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Резюме относно безопасността и клиничната ефективност
С настоящото Резюме относно безопасността и клиничната ефективност (SSCP) се цели да се осигури публичен достъп до актуализираното резюме на основните аспекти на безопасността и клиничната ефективност на системата за дренаж SKATER от 01 януари 2022 г. до 03 май 2024 г. (докладван период).

Резюмето относно безопасността и клиничната ефективност (SSCP) не е предназначено да замени Инструкциите за употреба като основен документ за гарантиране на безопасната употреба на изделието, нито е предназначено да предоставя диагностични или терапевтични предложения на предвидените потребители или пациенти.

Следната информация е предназначена за потребители/медицински специалисти. Не е създадено допълнително Резюме относно безопасността и клиничната ефективност (SSCP) с информация за пациентите, тъй като системата дренажни катетри Skater е имплантируемо изделие, за което на пациентите се предоставя имплантна карта, но изделието не е предназначено за директна употреба от пациенти. 

1. [bookmark: _Toc212113300]Обхват на настоящото Резюме относно безопасността и клиничната ефективност (SSCP)

[bookmark: _Toc212113301]Търговско наименование на изделието: 
Катетри и китове за дренаж SKATER
· Комплект катетри за едностъпков дренаж SKATER™ с незаключващ и заключващ се пигтейл
· Катетър за дренаж SKATER™ с незаключващ и заключващ се пигтейл
· Катетър за билиарен дренаж SKATER™ с незаключващ и заключващ се пигтейл
· Кит интродюсер за билиарен дренаж SKATER™ със заключващ се пигтейл
· Катетър за нефростомия SKATER™ с незаключващ и заключващ се пигтейл
· Кит за нефростомия SKATER™ със заключващ се и незаключващ се пигтейл
· Комплект интродюсер за нефростомия SKATER™ със заключващ се пигтейл
· Универсален комплект и комплект за нефростомия SKATER™ с незаключващ и заключващ се пигтейл
· Комплект за дренаж SKATER™ Mini-Loop








[bookmark: _Toc212113302]Описание на изделието, основен идентификатор UDI-DI и класификация за ЕС
[bookmark: _Ref160014389][bookmark: _Ref161046689][bookmark: _Toc167094032]
Таблица 1.2-1: Продуктова група и основен UDI-DI
	[bookmark: _Hlk167000577]Продуктова група
	Базов UDI-DI

	Катетри за дренаж SKATER™:
· Универсален комплект и комплект за нефростомия SKATER™ – без заключване
	0886333010002XF

	· Универсален комплект и комплект за нефростомия SKATER™ – със заключване
	0886333010003XH

	· Комплект за дренаж SKATER™ Mini-Loop
	

	· Комплект катетри за едностъпков дренаж SKATER™ – без заключване
	0886333010020XH

	· Комплект катетри за едностъпков дренаж SKATER™ – със заключване
	0886333010019XY

	· Катетър за дренаж SKATER™ – без заключване
	0886333010008XT

	· Катетър за дренаж SKATER™ – със заключване
	0886333010007XR

	· Катетър за нефростомия SKATER™ – без заключване
	0886333010017XU

	· Катетър за нефростомия SKATER™ – със заключване
	0886333010016XS

	· Катетър за билиарен дренаж SKATER™ – без заключване
	0886333010005XM

	· Катетър за билиарен дренаж SKATER™ – със заключване
	0886333010004XK

	Китове за дренаж SKATER™:
· Кит за нефростомия SKATER™ – без заключване
	0886333010018XW

	· Кит за нефростомия SKATER™ – със заключване
	0886333010000XB

	· Кит интродюсер за нефростомия SKATER™ – със заключване
	0886333010001XD

	· Кит интродюсер за билиарен дренаж SKATER™ – със заключване
	0886333010011XG


[bookmark: _Ref148341988][bookmark: _Toc167094033]
Таблица 1.2-2: Описание на изделието и каталожни номера 
	[bookmark: _Hlk167000613]Наименование на изделието/Описание
	Модел/Каталожен номер

	Комплект катетри за едностъпков дренаж SKATER™ с незаключващ се пигтейл (6F x 20 cm)
	756006020

	Комплект катетри за едностъпков дренаж SKATER™ с незаключващ се пигтейл (6F x 25 cm)
	756006025

	Комплект катетри за едностъпков дренаж SKATER™ с незаключващ се пигтейл (7F x 20 cm)
	756007020

	Комплект катетри за едностъпков дренаж SKATER™ с незаключващ се пигтейл (7F x 25 cm)
	756007025

	Комплект катетри за едностъпков дренаж SKATER™ с незаключващ се пигтейл (8F x 20 cm)
	756008020

	Комплект катетри за едностъпков дренаж SKATER™ с незаключващ се пигтейл (8F x 25 cm)
	756008025

	Комплект за едностъпков дренаж SKATER™ без заключване (8F x 30 cm)
	756008030

	Комплект катетри за едностъпков дренаж SKATER™ с незаключващ се пигтейл (10F x 20 cm)
	756010020

	Комплект катетри за едностъпков дренаж SKATER™ с незаключващ се пигтейл (10F x 25 cm)
	756010025

	Комплект за едностъпков дренаж SKATER™ без заключване (10F x 30 cm)
	756010030

	Комплект катетри за едностъпков дренаж SKATER™ с незаключващ се пигтейл (12F x 20 cm)
	756012020

	Комплект катетри за едностъпков дренаж SKATER™ с незаключващ се пигтейл (12F x 25 cm)
	756012025

	Комплект катетри за едностъпков дренаж SKATER™ с незаключващ се пигтейл (14F x 20 cm)
	756014020

	Комплект катетри за едностъпков дренаж SKATER™ с незаключващ се пигтейл (14F x 25 cm)
	756014025

	Комплект катетри за едностъпков дренаж SKATER™ с незаключващ се пигтейл (16F x 25 cm)
	756016025

	Комплект катетри за едностъпков дренаж SKATER™ със заключващ се пигтейл (6F x 20 cm)
	756506020

	Комплект катетри за едностъпков дренаж SKATER™ със заключващ се пигтейл (6F x 25 cm)
	756506025

	Комплект катетри за едностъпков дренаж SKATER™ със заключващ се пигтейл (7F x 20 cm)
	756507020

	Комплект катетри за едностъпков дренаж SKATER™ със заключващ се пигтейл (7F x 25 cm)
	756507025

	Комплект катетри за едностъпков дренаж SKATER™ със заключващ се пигтейл (8F x 20 cm)
	756508020

	Комплект катетри за едностъпков дренаж SKATER™ със заключващ се пигтейл (8F x 25 cm)
	756508025

	Комплект катетри за едностъпков дренаж SKATER™ със заключващ се пигтейл (8F x 30 cm)
	756508030

	Комплект катетри за едностъпков дренаж SKATER™ със заключващ се пигтейл (10F x 20 cm)
	756510020

	Комплект катетри за едностъпков дренаж SKATER™ със заключващ се пигтейл (10F x 25 cm)
	756510025

	Комплект катетри за едностъпков дренаж SKATER™ със заключващ се пигтейл (10F x 30 cm)
	756510030

	Комплект катетри за едностъпков дренаж SKATER™ със заключващ се пигтейл (12F x 20 cm)
	756512020

	Комплект катетри за едностъпков дренаж SKATER™ със заключващ се пигтейл (12F x 25 cm)
	756512025

	Комплект катетри за едностъпков дренаж SKATER™ със заключващ се пигтейл (14F x 20 cm)
	756514020

	Комплект катетри за едностъпков дренаж SKATER™ със заключващ се пигтейл (14F x 25 cm)
	756514025

	Комплект катетри за едностъпков дренаж SKATER™ със заключващ се пигтейл (16F x 25 cm)
	756516025

