaux et/ou du MDR, les monographies pertinentes adoptées de la pharmacopée européenne (MDR, article 8 (2)) et d’autres normes
pertinentes, le cas échéant, sont résumées dans le tableau 20.
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Tableau 20. Résumé de la conformité aux normes

RCSPC 0902FR
‘ REVISION 003

Conformité a I’état de I’art
. . Merit (totale/partielle/non Justification de la
- Date/version de la conformité iy
Titre des normes Merit conforme, selon les non-conformité ou de la
sections de la norme conformité partielle
applicables)
Etiquetage
Medical devices - Symbols to be used with medical device EN ISO 15223-1:2016 Compléte S.0.
labels, labelling and information to be supplied - Part 1:
General requirements (ISO 15223-1:2016, Corrected
version 2017-03)
Terminology, Symbols and Information Provided with EN 1041:2008+A1:2013 Compléte S.O.
Medical Devices; Information Supplied by the Manufacturer
with Medical Devices
Normes générales — Stérilisation
Sterilization of Medical Devices — Validation and Routine EN ISO 11135:2014 & Compléte S.0.
Control of Ethylene Oxide Sterilization EN ISO 11135:2014/A1:2019
Product Adoption and process equivalency for ethylene AAMI TIR28:2016 Compléte S.0.
oxide sterilization
Classification of Air Cleanliness, Clean rooms & Associated | EN ISO 14644-1:2015 Compléte S.0O.
Controlled Environments. Part 1: Classification of air
cleanliness
Cleanrooms and associated controlled environments - EN ISO 14644-2:2015 Complete S.0.
Part 2: Monitoring to provide evidence of cleanroom
performance related to air cleanliness by particle
concentration
Sterilization of medical devices -- Microbiological methods - | EN ISO 11737-1:2018 Compléte S.0.
- Part 1: Determination of a population of microorganisms
on products
Biological Evaluation of Medical Devices — Part 7: Ethylene | EN ISO 10993-7:2008 Complete S.0.
Oxide sterilization residuals & EN ISO 10993-7:2008/AC:2009
Bacterial Endotoxins Test ANSI/AAMI ST72:2019 Compléte S.0.
Normes générales — Systemes de qualité
Quality Systems — Medical Devices — Quality Management | EN ISO 13485:2016 Complete S.0.
Systems. Requirements for Regulatory Purposes
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Conformité a I’état de I'art

. . Merit (totale/partielle/non Justification de la
. Date/version de la conformité .
Titre des normes Merit conforme, selon les non-conformité ou de la
sections de la norme conformité partielle
applicables)

Gestion des risques

Medical Devices - Application of Risk Management to EN ISO 14971:2019 Compléte S.0O.
Medical Devices

Sécurité biologique

Biological Evaluation of Medical Devices — Part 1: ISO 10993-1:2018 Compléte S.0.
Evaluation and testing

Biological evaluation of medical devices -- Part 3: Tests for | 1ISO 10993-3:2014 Compléte S.0.
genotoxicity, carcinogenicity and reproductive toxicity

Biological evaluation of medical devices -- Part 4: Selection | ISO 10993-4:2017 Compléte S.0.
of tests for interactions with blood

Biological evaluation of medical devices -- Part 5: Tests for | 1ISO 10993-5:2009 Complete S.0.
in vitro cytotoxicity

Biological evaluation of medical devices -- Part 10: Tests ISO 10993-10:2010 Compléte S.0.
for irritation and skin sensitization

Biological evaluation of medical devices -- Part 11: Tests ISO 10993-11:2017 Compléte S.O.
for systemic toxicity

Biological Evaluation of Medical Devices — Part 12: Sample | ISO 10993-12:2012 Complete S.0.
preparation and reference materials

Biological evaluation of medical devices — Part 19: ISO 10993-18:2020 Compléte S.0.

Physico-chemical, morphological and topographical
characterization of materials

Standard Guide for Biocompatibility of Medical Device 1ISO 10993-19:2020 Complete S.0.
Packaging Materials

Evaluation clinique

Clinical evaluation: Guide for manufacturers and notified MEDDEYV 2.7/1 Rev4 Compléte S.0.

bodies

Controle de la conception — Cathéter

Intravascular catheters — Sterile and single-use catheters — | 1ISO 10555-1:2013 & Compléete Sections non testées : 4.9
Part 1: General requirements ISO 10555-1:2013/Amd 1:2017 Flowrate; 4.10 Power

injection; 4.11 Side holes.
Toutes sont S.O. pour un
cathéter de type « snare ».
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Conformité a I’état de I'art
. - Merit (totale/partielle/non Justification de la
. Date/version de la conformité s
Titre des normes Merit conforme, selon les non-conformité ou de la
sections de la norme conformité partielle
applicables)

Small-bore connectors for liquids and gases in healthcare 1ISO 80369-7:2016 Compléte S.0.

applications - Part 7: Connectors for intravascular or

hypodermic applications

Controéle du design - Anse

Sterile Single-Use Intravascular Catheter Introducers ISO 11070:2014/A1:2018 Compléte Seules la section 4
« General Requirements »
et la section 8 « Additional
requirements for
guidewires » sont
applicables.

Aptitude a I'utilisation

Medical Devices — Application of usability engineering to CEIl 62366-1:2015 & Partielle Conformité a ISO62366-1:

medical devices CEIl 62366-1:2015/COR1:2016 2015 Annex C. Le produit
a été mis en fabrication
avant 2015 et, a ce titre,
seule 1SO62366-1:2015
Annex C s’applique.

Conditionnement

Packaging for Terminally Sterilized Medical Devices. EN ISO 11607-1:2020 Compléte S.0.

Part 1: Requirements for materials, sterile barrier systems,

and packaging systems.

Packaging for Terminally Sterilized Medical Devices. EN ISO 11607-2:2020 Compléte S.0.

Part 2: Validation requirements for forming, sealing and

assembly processes

Packaging -- Complete, filled transport packages and unit EN ISO 2233:2001 Compléte S.O.

loads -- Conditioning for testing

Standard Practice for Performance Testing of Shipping ASTM D4169-16 Complete S.0.

Containers and Systems - ASTM D4169-16

Standard Test Method for Detecting Gross Leaks in Medical | ASTM F2096-11 (2019) Compléete S.0.

Packaging by Internal Pressurization (Bubble Test) - ASTM

F 2096-11 (2019)
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Conformité a I’état de I’art
. . Merit (totale/partielle/non Justification de la
Titre des normes Date/ver5|onn:;ilta conformite conforme, selon les non-conformité ou de la
sections de la norme conformité partielle
applicables)
Standard Test Method for Detecting Seal Leaks in porous ASTM F1929-15 Compléte S.0.
Medical Packaging by Dye Penetration - ASTM F 1929
Standard Test Method for Seal Strength of Flexible Barrier | ASTM F88/F88M-15 Compléte S.0.
Materials - ASTM F88
Standard Guide for Accelerated Aging of Sterile Barrier ASTM F1980-16 Complete S.0.
Systems for Medical Devices - ASTM F1980
Suivi clinique aprés mise sur le marché
Post Market Clinical Follow-up studies | MEDDEV 2.12/2 Rev2 | Compléte | S.0.
Vigilance
Guidelines on a Medical Devices Vigilance System | MEDDEV 2.12/1 Rev8 | Compléte | S.0.
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