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INTRODUCTION

La Commission du Médicament et des Dispositifs Médicaux Stériles (COMEDIMS) a été saisie, a la Objectif

demande d’anesthésistes reanimateurs, pour évaluer le dispositif médical stérile (DMS) innovant

Avalon Elite® (1.S.T Cardiology). Décrire la démarche d’évaluation

A I'AP-HP, préalablement a une décision de référencement, I'évaluation des DMS est faite par la COMEDIMS comme aide a

par le Comite des Dispositifs Medicaux Stériles (CODIMS). Charge de linstruction scientifique, la décision pour le référencement

ESBUI réalise une évaluation préparatoire pour aider a définir l'interét théerapeutique hospitalier, le ou non de ce DMS innovant

besoin et la recherche d'un consensus entre les utilisateurs. '

MATERIELS ET METHODE

Dossier etabli comprenant les donnees du fournisseur (caractéristiques techniques,
donnees pre-cliniques et cliniques, données de materiovigilance)

CODIMS
Procédure d’évaluation

Analyse de la litterature (bases bibliographiques, avis des autorites compétentes, qualité
des etudes cliniques effectuées)

Synthese et demande d’avis d’experts en anesthésie réanimation pour présentation et
discussion en CODIMS

RESULTATS - DISCUSSION

Caracteéristigues du produit Epidémiologie

e Canule double lumiere bi-cave, a site unigue (veine jugulaire interne). SDRA touche 20 000 patients/an en France
» Utilisée pour I'oxygénation par membrane extracorporelle y

veino-veineuse (ECMO-VV). 2000 a 5000 patients traites par ECMO en
» Indiguée dans le syndrome de détresse respiratoire aigué (SDRA). 2010

* Represente une évolution a la technigue d’ECMO traditionnelle a double canulation
simple lumiere fémoro-fémorale ou fémoro-jugulaire.

Avantages avances de ce DMS

e Pose par un reanimateur (pas d’acte chirurgical);

e Sedation réduite, meilleure mobilité du patient (hospitalisation reduite);
e Implantation facilitée;

 Faible risque de recirculation en facilitant les echanges gazeux.

Donneées clini JuUES : 2 études cliniques rétrospectives et 1 cas clinique

1 etude retrospective, monocentrique* o ) 1 étude retrospective, monocentrique?
Patients ayant une insuffisance respiratoire sévere et places sous Patients ayant une insuffisance respiratoire sévére et placés sous
ECMO a l'aide d’Avalon Elite® introduite dans la veine jugulaire ECMO i l'aide d’Avalon Elite® introduite dans la veine
mte[ne droite. | N | jugulaire interne.
: I\/Ie_tr\mde n— 217, 'DC|US sur une periode (_je 19 mots. | « Méthode : n= 11 patients consécutifs, sur une période de 6 mois.
* Criteres d’evaluation : la simple canulation permettrait de « Critéres d’évaluation : implantation de la canule facilitée et
minimiser la recirculation et présenterait de nombreux avantages, Mobilisation du patient améliorée.
en s’affranchissant de I'abord femoral. « Résuyltats -
‘ Resu!tats - o | o — amelioration de I'oxygenation pour ’'ensemble des patients
— 1 patient presente une, I_eg,ere recirculation; (PaO2 avant et pendant ECMO respectivement : 45mmHg (28-248)
— echanges gazeux ameliorés (Sa0O2 avant et pendant ECMO . et 115mmHg (53-401)):
81% (,70'91) et 100% ,(98'100)); | | — durée moyenne de l'assistance par ECMO : 78 heures (3-267);
— duree moyenne de 'ECMO : 9 jours (5,5-11,5); — meilleure mobilisation des patients (affranchissement de I'abord
— survie globale : 56% (15 patients); fémoral)
— sept déces survenus pendant 'TECMO (dysfonctionnement — pas de décés lié directement a la canulation:
mult-organes et sepsis); , o — 3 événements (non fatals) liés a la canule;
— pas de cas thrombose ni d’échec d’échanges gazeux lies a la _ 2 repositionnements de canule nécessaires:
canule; - — 1 cas de thrombose de la canule.
— repositionnement d’'une canule (extrémité de la canule dans
la veine hepatique au lieu de la veine cave). 1 cas clinique3 d’'un patient en ambulatoire, présentant une insuffisance

| respiratoire severe (en attente de greffe pulmonaire), placé sous ECMO a l'aide

_— o d’Avalon Elite® a permis de montrer la possibilité de réaliser une ECMO

—~——— en ambulatoire a 'aide de ce DMS.

Le CODIMS souligne le manque de données clinigues disponibles et le prix important (Avalon Elite® est environ 2,5 fois plus cher
gue les doubles canules simples lumieres actuellement en marché).
Les 6 experts en anesthésie reanimation sollicités par la COMEDIMS ont souligné un reel intérét (site uniqgue de ponction, facilite de
pose, baisse du risque infectieux).

CONCLUSION

Un intérét a ete identifié (absence de DM concurrent) et un besoin a été exprimé pour des indication specifiques. Le CODIMS a souligné
la nécessité de disposer d 'études clinigues complémentaires et a émis un avis favorable a I'admission de ce DMS a 'AP-HP.
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