	Катетър за дренаж SKATER™ с пигтейл без заключване (6F x 25 cm)
	751106025

	Катетър за дренаж SKATER™ с пигтейл без заключване (6F x 35 cm)
	751106035

	Катетър за дренаж SKATER™ с пигтейл без заключване (7F x 25 cm)
	751107025

	Катетър за дренаж SKATER™ с пигтейл без заключване (7F x 35 cm)
	751107035

	Катетър за дренаж SKATER™ с пигтейл без заключване (8F x 25 cm)
	751108025

	Катетър за дренаж SKATER™ с пигтейл без заключване (8F x 35 cm)
	751108035

	Катетър за дренаж SKATER™ с пигтейл без заключване (10F x 25 cm)
	751110025

	Катетър за дренаж SKATER™ с пигтейл без заключване (10F x 35 cm)
	751110035

	Катетър за дренаж SKATER™ с пигтейл без заключване (12F x 25 cm)
	751112025

	Катетър за дренаж SKATER™ с пигтейл без заключване (12F x 35 cm)
	751112035

	Катетър за дренаж SKATER™ с пигтейл без заключване (14F x 25 cm)
	751114025

	Катетър за дренаж SKATER™ с пигтейл без заключване (16F x 25 cm)
	751116025

	Катетър за дренаж SKATER™ с пигтейл със заключване (6F x 25 cm)
	755106025

	Катетър за дренаж SKATER™ с пигтейл със заключване (6F x 35 cm)
	755106035

	Катетър за дренаж SKATER™ с пигтейл със заключване (7F x 25 cm)
	755107025

	Катетър за дренаж SKATER™ с пигтейл със заключване (7F x 35 cm)
	755107035

	Катетър за дренаж SKATER™ с пигтейл със заключване (8F x 25 cm)
	755108025

	Катетър за дренаж SKATER™ с пигтейл със заключване (8F x 35 cm)
	755108035

	Катетър за дренаж SKATER™ с пигтейл със заключване (10F x 25 cm)
	755110025

	Катетър за дренаж SKATER™ с пигтейл със заключване (10F x 35 cm)
	755110035

	Катетър за дренаж SKATER™ с пигтейл със заключване (12F x 25 cm)
	755112025

	Катетър за дренаж SKATER™ с пигтейл със заключване (12F x 35 cm)
	755112035

	Катетър за дренаж SKATER™ с пигтейл със заключване (14F x 25 cm)
	755114025

	Катетър за дренаж SKATER™ с пигтейл със заключване (14F x 35 cm)
	755114035

	Катетър за дренаж SKATER™ с пигтейл със заключване (16F x 25 cm)
	755116025

	Катетър за билиарен дренаж SKATER™ без заключване (8F х 40 cm)
	755208040

	Катетър за билиарен дренаж SKATER™ без заключване (10F х 40 cm)
	755210040

	Катетър за билиарен дренаж SKATER™ без заключване (12F х 40 cm)
	755212040

	Катетър за билиарен дренаж SKATER™ със заключване (8F х 40 cm)
	755308040

	Катетър за билиарен дренаж SKATER™ със заключване (10F х 40 cm)
	755310040

	Катетър за билиарен дренаж SKATER™ със заключване (12F х 40 cm)
	755312040

	Катетър за нефростомия SKATER™ без заключване (6F x 25 cm)
	755506025

	Катетър за нефростомия SKATER™ без заключване (6F x 35 cm)
	755506035

	Катетър за нефростомия SKATER™ без заключване (7F x 25 cm)
	755507025

	Катетър за нефростомия SKATER™ без заключване (7F x 35 cm)
	755507035

	Катетър за нефростомия SKATER™ без заключване (8F x 25 cm)
	755508025

	Катетър за нефростомия SKATER™ без заключване (8F x 35 cm)
	755508035

	Катетър за нефростомия SKATER™ без заключване (10F x 25 cm)
	755510025

	Катетър за нефростомия SKATER™ без заключване (10F x 35 cm)
	755510035

	Катетър за нефростомия SKATER™ без заключване (12F x 25 cm)
	755512025

	Катетър за нефростомия SKATER™ без заключване (12F x 35 cm)
	755512035

	Катетър за нефростомия SKATER™ без заключване (14F x 25 cm)
	755514025

	Катетър за нефростомия SKATER™ без заключване (14F x 35 cm)
	755514035

	Катетър за нефростомия SKATER™ с пигтейл със заключване (6F x 25 cm)
	755606025

	Катетър за нефростомия SKATER™ с пигтейл със заключване (6F x 35 cm)
	755606035

	Катетър за нефростомия SKATER™ с пигтейл със заключване (7F x 25 cm)
	755607025

	Катетър за нефростомия SKATER™ с пигтейл със заключване (7F x 35 cm)
	755607035

	Катетър за нефростомия SKATER™ с пигтейл със заключване (8F x 25 cm)
	755608025

	Катетър за нефростомия SKATER™ с пигтейл със заключване (8F x 35 cm)
	755608035

	Катетър за нефростомия SKATER™ с пигтейл със заключване (10F x 25 cm)
	755610025

	Катетър за нефростомия SKATER™ с пигтейл със заключване (10F x 35 cm)
	755610035

	Катетър за нефростомия SKATER™ с пигтейл със заключване (12F x 25 cm)
	755612025

	Катетър за нефростомия SKATER™ с пигтейл със заключване (12F x 35 cm)
	755612035

	Катетър за нефростомия SKATER™ с пигтейл със заключване (14F x 25 cm)
	755614025

	Катетър за нефростомия SKATER™ с пигтейл със заключване (14F x 35 cm)
	755614035

	Кит за нефростомия SKATER™ с пигтейл със заключване (6F x 35 cm)
	757306600

	Кит за нефростомия SKATER™ с пигтейл със заключване (6F x 35 cm)
	757306700

	Кит за нефростомия SKATER™ с пигтейл със заключване (7F x 35 cm)
	757307000

	Кит за нефростомия SKATER™ с пигтейл със заключване (8F x 35 cm)
	757308000

	Кит за нефростомия SKATER™ с пигтейл със заключване (8F x 35 cm)
	757308600

	Кит за нефростомия SKATER™ с пигтейл със заключване (8F x 35 cm)
	757308700

	Кит за нефростомия SKATER™ с пигтейл със заключване (10F x 35 cm)
	757310000

	Кит за нефростомия SKATER™ с пигтейл със заключване (12F x 35 cm)
	757312000

	Кит за нефростомия SKATER™ с пигтейл със заключване (14F x 35 cm)
	757314700

	Кит интродюсер за нефростомия SKATER™ с пигтейл със заключване (8F x 35 cm)
	767308000

	Кит интродюсер за нефростомия SKATER™ с пигтейл със заключване (8F x 35 cm)
	767308300

	Кит интродюсер за нефростомия SKATER™ с пигтейл със заключване (10F x 35 cm)
	767310300

	Кит интродюсер за нефростомия SKATER™ с пигтейл със заключване (10F x 35 cm)
	767310000

	Кит интродюсер за нефростомия SKATER™ с пигтейл със заключване (12F x 35 cm)
	767312000

	Кит интродюсер за билиарен дренаж SKATER™ със заключване (8F х 40 cm)
	765308300

	Кит интродюсер за билиарен дренаж SKATER™ със заключване (10F х 40 cm)
	765310300

	Кит за нефростомия SKATER™ с пигтейл без заключване (8F x 35 cm)
	750308000

	Кит за нефростомия SKATER™ с пигтейл без заключване (8F x 35 cm)
	750308100

	Кит за нефростомия SKATER™ с пигтейл без заключване (10F x 35 cm)
	750310000

	Кит за нефростомия SKATER™ с пигтейл без заключване (12F x 35 cm)
	750312000

	Кит за нефростомия SKATER™ с пигтейл без заключване (14F x 35 cm)
	750314000

	Универсален комплект и комплект за нефростомия SKATER™ – без заключване (6F x 15 cm)
	756106015

	Универсален комплект и комплект за нефростомия SKATER™ – без заключване (6F x 20 cm)
	756106020

	Универсален комплект и комплект за нефростомия SKATER™ – без заключване (6F x 25 cm)
	756106025

	Универсален комплект и комплект за нефростомия SKATER™ – без заключване (7F x 20 cm)
	756107020

	Универсален комплект и комплект за нефростомия SKATER™ – без заключване (7F x 25 cm)
	756107025

	Универсален комплект и комплект за нефростомия SKATER™ – без заключване (8F x 20 cm)
	756108020

	Универсален комплект и комплект за нефростомия SKATER™ – без заключване (8F x 25 cm)
	756108025

	Универсален комплект и комплект за нефростомия SKATER™ – без заключване (8F x 30 cm)
	756108030

	Универсален комплект и комплект за нефростомия SKATER™ – без заключване (10F x 20 cm)
	756110020

	Универсален комплект и комплект за нефростомия SKATER™ – без заключване (10F x 25 cm)
	756110025

	Универсален комплект и комплект за нефростомия SKATER™ – без заключване (10F x 30 cm)
	756110030

	Универсален комплект и комплект за нефростомия SKATER™ – без заключване (12F x 20 cm)
	756112020

	Универсален комплект и комплект за нефростомия SKATER™ – без заключване (12F x 25 cm)
	756112025

	Универсален комплект и комплект за нефростомия SKATER™ – без заключване (14F x 20 cm)
	756114020

	Универсален комплект и комплект за нефростомия SKATER™ – без заключване (14F x 25 cm)
	756114025

	Универсален комплект и комплект за нефростомия SKATER™ – без заключване (16F x 25 cm)
	756116025

	Универсален комплект и комплект за нефростомия SKATER™ – със заключване (6F x 15 cm)
	756606015

	Универсален комплект и комплект за нефростомия SKATER™ – със заключване (6F x 20 cm)
	756606020

	Универсален комплект и комплект за нефростомия SKATER™ – със заключване (6F x 25 cm)
	756606025

	Универсален комплект и комплект за нефростомия SKATER™ – със заключване (6F x 35 cm)
	756606035

	Универсален комплект и комплект за нефростомия SKATER™ – със заключване (7F x 15 cm)
	756607015

	Универсален комплект и комплект за нефростомия SKATER™ – със заключване (7F x 20 cm)
	756607020

	Универсален комплект и комплект за нефростомия SKATER™ – със заключване (7F x 25 cm)
	756607025

	Универсален комплект и комплект за нефростомия SKATER™ – със заключване (8F x 15 cm)
	756608015

	Универсален комплект и комплект за нефростомия SKATER™ – със заключване (8F x 20 cm)
	756608020

	Универсален комплект и комплект за нефростомия SKATER™ – със заключване (8F x 25 cm)
	756608025

	Универсален комплект и комплект за нефростомия SKATER™ – със заключване (8F x 30 cm)
	756608030

	Универсален комплект и комплект за нефростомия SKATER™ – със заключване (8F x 35 cm)
	756608035

	Универсален комплект и комплект за нефростомия SKATER™ – със заключване (8F x 45 cm)
	756608045

	Универсален комплект и комплект за нефростомия SKATER™ – със заключване (10F x 15 cm)
	756610015

	Универсален комплект и комплект за нефростомия SKATER™ – със заключване (10F x 20 cm)
	756610020

	Универсален комплект и комплект за нефростомия SKATER™ – със заключване (10F x 25 cm)
	756610025

	Универсален комплект и комплект за нефростомия SKATER™ – със заключване (10F x 30 cm)
	756610030

	Универсален комплект и комплект за нефростомия SKATER™ – със заключване (10F x 35 cm)
	756610035

	Универсален комплект и комплект за нефростомия SKATER™ – със заключване (10F x 45 cm)
	756610045

	Универсален комплект и комплект за нефростомия SKATER™ – със заключване (10F x 60 cm)
	756610060

	Универсален комплект и комплект за нефростомия SKATER™ – със заключване (12F x 15 cm)
	756612015

	Универсален комплект и комплект за нефростомия SKATER™ – със заключване (12F x 20 cm)
	756612020

	Универсален комплект и комплект за нефростомия SKATER™ – със заключване (12F x 25 cm)
	756612025

	Универсален комплект и комплект за нефростомия SKATER™ – със заключване (12F x 30 cm)
	756612030

	Универсален комплект и комплект за нефростомия SKATER™ – със заключване (12F x 35 cm)
	756612035

	Универсален комплект и комплект за нефростомия SKATER™ – със заключване (12F x 45 cm)
	756612045

	Универсален комплект и комплект за нефростомия SKATER™ – със заключване (12F x 60 cm)
	756612060

	Универсален комплект и комплект за нефростомия SKATER™ – със заключване (14F x 15 cm)
	756614015

	Универсален комплект и комплект за нефростомия SKATER™ – със заключване (14F x 20 cm)
	756614020

	Универсален комплект и комплект за нефростомия SKATER™ – със заключване (14F x 25 cm)
	756614025

	Универсален комплект и комплект за нефростомия SKATER™ – със заключване (14F x 30 cm)
	756614030

	Универсален комплект и комплект за нефростомия SKATER™ – със заключване (14F x 35 cm)
	756614035

	Универсален комплект и комплект за нефростомия SKATER™ – със заключване (14F x 45 cm)
	756614045

	Универсален комплект и комплект за нефростомия SKATER™ – със заключване (14F x 60 cm)
	756614060

	Универсален комплект и комплект за нефростомия SKATER™ – със заключване (16F x 25 cm)
	756616025

	Универсален комплект и комплект за нефростомия SKATER™ – със заключване (16F x 30 cm)
	756616030

	Универсален комплект и комплект за нефростомия SKATER™ – със заключване (16F x 35 cm)
	756616035

	Универсален комплект и комплект за нефростомия SKATER™ – със заключване (16F x 45 cm)
	756616045

	Универсален комплект и комплект за нефростомия SKATER™ – със заключване (16F x 60 cm)
	756616060

	Комплект за дренаж SKATER™ Mini-Loop (6F x 15 cm)
	758606015

	Комплект за дренаж SKATER™ Mini-Loop (6F x 20 cm)
	758606020

	Комплект за дренаж SKATER™ Mini-Loop (6F x 25 cm)
	758606025

	Комплект за дренаж SKATER™ Mini-Loop (7F x 15 cm)
	758607015

	Комплект за дренаж SKATER™ Mini-Loop (7F x 25 cm)
	758607025

	Комплект за дренаж SKATER™ Mini-Loop (8F x 15 cm)
	758608015

	Комплект за дренаж SKATER™ Mini-Loop (8F x 25 cm)
	758608025

	Комплект за дренаж SKATER™ Mini-Loop (10F x 15 cm)
	758610015

	Комплект за дренаж SKATER™ Mini-Loop (10F x 25 cm)
	758610025

	Комплект за дренаж SKATER™ Mini-Loop (12F x 15 cm)
	758612015

	Комплект за дренаж SKATER™ Mini-Loop (12F x 25 cm)
	758612025

	Комплект за дренаж SKATER™ Mini-Loop (14F x 25 cm)
	758614025



[bookmark: _Ref166623619][bookmark: _Toc167094031]Таблица 1.2-3: Кодове на ЕС за класификация GMDN и EMDN
	Продуктова група
	GMDN
	EMDN
	Класификация за ЕС

	Катетри за дренаж SKATER™:
· Универсални катетри и катетри за нефростомен дренаж SKATER
· Комплекти за дренаж SKATER Mini-Loop 
	47796
	[bookmark: _Hlk157447155]A060201
U040203
	


IIb

	· Комплект за едностъпков дренаж SKATER 
· Катетър за дренаж SKATER
	35824
11305
	A060201
	

	· Катетър за нефростомия SKATER 
	10735
	U040203
	

	Китове за дренаж SKATER™:
· Кит за нефростомия SKATER 
· Кит интродюсер за нефростомия SKATER 
	35824
10735
	A060299
U040203
	

	· Катетър за билиарен дренаж SKATER 
· Кит интродюсер за билиарен дренаж SKATER 
	10696
35824
	G02060299
	



[bookmark: _Toc212113303]Година на издаване на първия сертификат (CE), обхващащ изделието

Дренажните катетри SKATER са пуснати за първи път на пазара в ЕС и са получили първоначалната маркировка CE през 1998 г. от PBN Medical. Впоследствие през 1999 г., дренажните катетри SKATER бяха пуснати на пазара в Съединените щати от Angiotech/Medical Device Technologies.
През 2013 г. Argon Medical Devices, Inc. придоби продуктовата серия с придобиването на Angiotech/Medical Device Technologies, която понастоящем се продава в ЕС с маркировка CE с номер CE 565719 и NB 2797. Тези изделия преди това са имали маркировка CE съгласно Директивата за медицински изделия като изделия от клас IIb съгласно Приложение IX, Правило 8 от Директивата за медицински изделия 93/42/ЕИО. Хронологичният технически номер на досие за катетри и китове за дренаж SKATER е TF-82238. Дренажните катетри и китове SKATER ще останат изделия от клас IIb при прилагане на критериите, посочени в Приложение VIII, Глава III от Регламента за медицински изделия ЕС 2017/745, Правило 8.

[bookmark: _Toc212113304] Име, адрес единен регистрационен номер (SRN) на производителя
	Информация за производителя

	SRN на производителя: US-MF-000002324
	Наименование на производителя: Argon Medical Devices, Inc.

	Име и фамилия на лицето за контакт: Скот Бишоп
	Имейл: RegCompliance@argonmedical.com


	Телефонен номер: 903.675.9321
	Адрес:
1445 Flat Creek Rd.
Athens, Texas 75751
САЩ


 

[bookmark: _Toc212113305]Наименование и SRN на упълномощен представител
	Информация за упълномощен представител

	SRN: NL-AR-000000116
	Име на организацията-упълномощен представител:
Emergo Europe

	Информация за контакт: Отдел за надзор
	Имейл: EmergoVigilance@ul.com

	Телефонен номер: +31.70.345.8570
Факс:+31 (0)70 346 7299
	Адрес
Улица, номер: 60 Westervoortsedijk
Град: Arnhem
Пощенски код: 6827 AT
Държава: Нидерландия




[bookmark: _Toc212113306]Име и единен идентификационен номер на нотифицирания орган
	Нотифициран орган

	Име:
	The British Standards Institution (BSI) Group the Netherlands B.V.

	Адрес:
	John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
 Нидерландия

	Уебсайт:
	www.bsigroup.com 

	Тел.:
	+31 (0)20 346 07 80

	Факс:
	+31 (0)20 346 07 81

	Номер на нотифицирания орган:	
	2797



2. [bookmark: _Toc212113307]Предназначение на изделието 

[bookmark: _Toc212113308][bookmark: _Toc100654495] Предназначение
Системата за дренаж Skater е предназначена за употреба от всяко лице, нуждаещо се от перкутанно дрениране или аспирация на абсцеси и анормални течни колекции за диагностично и терапевтично лечение на голямо разнообразие от течни колекции.

[bookmark: _Toc212113309]Показания
Продуктът е предназначен за перкутанен дренаж при различни дренажни приложения (напр. кисти, абсцеси, хематоми, плеврални ексудати, асцит, жлъчни мехури, нефростомия, абсцес и жлъчна система).
[bookmark: _Toc212113310]Целева популация
Пациентите могат да са на различна възраст, от юноши до възрастни хора, могат също да са с различен пол, раса или етническа принадлежност, а нивото на тяхната физическа подготовка може да варира от активни и атлетични лица до такива със затлъстяване и водещи заседнал начин на живот.
[bookmark: _Toc212113311]Противопоказания
Няма известни противопоказания 
3. [bookmark: _Toc212113312]Описание на изделието

[bookmark: _Toc212113313]Описание на изделието 
Катетър за дренаж Skater:
Катетрите за дренаж Skater са проектирани да осигурят максимален дренажен поток с голям лумен и големи дренажни отвори. Изработени са от мек полиуретан за комфорт на пациента, оптимална устойчивост на прегъване, лесно поставяне и рентгеноконтрастност. Визуалните маркери за позиция потвърждават позицията на катетъра след поставянето му. Катетрите са покрити с хидрофилно покритие SLIP-COAT™ за минимално триене по време на поставяне. 
Различните конфигурации се предлагат със заключващ се или незаключващ се пигтейл, от 6F до 16F и от 15 cm до 60 cm, с метален укрепващ елемент, гъвкав укрепващ елемент (за катетри ≥ 8F) и/или троакар и стилет Choice Lock™.

Дренажните катетри Skater Mini-loop имат малка пигтейлна част за перкутанно дрениране в малки кухини.

Катетърът за билиарен дренаж Skater е снабден с рентгеноконтрастна маркерна лента, която осигурява ясна видимост на най-проксималния дренажен отвор за точно поставяне в жлъчните пътища, както и допълнителни дренажни отвори за дренаж от жлъчните пътища до дванадесетопръстника.
Изделието се доставя стерилно и е предназначено за еднократна употреба.

Катетърът за дренаж SKATER, представящ различните части, и катетърът за дренаж Skater с троакар и стилет Choice Lock.
Китове за дренаж Skater:
Китът интродюсер за билиарен дренаж Skater се състои от фина трокарна игла, водеща сонда за достъп и коаксиален дилататор, който осигурява атравматично поставяне на водеща сонда с диаметър 0,035” или 0,038”. Продуктът е с големи овални дренажни отвори и голям лумен за максимален дренажен капацитет.

Китовете за нефростомия Skater и китовете интродюсер за нефростомия Skater се предлагат с метална или гъвкава втвърдяваща канюла. Продуктът е с хидрофилно покритие SLIP-COAT™ на дисталния връх за лесно поставяне, голям лумен и големи овални дренажни отвори, проектирани за максимален дренажен капацитет.

Продължителността/експлоатационният срок на тези изделия е до 12 седмици.
Възможните усложнения може да включват, но не се ограничават до кръвоизлив/хематом, инфекция/сепсис и запушване и/или разместване на катетъра.
Както при всяка процедура на дрениране, при използване по лекарска преценка ползите от употребата на катетър за дренаж Skater имат превес пред рисковете, свързани с употребата на изделието. 
Клиничната полза от изделието е осигуряване на отстраняване на инфектирана течност или натрупване на течности от телесните кухини. Разрешаване на симптомите на пациента, дължащи се на инфектирана течност или натрупване на течност. По-малко усложнения и рискове в сравнение с хирургическата интервенция.
Експлоатационният срок/продължителността е до 12 седмици.

[bookmark: _Toc212113314]Предишни варианти и техните различия
Този раздел не е приложим (Н/П). 
[bookmark: _Toc212113315]Принадлежности, съвместими изделия и други продукти, използвани в комбинация
Комплекти интродюсери SKATER
Комплектът интродюсер SKATER осигурява лесно, точно и атравматично поставяне на водеща сонда до 0,038” при неваскуларни процедури.
Обвивки за интродюсери/игли (ISN)
ISN бързо и плавно осигурява достъп за поставяне на водеща сонда с диаметър до 0,038” при неваскуларни процедури.
Система за достъп с тъпи игли Hawkins™
Тъпите игли Hawkins се предлагат с остри и тъпи стилети за контролиран достъп при процедури за перкутанен дренаж.
Дренажни торбички
Дренажните торбички са предназначени за ефективно събиране на течности по време на дренажни процедури.

4. [bookmark: _Toc212113316]Рискове и предупреждения

[bookmark: _Toc212113317]Остатъчни рискове и нежелани реакции
Процесът на управление на риска в компанията Argon се осъществява в съответствие с EN ISO 14971:2019. Обобщението и оценката на индивидуалния остатъчен риск са извършени чрез преглед на клиничната литература за въпросното изделие и най-съвременните технологии (SOA) в CER-031, Rev. C. В таблицата по-долу са представени само клинично най-значимите рискове (събития с участието на пациент), идентифицирани от клиничната оценка. 
Таблица 4.1-1: Профил на рисковете и ползите за продукта (PMCFP-0030, Rev. E)
	[bookmark: _Hlk173762545]Идентификационен номер на риска
	Остатъчен риск

	R1
	Кървене (кръвоизлив/хематом)

	R2
	Инфекция/Сепсис

	R3
	Пневмоторакс

	R4
	Билом

	[bookmark: _Hlk171429631]Идентификационен номер на предимството
	Клинични ползи

	B1
	Отстраняване на натрупване на течности от телесни кухини

	B2
	Разрешаване на симптомите на пациента, дължащи се на инфектирана течност или натрупване на течност

	B3
	По-малко усложнения и рискове в сравнение с хирургическа интервенция

	B4
	Улесняване на перкутанния достъп за поставяне на катетър

	B5
	Предотвратяване разместването и миграцията на катетъра, като по този начин се минимизира риска от допълнителни процедури или смени



Таблица 4.1-2: Оценка на ползите (RMR-0022, Rev. H)
	Ползи
	BEN
	OCCt
	BPN
(BEN*OCCt)

	Отстраняване на натрупване на течности от телесни кухини 
	4
	6
	24

	Разрешаване на симптомите на пациента, дължащи се на инфектирана течност или натрупване на течност 
	4
	6
	24

	По-малко усложнения и рискове в сравнение с хирургическа интервенция 
	4
	6
	24

	Улесняване на перкутанния достъп за поставяне на катетър 
	4
	6
	24

	Предотвратяване на миграция на катетъра 
	4
	6
	24

	Най-лош случай на BPN:
	4
	6
	24


 OCCt се базира на данни от CER-031, Rev. C
OCCt (вероятност за настъпване на ползата от лечението/резултата).


Таблица 4.1.-3: Нежелани събития, съобщени в литературата (CER-031, Rev. C)
	Нежелани събития

	Нежелано събитие
	Отчетена честота (диапазон, %)
	Предложен праг (%)

	Сериозни усложнения
	7,2% (4,5%–9%)
	10,0%

	Леки усложнения
	22,2% (1,6%–37,6%)
	45,2%

	Смърт
	1,1% (0%–3,7%)
	3,3%

	Сепсис
	2,3% (0,4%–26,4%)
	15,2%

	Кръвоизлив
	1,7% (0,3%–9,3%)
	5,7%

	Възпалителни/инфекциозни (абсцес, перитонит, холецистит, панкреатит)
	3,6% (0,4%–28,4%)
	18,4%

	Разместване на катетъра
	7,9% (3,6%–14%)
	17%

	Перикатетърен теч
	2,2% (0,4%–10%)
	8,3%

	Отстраняване на камъни
	
	

	· Холангит
	2% (1,8%–2,7%)
	3%

	· Хемобилия
	1%
	2%

	· Леки усложнения
	8% (5,7%–8,8%)
	2%



Клиничната полза и всички установени или остатъчни рискове за пациента, посочени в клиничните данни, са били оценени. Използвайки приложими цели за безопасност и клинично действие, които са от значение за очакваната клинична полза, приемливостта на съотношението полза-риск беше определена въз основа на оценката на най-съвременните постижения в медицинската област. 
Опасностите, свързани с употребата на система за дренаж SKATER, не представляват неразумен риск за потребителя, пациента или околната среда. В резултат на това е установено, че клиничните ползи от системата за дренаж SKATER надвишават общия остатъчен риск. Оценката на клиничните данни не установи нови рискове за системата за дренаж SKATER.

[bookmark: _Toc212113318]Предупреждения и предпазни мерки
Таблица 4.2.-1: Препратки към Инструкциите за употреба за предупреждения и предпазни мерки 
	Изделие/Компонент от система
	Инструкции за употреба

	Катетри за дренаж Skater 
	IFU7000M, Rev. B

	Китове за дренаж SKATER
	IFU7653M, Rev. B



Предупреждения
· [bookmark: _Hlk16237650]Това устройство не трябва да се стерилизира повторно, използва повторно или преработва
· Не използвайте, ако опаковката е отворена, устройството е повредено или ако срокът на годност е изтекъл. 
· По време на въвеждане и поставяне на катетъра избягвайте контакт с кост, хрущял и фиброзна тъкан, които могат да увредят върха на катетъра.
Предпазни мерки
· Не забравяйте преди употреба да активирате хидрофилното покритие на катетъра със стерилна вода или физиологичен разтвор.
· Уверете се, че дренажът е закрепен и системата е непокътната, за да предотвратите разместване. Фиксирайте с устройство за фиксиране на катетъра, шев или лента.
· Оценете мястото на поставяне на дренажа за признаци на теч, зачервяване или сълзене. Тези признаци могат да показват инфекция или дразнене на околната кожа.
· Следете промените в характера или обема на течността или кървенето.
· Препоръчително е катетърът да се закрепи по права линия и всяка извивка да се приложи към свързващата тръба.
· Ако пациент с катетър с пигтейл със заключване трябва да се премести в друг отдел на здравното заведение, препоръчваме тези насочващи бележки да се приложат към картона на пациента, за да се гарантира, че съответният персонал знае за наличието на катетър със заключване. Също така е препоръчително да информирате пациента.
· Иглата на интродюсера има главина, която предотвратява контакта/издърпването на водача с пръсти. Не дърпайте водещата сонда през иглата. (за китове за дренаж SKATER)

[bookmark: _Toc212113319]Други свързани аспекти на безопасността, включително обобщение на всички коригиращи действия, свързани с безопасността (FSCA, включително предупрежденията във връзка с безопасността (FSN)), ако е приложимо
За отчетния период не е имало FSCA.

5. [bookmark: _Toc212113320][bookmark: _Hlk176256981]Резюме на клиничната оценка и клиничното проследяване след пускането на пазара (PMCF)

Резюме на доклада за клинична оценка CER-031, Rev. C:
Тази клинична оценка беше извършена, за да се оценят безопасността и действието на система за дренаж SKATER. В този доклад са оценени данните, притежавани от производителя, както и данните, получени от външни източници.
· Системите за дренаж SKATER са продукти с дългогодишна история на пазара. Тази клинична оценка показа, че общите технически, биологични и клинични характеристики са сходни за изделията. 
· Неклиничните тестове за безопасност и действие, както и оценката на биосъвместимостта, подкрепят ефективността и безопасността на системата за дренаж SKATER при клинична употреба. Това включва, но не се ограничава до симулационни тестове, тестове за функционалност на изделието, тестове за производителност, тест за ускорено стареене, тест за генериране на частици, тестове за опаковки, проверки на размерите и визуални проверки, тестове за течове, тестове за целостност на продукта и тестове за якост на опън. Беше демонстрирано също, че изделията отговарят на приложимите стандарти и насоки.
· Въз основа на прегледа на най-съвременните технологии (SOA), извършен върху наличната литература за системи за дренаж за употреба при дренаж, и оценката на алтернативни изделия и техники, предлагани на пазара, системата за дренаж SKATER може да се счита за най-съвременна за предназначението си.
· [bookmark: _Hlk169706695]От прегледа на данни след пускане на пазара (PMS) или данни от външни бази данни за медицински изделия през периода от 01 май 2019 г. до 30 април 2024 г. Докладваните в ЕС сигнали за катетри за дренаж и китове за дренаж SKATER са 225, които като процент са 0,035% за ЕС от 637 771 единици през отчетния период. Докладваните в ЕС сигнали за Комплект интродюсер SKATER са 11, които като процент се равняват на 0,043% от 25 329 продадени бройки в ЕС през отчетния период. Докладваните сигнали в ЕС за SKATER FIX са 2, които като процент се равняват на 0,0003% от 724 513 продадени бройки в ЕС през отчетния период. Следователно докладваните сигнали са били малък брой спрямо продадените бройки за всички дренажни единици. Не бяха установени нови рискове от прегледа на сигналите, коригиращите или превантивни действия (CAPA) или коригиращите действия, свързани с безопасността, в рамките на разглеждания период от време. Нежеланите събития, съобщени за подобни изделия от базите данни за безопасност, не са нови рискове и вече са разгледани в документацията за рисковете на въпросните изделия, като са смекчени до приемливи нива.
· Систематичният преглед на литературата, извършен за оценка на безопасността и действието на система за дренаж SKATER, не установи никакви събития, свързани с безопасността при употребата на изделията. Освен това не са установени нови рискове или тенденции за увеличаване на известните рискове, свързани с употребата на тези изделия.
· Данните, прегледани по време на тази клинична оценка, потвърждават, че благоприятните ефекти на система за дренаж SKATER надвишават рисковете, свързани с употребата на изделията.
· При нормални условия на употреба и когато се използва съгласно инструкциите на производителя, изискванията за клинична ефективност на изделието са изпълнени и то функционира съгласно заявеното и по предназначение.
· Опасностите, идентифицирани в анализите на видовете откази и последствията от тях (FMEA) за изделията, са приемливо смекчени, а идентифицираните остатъчни рискове и странични ефекти са приемливи, когато се преценят спрямо предвидените ползи от изделията.
· Докладът потвърждава, че използването на система за дренаж SKATER е съвместимо с високо ниво на защита на здравето и безопасността. Всички рискове и събития, докладвани за изделията, са адекватно разгледани в документите за риска. За нивата на тежест и честотата на всички потенциални рискове се установи, че са в приемливи граници.
· Argon Medical Devices е демонстрирала, че разглежданото изделие Система за дренаж SKATER отговаря на общите изисквания относно безопасността и действие (GSPR 1, 2, 6 и 8). Следователно изискванията за клинична оценка са изпълнени.
Доклад за клинично проследяване след пускане на пазара:
PMCF ще бъде оценено като част от Плана за надзор след пускане на пазара PMCF-0030, който е част от Плана за надзор след пускане на пазара, който ще бъде актуализиран въз основа на резултатите от този PMCF и в съответствие с Регламента за медицинските изделия MEDDEV 2.12/2, Rev.
Докладът за клинично проследяване след пускане на пазара ще включва:
Констатациите от дейностите по PMCFR-0030 ще бъдат анализирани и документирани в доклад за оценка на PMCF. Докладът за оценка на PMCF ще бъде част от доклада за клиничната оценка и техническата документация. 
Следното ще бъде включено в доклада за PMCF:
· Пациентска популация: Популацията, включена в дейностите по PMCF (според случая), и общата популация от пациенти, засегнати от изделието.
· Всички критерии за включване/изключване за събраните данни.
· Обобщение на данните: входните данни, посочени по-горе, трябва да бъдат обобщени. Ако няма нови данни за докладване, това ще бъде посочено в резюмето. Ако има голямо количество сходни данни, може да се представи статистически анализ на тези данни. 
· Обсъждане на данните: В този раздел данните от всеки входен източник на PMCF ще бъдат разгледани отделно. В обсъждането ще се посочи кои входни източници са идентифицирали значителни нови данни или промени в тенденциите в данните и ще се посочат всички промени, свързани с тежестта на вредите, причинени от промени в неизправността на устройството или честотата на инцидентите.
· Заключения: В заключението на обобщението на всеки източник на данни за PMCF ще бъдат посочени направените заключения. Всички нови рискове, промени в рисковете или промени в честотата на появяване трябва да бъдат отбелязани и да доведат до актуализиране на Доклада за клинична оценка, Анализа на риска за дизайн/употребяемост или и двете. Заключението ще идентифицира всички рискове, промени в рисковете или други сигнали, които изискват превантивни или коригиращи действия. Заключението ще включва дали са необходими допълнителни дейности по PMCF и планът за PMCF ще бъде съответно актуализиран.

[bookmark: _Toc212113321]Обобщение на клиничните данни, свързани с еквивалентно изделие, ако е приложимо 
[bookmark: _Toc146710755]	
Стратегия за еквивалентност за външни катетри на система за дренаж SKATER съгласно CER-031, Rev. C, раздел 6.1

Argon Medical прилага официална стратегия за еквивалентност за външните катетри за дренаж в рамките на система за дренаж SKATER, които се предлагат на пазара под следните търговски наименования:
· Универсален комплект и комплект за нефростомен дренаж SKATER™
· Комплект за дренаж SKATER™ Mini-Loop
· Комплект за едностъпков дренаж SKATER™
· Катетър за дренаж SKATER™
· Катетър за нефростомия SKATER™
Няма разлики в клиничните и биологичните характеристики на външните дренажни катетри, включени в гореспоменатите комплекти с търговски наименования. Въпреки че има вариации в техническите характеристики, като например дизайн, спецификации и методи на въвеждане, тези разлики не са клинично значими и не влияят върху безопасността или действието на изделията, когато се използват по предназначение.
Изборът на дизайн, спецификации и методи на въвеждане може да варира в зависимост от нуждите на пациента или обучението и предпочитанията на лекаря. За да се отчетат тези променливи, системата за дренаж SKATER се предлага в серия конфигурации, съобразени с различните пациенти и техники, избрани от лекаря.
Повечето комплекти катетри включват аксесоари, които поддържат и двата метода на въвеждане:
· Директно залепване: Използване на троакар и стилет Choice Lock
· С водач: Използване на метални или пластмасови укрепващи елементи
Изборът на метод за въвеждане се основава на местоположението на целевата колекция от течности с цел да се определи най-безопасният път, който минимизира риска от неволна перфорация на органи или съдове по време на перкутанно поставяне.
Комплектите катетри, предлагани на пазара под гореспоменатите търговски наименования, се предлагат в различни размери и дължини, за да отговарят на различните типове тяло на пациента и вискозитетите на течностите. Изключително важно е обучените лекари и медицински лица да изберат катетър с подходящ размер въз основа на телесните характеристики на пациента и разстоянието между кожата и целевата колекция от течности.

[bookmark: _Toc212113322]Обобщение на клиничните данни от проведените изследвания на изделието преди поставянето на СЕ маркировката, ако е приложимо 
Не е приложимо. Не е имало клинични изпитвания преди маркировката CE.
[bookmark: _Toc212113323]Обобщение на клиничните данни от други източници, ако е приложимо 
Клиничните данни в подкрепа на Система за дренаж Skater са получени от следните източници CER-031, Rev. C:
Литература относно най-съвременните технологии (CER-031, Rev. C, раздел 3):
Този раздел оценява съвременните знания и най-съвременните практики за дрениране на течни колекции, абсцеси или натрупвания от телесни кухини. Беше прегледана литературата, за да се събере информация за целевата популация, показанията за процедурата въз основа на наличните алтернативи и анализ на конкурентни или сравнителни изделия.
Перкутанният катетърен дренаж (PCD) се използва все по-често като минимално инвазивна медицинска процедура за дрениране на абсцеси или течни колекции. Обикновено се извършва под наблюдение чрез изобразителни методи и процедурата се прилага предимно от интервенционални рентгенолози и подобно обучени здравни специалисти.
Необходимостта от дренаж възниква, когато се развие абсцес в някоя част на тялото. Докато някои случаи могат да се овладеят с обикновен разрез и дренаж, по-сложните състояния може да изискват по-комплексна интервенция. В исторически план откритите хирургични процедури са били стандартният подход за тези случаи. Днес обаче перкутанният катетърен дренаж служи като междинен вариант, преодолявайки разликата между неинвазивните лечения и по-инвазивната хирургия.
Проучванията показват, че изобразително насочваният перкутанен катетърен дренаж, особено при използване на пигтейл катетри, има висока ефективност при дрениране на различни течни колекции. Тази техника се отличава с висок процент на успех и нисък процент на усложнения, което я прави предпочитан вариант в много клинични сценарии (Mukthinuthalapati et al., 2020; Rai et al., 2022).
Чрез установяване на резултатите за безопасност и действие въз основа на съвременните знания и най-съвременните практики в областта, както и преглед на публикуваната литература за конкурентни изделия, бяха определени критериите за приемане. Тези критерии бяха използвани за сравняване на резултатите от разглежданите изделия, за да се гарантира, че те отговарят на изискваните стандарти за безопасност и ефикасност.
Данни, получени от литературата (CER-031, Rev. C, раздел 7.5):
Между 1 януари 2022 г. и 3 май 2024 г. беше проведено обстойно проучване за клинични данни за продуктите за дренаж SKATER на Argon Medical. В това проучване бяха идентифицирани 4 подходящи статии. В по-ранно проучване, обхващащо периода от 1 януари 2009 г. до 31 юли 2022 г., бяха идентифицирани 19 статии. Общо 23 статии са включени в тази оценка на данните за употреба (DUE).
Резултати за безопасността
Резултатите за безопасността на разглежданите изделия и публикуваните данни за употреба бяха оценени спрямо предварително установени критерии за приемане, извлечени от литературата за подобни изделия. Анализът разкри следното:
· Честота на кървене: Наблюдавана е ниска честота от 0,28% (95% доверителен интервал (ДИ): 0,271-0,290) за приложения за общо/универсално дрениране и 0,86% (95% ДИ: 0,835-0,886) за приложения, свързани с жлъчните пътища.
· Честота на инфекции: Честотата на инфекциите е била 0% (95% ДИ: 0-0) и 1,56% (95% ДИ: 1,500-1,622) съответно за нефростомия и приложения, свързани с жлъчните пътища.
· Смъртност: Докладвана е смъртност от 0,32% и 0,8% съответно за общо/универсално приложение и за приложение, свързано с жлъчните пътища.
· Обща честота на усложнения: 6,19% (95% ДИ: 5,893-6,499) за общи/универсални приложения, 0% (95% ДИ: 0-0) за приложения, свързани с нефростомия, и по-висока честота от 9,95% (95% ДИ: 9,645-10,245) за приложения, свързани с жлъчните пътища.
Критерият за общ процент на усложнения не беше изпълнен при разглеждане на среднопретеглената стойност от данните за употреба. Размерът на извадката за данни за употреба на изделието (1863 пациенти) обаче е по-голям от този, използван за критериите за приемане на най-съвременна технология (State of the Art (SOA)) (1289 пациенти), което предполага, че наблюдаваната честота може да представя по-добре истинската популация.
Показатели за ефективността
Показатели за ефективност с фокус върху процента на несправяне на катетъра, включително:
· Запушване на катетъра: Съобщава се при 0,47% за общи/универсални приложения и приложения, свързани с жлъчните пътища.
· Миграция/разместване на катетъра: Среща се с честота 2,2% при общи/универсални приложения и приложения, свързани с жлъчните пътища.
· Скъсване/фрактура на катетъра: Съобщава се за приложения, свързани с нефростомия.
Процентът на технически успех беше забележително висок във всички приложения:
· Общ/Универсален: 99,86% (95% ДИ: 99,858-99,866)
· Свързани с жлъчните пътища: 97,92% (95% ДИ: 97,823-98,023)
· Свързано с нефростомия: 100%
Клиничните нива на успех също бяха високи:
· Общ/Универсален: 87,16% (95% ДИ: 85,644-88,676)
· Свързани с жлъчните пътища: 87,44% (95% ДИ: 86,903-87,986)
· Свързано с нефростомия: 97,90% (95% ДИ: 97,605-98,206)
Резултатите за ефективността отговарят на критериите за приемане и за трите вида дренажни приложения. Някои крайни точки не са докладвани за определени параметри и те ще бъдат разгледани в следващата клинична оценка. 

Заключение
Въз основа на анализа продуктите за дренаж SKATER на Argon Medical са доказали, че са безопасни за употреба и функционират по предназначение.	
Данни от надзор след пускане на пазара (CER-031, Rev. C, раздел 8):
Преглед на данните от надзор след пускане на пазара (PMS), включително информация от външни бази данни за медицински изделия, беше извършен за периода от 1 май 2019 г. до 30 април 2024 г. Констатациите за продуктите на система за дренаж SKATER са следните:
Катетри и китове за дренаж SKATER:
· Сигнали в ЕС: 225
· Процент от продадените бройки: 0,035%
· Общо продадени бройки в ЕС: 637 771
Докладваните сигнали за всички дренажни изделия SKATER бяха нисък брой спрямо броя на продадените изделия. Прегледът на сигналите, коригиращите и превантивни действия (CAPA) и коригиращите действия, свързани с безопасността, не установи нови рискове през разглеждания период. Освен това нежеланите събития, докладвани в базите данни за безопасност за подобни изделия, не разкриха никакви нови рискове; тези рискове вече са документирани и смекчени до приемливи нива в досиетата за управление на риска на въпросните изделия.
Систематичният преглед на литературата, извършен за оценка на безопасността и действието на система за дренаж SKATER, не установи никакви събития, свързани с безопасността при употребата на изделията. Освен това не са установени нови рискове или тенденции за увеличаване на известните рискове, свързани с употребата на тези изделия.
[bookmark: _Toc212113324]Общо резюме относно клиничната ефективност и безопасността 

Съгласно CER-031, Rev. C, раздел 4 мерките за безопасност и ефективност, както и времевите точки са определени въз основа на преглед на най-съвременните технологии, конкурентно изделие и литературата за разглежданото изделие, съответстващи на предвиденото използване на Система за дренаж SKATER.
Анализът на литературата за най-съвременните технологии и конкурентни изделия осигури информация за текущия пейзаж на изделията, често използвани за дренаж на абсцеси или събрани или натрупани течности от телесните кухини. За системата за дренаж SKATER са установени мерки за безопасност и ефективност.
Критериите за приемане за безопасност и действие са установени от анализа на литературата за най-съвременни постижения и анализа на конкурентите. Критериите бяха формулирани чрез изчисляване на среднопретеглени стойности.
[bookmark: _Toc173769741]Таблица 5.4-1: Мерки за безопасност и ефективност
	Тип мярка
	Клинична(и) крайна(и) точка(и)
	Определение

	Безопасност
	Честота на усложненията
	Честота на усложненията и рисковете (кървене, инфекция, рецидив и смърт), свързани с употребата на изделието

	Ефективност
	Честота на неуспех на катетъра
	Честота на запушване, миграция/разместване, прегъване, счупване и протичане на катетъра

	Ефективност
	Степен на технически успех
	Поставяне на дренажния катетър в телесните кухини за оттичане на инфектирана или натрупана течност.

	Ефективност
	Степен на клиничен успех
	Способност за постигане на разрешаване на симптомите на пациента, дължащи се на инфектирани/натрупани течности.



Предвидени клинични ползи
Системата за дренаж SKATER съдържа портфолио от изделия, които предоставят преки и косвени клинични ползи за пациента, измерени чрез различни показатели за клинични резултати.

[bookmark: _Ref170796748][bookmark: _Toc173769758]Таблица 5.4-2: Клинични ползи и крайни точки, свързани със система за дренаж SKATER
	Идентификационен номер
	Клинични ползи
	Клинична(и) крайна(и) точка(и)

	1
	Отстраняване на натрупване на течности от телесни кухини
	Степен на технически успех

	2
	Разрешаване на симптомите на пациента, дължащи се на инфектирана течност или натрупване на течност
	Степен на клиничен успех

	3
	По-малко усложнения и рискове в сравнение с хирургическа интервенция
	Честота на усложненията

	4
	Улесняване на перкутанния достъп за поставяне на катетър
	Степен на технически успех

	5
	Предотвратяване разместването и миграцията на катетъра, като по този начин се минимизира риска от допълнителни процедури или смени.
	Процент на успех при усложнения


Тези изделия осигуряват следните директни клинични ползи при пациенти, подложени на перкутанен дренаж или аспирация на течни колекции:
· Отстраняване на натрупаните течности от телесни кухини. 
· Разрешаване на симптомите на пациента, дължащи се на инфектирана течност или натрупване на течност. 
· [bookmark: _Ref139548872][bookmark: _Toc173769790]По-малко усложнения и рискове в сравнение с хирургическата интервенция.

[bookmark: _Hlk138931070][bookmark: _Hlk170340850]Таблица 5.4-3: Критерии за приемане за безопасност и действие Докладвано от анализа на разглежданото изделие – Универсални/общи дренажни приложения
	Крайна точка 
(Цели)
	Критерии за приемане от анализ на най-съвременните технологии и анализ на конкурентите (%)
	Честота, докладвана от данните за употреба на изделието 
(%)
	Отговаря ли на критериите за приемане?

	Безопасност

	Честота на кървене 
	≤4,97%
	[bookmark: _Hlk170341827]Среднопретеглена стойност: 0,28%;
95% доверителен интервал (0,271, 0,290)
	Да, установеният критерий за приемане беше изпълнен.

	Честота на инфектиране
	≤2,17%
	Среднопретеглена стойност: 0%;
95% доверителен интервал (0, 0)
	Да, установеният критерий за приемане беше изпълнен.

	Честота на рецидивите
	≤10,42%
	НД
	Установеният критерий за приемане може да се счита за изпълнен.

	Смъртност
	≤5,84%
	[bookmark: _Hlk170342241]Среднопретеглена стойност: 0,32%;
95% ДИ: Няма данни (Данните са от една статия, следователно ДИ не е приложим)
	Да, установеният критерий за приемане беше изпълнен.

	Обща честота на усложнения
	≤13,72%
	[bookmark: _Hlk170342335]Среднопретеглена стойност: 6,19%;
95% доверителен интервал (5,893, 6,499)
	Да, установеният критерий за приемане беше изпълнен.

	Действие

	Честота на неуспех на катетъра:

· Запушване на катетъра
	
≤5,23%
	

[bookmark: _Hlk170343238]Среднопретеглена стойност: 0,47%;
95% ДИ: Няма данни (Данните са от една статия, следователно ДИ не е приложим)
	

Да, установеният критерий за приемане беше изпълнен.

	· Миграция/разместване на катетъра
	≤5,4%
	Среднопретеглена стойност: 2,2%;
95% ДИ: Няма данни (Данните са от една статия, следователно ДИ не е приложим)
	Да, установеният критерий за приемане беше изпълнен.

	· Прегъване на катетъра
	≤3%
	НД
	Установеният критерий за приемане може да се счита за изпълнен.

	· Прекъсване на катетъра 
	≤1,8%
	НД
	Установеният критерий за приемане може да се счита за изпълнен.

	Степен на технически успех 
	≥93,22%
	[bookmark: _Hlk170340907]Среднопретеглена стойност: 99,86%;
95% доверителен интервал (99,858, 99,866)
	Да, установеният критерий за приемане беше изпълнен.

	Степен на клиничен успех
	≥80,95%
	[bookmark: _Hlk170341314]Среднопретеглена стойност: 87,16%;
95% доверителен интервал (85,644, 88,676)
	Да, установеният критерий за приемане беше изпълнен.


НД: Не е докладвано 
[bookmark: _Toc173769791]
Таблица 5.4-4: Критерии за приемливост за безопасност и действие, докладвани от анализа на разглежданото изделие – приложения за дренаж, свързан с жлъчните пътища
	Крайна точка (Цели)
	Критерии за приемане от анализ на най-съвременните технологии и анализ на конкурентите (%)
	Честота, докладвана от данните за употреба на изделието 
(%)
	Отговаря ли на критериите за приемане?

	Безопасност

	Честота на кървене 
	≤3,1%
	[bookmark: _Hlk170341846]Среднопретеглена стойност: 0,86%;
95% доверителен интервал (0,835, 0,886)
	Да, установеният критерий за приемане беше изпълнен.

	Честота на инфектиране
	≤5,13%
	[bookmark: _Hlk170341976]Среднопретеглена стойност: 1,56%;
95% доверителен интервал (1,500, 1,622)
	Да, установеният критерий за приемане беше изпълнен.

	Честота на рецидивите
	≤9,61%
	НД
	Установеният критерий за приемане може да се счита за изпълнен.

	Смъртност
	≤1,54%
	Среднопретеглена стойност: 0,8%;
95% ДИ: Няма данни (Данните са от една статия, следователно ДИ не е приложим)
	Да, установеният критерий за приемане беше изпълнен.

	Обща честота на усложнения
	≤9,24%
	[bookmark: _Hlk170342554]Среднопретеглена стойност: 9,95%;
95% доверителен интервал (9,645, 10,245)
	Не, установеният критерий за приемане не е бил изпълнен. 

Критерият от анализа на най-съвременните технологии е формулиран с помощта на публикации само с 1289 пациенти, докато статиите върху данните за употреба оценяват общо 1863 пациенти. Следователно размерът на извадката, взет предвид за формулирането на критериите за приемане от анализа на най-съвременните технологии, е по-малък от размера на извадката от анализа на данните за употреба на изделието. Следователно се очаква наблюдаваният процент да бъде действително представяне на популацията.

	Действие

	Честота на неуспех на катетъра:
· Запушване на катетъра
	≤4,38%
	НД
	Установеният критерий за приемане може да се счита за изпълнен.

	· Миграция/разместване на катетъра
	9,0%
	НД
	Установеният критерий за приемане може да се счита за изпълнен.

	· Прегъване на катетъра
	0%
	НД
	Установеният критерий за приемане може да се счита за изпълнен.

	· Прекъсване на катетъра 
	НД
	НД
	Установеният критерий за приемане може да се счита за изпълнен.

	· Теч/изтичане около катетъра
	≤2,83%
	НД
	Установеният критерий за приемане може да се счита за изпълнен.

	Степен на технически успех 
	≥94,02%
	[bookmark: _Hlk170341017]Среднопретеглена стойност: 97,92%;
95% доверителен интервал (97,823, 98,023)
	Да, установеният критерий за приемане беше изпълнен.

	Степен на клиничен успех
	≥87,41%
	[bookmark: _Hlk170341375]Среднопретеглена стойност: 87,44%;
95% доверителен интервал (86,903; 87,986)
	Да, установеният критерий за приемане беше изпълнен.


     НД: Не е докладвано

[bookmark: _Toc173769792]Таблица 5.4-5: Критерии за приемане за безопасност и ефективност, докладвани от анализа на разглежданото изделие – приложения за дренаж, свързан с нефростомия
	Крайна точка (Цели)
	Критерии за приемане от анализ на най-съвременните технологии и анализ на конкурентите (%)
	Честота, докладвана от данните за употреба на изделието (%)
	Отговаря ли на критериите за приемане?

	Безопасност

	Честота на кървене 
	≤15%
	НД
	Установеният критерий за приемане може да се счита за изпълнен.

	Честота на инфектиране
	≤1,05%
	НД
	Установеният критерий за приемане може да се счита за изпълнен.

	Честота на рецидивите
	≤2,6%
	НД
	Установеният критерий за приемане може да се счита за изпълнен.

	Смъртност
	≤0,37%
	НД
	Установеният критерий за приемане може да се счита за изпълнен.

	Обща честота на усложнения
	≤5,94%
	Среднопретеглена стойност: 0%;
95% доверителен интервал: (0, 0)
	Да, установеният критерий за приемане беше изпълнен.

	Действие

	Честота на неуспех на катетъра:
· Запушване на катетъра
	≤4,0%
	НД
	Установеният критерий за приемане може да се счита за изпълнен.

	· Миграция/разместване на катетъра
	≤4,47%
	НД
	Установеният критерий за приемане може да се счита за изпълнен.

	
· Прекъсване на катетъра 
	НД
	Среднопретеглена стойност: 1,7%;
95% ДИ: Няма данни (Данните са от една статия, следователно ДИ не е приложим)
	Установеният критерий за приемане може да се счита за изпълнен.

	· Теч/изтичане около катетъра
	≤4,7%
	НД
	Установеният критерий за приемане може да се счита за изпълнен.

	Степен на технически успех
	≥97,48%
	[bookmark: _Hlk170341138]Среднопретеглена стойност: 100%;
95% ДИ: НП (стойността на стандартното отклонение е нула, следователно ДИ не може да бъде изчислен)
	Да, установеният критерий за приемане беше изпълнен.

	Степен на клиничен успех
	≥84,7%
	[bookmark: _Hlk170341397]Среднопретеглена стойност: 97,90%;
95% доверителен интервал (97,605; 98,206)
	Да, установеният критерий за приемане беше изпълнен.


    НД: Не е докладвано
[bookmark: _Toc212113325]Текущо или планирано клинично проследяване след пускането на пазара
Таблица 5.5-1: Общ метод за събиране на данни за PMCF: Научна литература и Доклади от надзор след пускане на пазара (PMCFP-0030, Rev. E)
	Идентификационен номер на активността
	Описание
	Цел на дейността
	Обосновка и известни ограничения на дейността
	Хронология на дейността

	01
	Търсене на литература за изделия в процес на оценяване (DUE) 
 
	Да се оцени научна литература, включително доклади от случаи и нерецензирани статии, като например резюмета/писма до редактори от конференции, за изделия в процес на оценяване (DUE), за да се:
· Потвърди безопасността/работоспособността на системата за дренаж SKATER
· Идентифицират неизвестни досега странични ефекти (свързани с процедурите или с медицинските изделия)
· Да се наблюдават установените странични ефекти и противопоказания и да се гарантира постоянната приемливост на съотношението риск/полза
· Идентифицират и анализират възникващи рискове
· Идентифицира евентуална системна неправилна употреба или употреба на изделието не по предназначение
	Обосновка:
Оценката на научната литература обхваща наличните клинични данни от употребата на изделия при хора, както са докладвани в световен мащаб и както са представени в рецензирани публикации. Прегледът на научната литература е предназначен да осигури данни, свързани конкретно с клиничната безопасност и действие на интересуващото ни изделие или еквивалентни изделия.
Известни ограничения:
· Липса на проучвания, насочени към изделието, представляващо интерес, или към конкретното приложение.
· Неволно изключване на подходящи статии въз основа на неадекватност на търсените термини 
	[bookmark: _Hlk159757727]Интервалът на отчитане се основава на най-високия клас риск на изделието, както е документирано в плана за надзор след пускане на пазара за системи катетри Skater, PMSP-0017. Ето защо тази дейност ще се извършва ежегодно.
Търсенето на пропуски ще се основава на датата на последното търсене на литература, която е била 03 май 2024 г.


	02
	Търсене на литература относно най-съвременни технологии (SOTA)
	Ще бъде извършен систематичен преглед на литературата за най-съвременни технологии, включително идентифицирани по-рано подобни устройства, за да се оценят клиничните данни по отношение на следните въпроси:
· Какви са обичайните резултати и честотата на усложнения при процедури за перкутанен дренаж или аспирация на течности?
· Какви данни са налични за изделия със сходни технически, клинични и биологични характеристики? Как се сравняват с общите честоти?
· Какви са обичайните резултати и честотата на усложнения при алтернативното лечение (открит хирургичен дренаж)?

	Обосновка:
Оценката на научната литература обхваща наличните клинични данни от употребата на изделия при хора, както са докладвани в световен мащаб и както са представени в рецензирани публикации. Прегледът на научната литература е предназначен да осигури клинични данни, свързани с подобни изделия в рамките на една и съща област.
Известни ограничения:
· Липса на проучвания, насочени към изделието, представляващо интерес, или към конкретни приложения. 
· Статиите, които не са рецензирани от експертна гледна точка, може да не са добър източник на информация за безопасността и действието.
	Интервалът на отчитане се основава на най-високия клас на риск на устройството, както е документирано в плана за надзор след пускане на пазара за катетърни системи Skater, PMSP-0017. Ето защо тази дейност ще се извършва ежегодно.
Търсенето на най-съвременни технологии ще обхване до 5 години, включително годината, в която е извършено търсенето на литература. 

	Доклад за надзора след пускане на пазара
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	Доклади за надзора след пускане на пазара, включително доклади за надзор и доклади за тенденции.
	· Потвърждаване на безопасността на медицинското изделие
· Потвърждаване на ефективността на медицинското изделие
· Идентифициране на неизвестни досега странични ефекти (свързани с процедурите или с медицинските изделия)
· Мониторинг на установените странични ефекти и противопоказания
· Идентифициране и анализ на възникващи рискове
· Осигуряване на постоянна приемливост на съотношението риск/полза
Идентифициране на евентуална системна неправилна употреба или употреба на изделието не по предназначението му
	Обосновка:
Оценката на данните може да идентифицира потенциални корелации между събитията след пускане на пазара и опасенията за безопасността и/или ефективността.
Известни ограничения:
Ограниченията на оценките на коригиращите действия, свързани с безопасността, могат да включват недостатъчно отчитане на събития, непълно проследяване, липсващи данни и др.
	Мониторингът, свързан с пазарните действия и коригиращите и превантивни действия, е непрекъснат.

Интервалът на отчитане се основава на най-високия клас на риск на устройството, както е документирано в плана за надзор след пускане на пазара за катетърни системи Skater, PMSP-0017. Ето защо тази дейност ще се извършва ежегодно.
Докладите за PMS, използвани за последната клинична оценка, обхващат периода от 01 май 2019 г. до 30 април 2024 г. 
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	Търсене в база данни за нежелани събития (напр. MAUDE, бази данни за доклади от проследявания за безопасност) за участници или еквивалентни изделия.
	· Потвърждаване на безопасността на медицинското изделие
· Идентифициране и анализ на възникващи рискове
· Осигуряване на постоянна приемливост на съотношението риск/полза
· Мониторинг на установените странични ефекти и противопоказания
	Събирането на данни за безопасност след пускане на пазара и клиничната оценка на риска, базирана на данни от наблюдения, са от решаващо значение за оценката и характеризирането на рисковия профил на продукта и за вземането на информирани решения за минимизиране на риска. Това също улеснява събирането и интерпретацията на данни от голяма и разнообразна популация от пациенти, което не е така в контролираните проучвания, като по този начин се гарантира проверка на безопасността във всички популации. 
Ограниченията включват невъзможността за действително изчисляване на честотата на докладваните събития или определяне на действителната причинно-следствена връзка.
	Мониторингът, свързан с пазарните действия и коригиращите и превантивни действия, е непрекъснат.

Интервалът на отчитане се основава на най-високия клас на риск на устройството, както е документирано в плана за надзор след пускане на пазара за катетърни системи Skater, PMSP-0017. Ето защо тази дейност ще се извършва ежегодно.
Докладите за PMS, използвани за последната клинична оценка, обхващат периода от 01 май 2019 г. до 30 април 2024 г. 
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	Търсене в база данни за нежелани събития (напр. бази данни MAUDE, доклади от проследяване на безопасността) за подобни изделия.
	· Идентифициране и анализ на възникващи рискове
· Мониторинг на установените странични ефекти и противопоказания
	Събирането на данни за безопасност след пускане на пазара и клиничната оценка на риска, базирана на данни от наблюдения, са от решаващо значение за оценката и характеризирането на рисковия профил на продукта и за вземането на информирани решения за минимизиране на риска. Това също улеснява събирането и интерпретацията на данни от голяма и разнообразна популация от пациенти, което не е така в контролираните проучвания, като по този начин се гарантира проверка на безопасността във всички популации. 
Ограниченията включват невъзможността за действително изчисляване на честотата на докладваните събития или определяне на действителната причинно-следствена връзка.
	Мониторингът, свързан с пазарните действия и коригиращите и превантивни действия, е непрекъснат.
Интервалът на отчитане се основава на най-високия клас на риск на устройството, както е документирано в плана за надзор след пускане на пазара за катетърни системи Skater, PMSP-0017. Ето защо тази дейност ще се извършва ежегодно.
Докладите за PMS, използвани за последната клинична оценка, обхващат периода от 01 май 2019 г. до 30 април 2024 г. 

	Проучване за PMCF
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	На настоящите клиенти, които използват продуктите на системата за дренаж SKATER, ще бъде изпратена висококачествена анкета. Целта ще бъде да се получат поне 100 анкети от клинични случаи.
Ще бъдат прегледани вътрешните записи за продажби и дистрибуция, за да се идентифицират лекарите, които използват разглежданите изделия. 
	Целта на това проучване е проактивно да се съберат клинични данни с фокус върху следните продукти, за които е установено, че имат минимални клинични доказателства:
· Катетри за дренаж Skater
· Катетри за центеза Skater
· Комплекти интродюсери Skater
За всеки клиничен случай проучването ще събира информация за
· Категория на прилагане
· Показания
· Продължителност на употреба в процедурата
· Клинични резултати, свързани с безопасността и действието

	Използването на проучвания сред лекарите осигурява активен надзор след пускане на пазара с директна обратна връзка от лекари, използващи продукти от портфолиото на системите за дренаж SKATER в клинична обстановка и които притежават технически познания и експертиза относно изделието и свързаните с него процедури. 
Ограниченията на лекарските проучвания могат да включват липса на контрол, непълна оценка и др. 

	Целта ще бъде да се завърши проучването, включително обобщаването и анализа на данните, до третото тримесечие на 2029 г. преди следващия период на сертифициране.
Ключовите цели за тази дейност са следните:
· Финализиране на протокола и формуляра за проучване до третото тримесечие на 2025 г.
· Стартиране на проучването и период на събиране на данни до първото тримесечие на 2026 г.
· Първоначален период на събиране на данни: от второто тримесечие на 2026 г. до второто тримесечие на 2027 г.
· Анализът на данните ще бъде завършен до четвъртото тримесечие на 2027 г.
· Окончателен доклад до второто тримесечие на 2028 г.
Ако минималният целеви брой анкети не бъде постигнат до второто тримесечие на 2027 г., периодът за събиране на данни може да бъде удължен.




6. [bookmark: _Toc212113326]Възможни диагностични или терапевтични алтернативи 
През последните три десетилетия перкутанното дрениране на течности е оказало дълбоко влияние върху лечението на критично болни пациенти и е може би най-важната процедура, извършвана от рентгенолозите. Тази процедура значително намалява заболеваемостта и смъртността в сравнение с отворения хирургичен дренаж, като предлага прецизна неинвазивна локализация на течни колекции, минимално инвазивни терапевтични техники, избягване на обща анестезия в повечето случаи и скъсяване на болничния престой. Открит хирургичен дренаж понастоящем обикновено се използва само в случаи, когато перкутанният дренаж не успява да овладее сепсиса, не успява да затвори фистули или е невъзможен поради наличието на други позиционирани структури, например черво. Техническият успех е очевиден веднага след аспирацията на съдържимото и се постига почти винаги, като процентите надвишават 90%.
7. [bookmark: _Toc212113327]Препоръчван профил и обучение за потребителите
[bookmark: _Hlk167001763]Системата за дренаж Skater е предназначена за употреба от лицензирани лекари или медицински специалисти, обучени в съдовата диагностика и интервенционните техники, които са запознати с процедурата.




















8. [bookmark: _Toc212113328]Хармонизирани стандарти/общи спецификации
	[bookmark: _Toc177980920]Дата на съответствие на Argon/версия
	Наименование на стандартите

	Етикетиране

	EN ISO 15223-1:2021
	Медицински изделия – Означения, които се използва при медицинските изделия. 
Етикети, етикетиране и информация, която трябва да се предостави - Част 1: Общи изисквания. 


	EN ISO 20417:2021
	Терминология, символи и информация, предоставяни с медицинските изделия: Информация, предоставяна от производителя за медицинските изделия

	Общи стандарти – Стерилизация

	EN ISO 11070:2014/A1:2018
	Стерилни интравенозни интродюсери, дилататори и водещи сонди за еднократна употреба

	ISO 10555-1:2013
	Интраваскуларни катетри. Стерилни катетри за еднократна употреба. Част 1: Общи изисквания

	EN 556-1:2024
	Стерилизация на медицински изделия. Изисквания за медицинските изделия, които трябва да бъдат обозначени като СТЕРИЛНИ. Изисквания за окончателно стерилизирани медицински изделия

	EN ISO 11135:2019
	Стерилизация на продукти за здравеопазването. Етиленов оксид. Част 1: Изисквания за разработване, валидиране и редовен контрол на процеса на стерилизация за медицински изделия

	AAMI TIR28:2016

	Приемане на продукти и еквивалентност на процесите при стерилизация с етиленов оксид

	EN ISO 14644-1:2015
	Класификация на чистотата на въздуха, чистите помещения и свързаните с тях контролирани среди. Част 1: Класификация на чистотата на въздуха

	EN ISO 14644-2:2015
	Чисти стаи и свързаната с тях контролирана околна среда. Част 2: Мониторинг за поддържане на експлоатационните характеристики на чистите стаи. 
свързани с чистотата на въздуха в зависимост от концентрацията 
на частиците

	EN ISO 11737-1:2018
	Стерилизация на продукти за здравеопазването. Микробиологични методи. Част 1: Определяне на популацията от микроорганизми в продуктите

	EN ISO 10993-7:2022
	Биологична оценка на медицинските изделия. Остатъчни вещества от стерилизация с етилен оксид

	NSI/AAMI ST72:2019
	Тест за бактериални ендотоксини

	Общи стандарти – Системи за качество

	EN ISO 13485:2016
	Медицински изделия. Системи за управление на качеството. Изисквания за регулаторни цели

	Управление на риска

	EN ISO 14971:2019
	Медицински изделия. Прилагане на управлението на риска при медицински изделия

	Биологична безопасност

	EN ISO 10993-1:2020 + LC:2021
	Биологично преценяване на медицински изделия. Част 1: 
Преценяване и изпитване  

	EN ISO 10993-3:2014
	Биологично преценяване на медицински изделия. Част 3: Изпитвания за генотоксичност, канцерогенност и репродуктивна токсичност 

	EN ISO 10993-4:2017
	Биологично преценяване на медицински изделия. Част 4: Избор на изпитвания за взаимодействия с кръв 

	EN ISO 10993-5:2009
	Биологично преценяване на медицински изделия. Част 5: Изпитвания за инвитро цитотоксичност 

	EN ISO 10993-10:2013
	Биологично преценяване на медицински изделия. Част 10: Изпитвания за чувствителност на кожата 

	EN ISO 10993-11:2018
	Биологично преценяване на медицински изделия. Част 11: Изпитвания за общо токсично действие 

	EN ISO 10993-12:2021
	Биологично преценяване на медицински изделия. Част 12: Подготовка на проби и сравнителни материали 

	EN ISO 10993-18:2020
	Биологична преценяване на медицински изделия. Част 19: Физикохимично, морфологично и топографско характеризиране на материалите 

	EN ISO 10993-19:2020
	Стандартно ръководство за биосъвместимост на опаковъчните материали за медицински изделия

	Клинична оценка

	MEDDEV 2.7/1, Rev. 4
	Клинична оценка: Ръководство за производители и нотифицирани органи

	Контрол на дизайна

	EN ISO 14971
	Медицински изделия - Прилагане на управление на риска към медицински изделия

	
	

	Използваемост

	IEC 62366-1:2015 и
IEC 62366-1:2015/ COR1:2016
	Медицински изделия – Използване на приложен инженеринг в медицински изделия

	Опаковка

	EN ISO 11607-1:2020
	Опаковки за окончателно стерилизирани медицински изделия. Част 1: Изисквания за материали, стерилни преградни системи и системи за опаковане. 

	EN ISO 11607-2:2020

	Опаковки за окончателно стерилизирани медицински изделия. Част 2: Изисквания за валидиране на процесите за оформяне, запечатване и окомплектоване 

	EN ISO 2233:2001

	Опаковане. Комплектувани, пълни транспортни опаковки и товарни единици. Кондициониране за изпитване 

	ASTM D4169 :2022 
	Стандартна практика за изпитване на функционалността на транспортни контейнери и системи - 

	ASTM F2096 – 2011 (R2019)  
	Стандартен метод за изпитване за откриване на големи течове в 
медицински опаковки чрез вътрешно налягане (тест с мехурчета) 
- ASTM F 2096-11 (2019) 

	ASTM F1929 - 15  
	Стандартен метод за изпитване за откриване на течове в порести 
медицински опаковки чрез проникване на багрило - ASTM F 1929 

	ASTM F88 / F88M - 2021 
	Стандартен метод за изпитване за якост на уплътнения на гъвкави преградни материали - ASTM F88 

	ASTM F1980 - 2021  
	Стандартно ръководство за ускорено стареене на стерилни преградни системи за медицински изделия - ASTM F1980 

	Клинично проследяване след пускането на пазара

	MEDDEV 2.12/2, Rev. 2
	Изследвания за клинично проследяване след пускането на пазара
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9. [bookmark: _Toc212113329]Б. Резюме на безопасността и действието за пациенти/неспециалисти
Редакция на документа: SSCP-0002, Rev. B (Чернова)
Дата на издаване: 12.09.2024 г.
Това резюме обяснява безопасността и употребата на система за дренаж Skater. Написано е за пациенти. Вашият лекар има по-подробна версия, ако имате нужда от повече информация. Това резюме не замества съвета на Вашия лекар, така че винаги се консултирайте с Вашия лекар, ако имате някакви въпроси относно Вашето здраве или изделието.
[bookmark: _Toc212113330][bookmark: _Hlk180068460]Идентификация на изделието и обща информация
Име и адрес на производителя:
Argon Medical Devices, Inc.
1445 Flat Creek Rd, Athens, Texas 75751, USA 
Наименование на изделието:
Катетри и китове за дренаж Skater
(Това са специални тръбички, използвани от лекарите за източване на течности от определени части на тялото.)
Клас на риск на изделието:
Клас IIb (Това означава, че изделието е със среден риск и трябва да се използва от професионалисти.)
Първоначална продажба в страните от Европейския съюз:
1998 г.
Видове продукти Skater:
1. Универсален комплект и комплект за нефростомия Skater™ – без заключване
ID: 0886333010002XF
2. Универсален комплект и комплект за нефростомия Skater™ – със заключване
ID: 0886333010003XH
3. Комплект за дренаж Skater™ Mini-Loop
4. Комплект катетри за едностъпков дренаж Skater™ – без заключване
ID: 0886333010020XH
5. Комплект катетри за едностъпков дренаж Skater™ – със заключване
ID: 0886333010019XY
6. Катетър за дренаж Skater™ – без заключване
ID: 0886333010008XT
7. Катетър за дренаж Skater™ – със заключване
ID: 0886333010007XR
8. Катетър за нефростомия Skater™ – без заключване
ID: 0886333010017XU
9. Катетър за нефростомия Skater™ – със заключване
ID: 0886333010016XS
10. Катетър за билиарен дренаж Skater™ – без заключване
ID: 0886333010005XM
11. Катетър за билиарен дренаж Skater™ – със заключване
ID: 0886333010004XK
Китове за дренаж Skater:
1. Кит за нефростомия Skater™ – без заключване
ID: 0886333010018XW
2. Кит за нефростомия Skater™ – със заключване
ID: 0886333010000XB
3. Кит интродюсер за нефростомия Skater™ – със заключване
ID: 0886333010001XD
4. Кит интродюсер за билиарен дренаж Skater™ – със заключване
ID: 0886333010011XG
[bookmark: _Toc212113331][bookmark: _Hlk180068775]Причина за използване на това изделие:
За какво е това изделие?
Системата за дренаж Skater помага за отстраняването на излишните течности от тялото Ви. Течността може да се дължи на инфекция, операция или друго медицинско състояние. Това може да помогне за намаляване на дискомфорта, предотвратяване на инфекции и позволява на лекарите да видят как се отстранява течността.
Кога бихте могли да го използвате?
Вашият лекар може да използва това изделие, ако имате:
· Абсцес (джоб с инфектирана течност)
· Натрупване на течности след операция
· Плеврален излив (течност около белите дробове)
· Асцит (течност в корема)
· Кисти или други области, пълни с течност
Кога не трябва да го използвате?
Не трябва да използвате това изделие, ако:
· Имате проблеми със съсирването на кръвта
· Течността не може да бъде източена безопасно
· Алергични сте към материалите на катетъра
· Вашият лекар ще реши дали системата за дренаж Skater е безопасна за Вас.
[bookmark: _Toc212113332] Описание на изделието:
[bookmark: _Hlk177390880]Какво представлява това изделие?
Системата за дренаж Skater е мека, гъвкава тръба (наречена катетър), използвана за източване на течности от тялото Ви. Вкарва се през малък разрез в кожата Ви и течността се оттича в торбичка.
Как работи?
Лекарите поставят катетъра с помощта на кратка процедура, наречена перкутанен дренаж. Те използват инструменти като ултразвук или компютърна томография, за да насочат катетъра до правилното място. След като катетърът е поставен, течността се оттича в събирателна торбичка.
[bookmark: _Toc212113333]Рискове и предупреждения
Обадете се на Вашия лекар, ако имате някакви необичайни симптоми или притеснения, докато използвате това изделие.
Какви странични ефекти могат да се случат?
Макар и редки, страничните ефекти могат да включват:
· Инфекция на мястото, където е поставена тръбата
· Незначително кървене или синини
· Болка или дискомфорт на мястото на тръбата
· Увреждане на близките тъкани или органи
· Тръбата се движи или се запушва
Вашият медицински екип ще наблюдава тези проблеми и ще Ви даде инструкции как да ги избегнете.
Допълнителна грижа
Следвайте инструкциите на Вашия лекар, за да се грижите за катетъра. Поддържайте зоната чиста и суха. Обадете се на Вашия лекар, ако забележите признаци на инфекция като треска, зачервяване, подуване или течност с лоша миризма.
Изтегляния
Няма изтегляния от пазара на системата за дренаж Skater. Вашият лекар ще Ви информира за всички актуализации.
[bookmark: _Toc212113334]Резюме на клиничната оценка и клиничното проследяване след пускането на пазара
Клинична информация за изделието
Системата за дренаж SKATER е безопасен и ефективен инструмент за отстраняване на излишните течности от тялото. Тествана е многократно в лаборатория и в реални ситуации, за да се докаже, че работи добре и отговаря на важни стандарти за безопасност. Системата е изработена от безопасни материали и вероятността от проблеми е много ниска.
Лекарите и доставчиците на здравни услуги се доверяват на системата за дренаж SKATER, защото тя помага на пациентите да се чувстват по-добре, като облекчава натрупването на течности и го прави с минимални рискове. Като цяло, ползите от системата за дренаж SKATER са много по-големи от рисковете, което я прави надежден избор за пациенти, които се нуждаят от дренажно лечение.
Клинични данни за СЕ маркировката
Системата за дренаж SKATER е получила маркировка CE, което означава, че отговаря на строгите правила за безопасност и действие в Европа. За да получи това одобрение, системата трябваше да премине през много тестове и прегледи, за да се покаже, че работи добре и е безопасна за пациентите. 
Как беше тествана системата за дренаж SKATER?
1. Неклинични тестове: Преди да бъде използвана върху пациенти, системата е преминала през много тестове в лаборатория, за да се гарантира, че работи правилно. Тези тестове разглеждаха колко добре работи системата с течение на времето, как се държи и колко е безопасна за употреба вътре в тялото. Тестовете включваха:
· Функционални тестове (колко добре работи)
· Тестове на опаковката (за да се гарантира безопасността ѝ преди употреба)
· Тестове за течове и якост (за проверка за евентуални недостатъци)
2. Тестване за биосъвместимост: С тези тестове беше проверено дали материалите, използвани в системата, са безопасни за употреба в човешкото тяло. Резултатите показват, че материалите са безопасни и няма да причинят вреда на пациентите.
3. Преглед на литературата: Медицински експерти прегледаха изследвания и други изделия, подобни на системата за дренаж SKATER, за да сравнят тяхната безопасност и действие. Резултатите показаха, че системата SKATER работи също толкова добре, ако не и по-добре, от другите налични системи за дренаж.
4. Данни след пускане на пазара: След пускането в продажба на системата и използването ѝ от лекарите производителят продължи да събира данни за това колко добре работи и дали са възникнали някакви проблеми. Резултатите показаха, че броят на сигналите е много нисък в сравнение с броя на използваните изделия, което означава, че изделието работи безопасно и ефективно в реални ситуации.
Защо системата за дренаж SKATER е безопасна?
1. Цялостно тестване: Преди да бъде разрешена употребата на системата за дренаж SKATER, тя е преминала през много тестове, за да се провери колко добре работи и колко е безопасна. Тези тестове гарантираха, че системата не се чупи, не протича или не причинява проблеми, когато се използва вътре в тялото.
2. Безопасни материали: Системата е изработена от материали, които са безопасни за човешкото тяло. Това означава, че системата няма да причини лоши реакции или вреди, когато се използва за източване на течности.
3. Нисък риск от проблеми: Въпреки че всички медицински изделия са свързани с известен риск, за системата за дренаж SKATER са докладвани много малък брой проблеми. Всъщност по-малко от 1% от използваните изделия са имали някакви проблеми. Това показва, че е надеждна и безопасна, когато се използва правилно.
4. Непрекъснато наблюдение: След като изделието бъде продадено и използвано от лекарите, компанията следи как то работи. Това помага да се гарантира, че системата остава безопасна за бъдещите пациенти. Ако възникнат някакви проблеми, те се преглеждат и отстраняват бързо.
Доказана безопасност и успех
Дренажната система SKATER се използва от много години и е преминала през много тестове, за да се гарантира, че е едновременно безопасна и ефективна. Лекарите разчитат на нея, защото работи добре и има нисък риск от проблеми. Тя се е превърнал в един от най-доверените инструменти за източване на течности в болниците по целия свят.
Като цяло, системата за дренаж SKATER е важна част от подпомагането на пациентите да се чувстват по-добре, като премахва вредните натрупвания на течности по безопасен и ефективен начин.
Ами ако нещо се обърка?
Въпреки че системата за дренаж SKATER е много безопасна, лекарите са обучени да се справят с всички евентуални проблеми. Те знаят как да решат проблемите и да се уверят, че пациентът е добре.
В обобщение:
Системата за дренаж SKATER е доказано безопасен инструмент за отвеждане на течности от тялото. Преминала е важни тестове за безопасност, изработена е от безопасни материали и има много нисък риск от проблеми. Пациентите могат да разчитат, че тази система ще работи по предназначение, за да им помогне да се чувстват по-добре, като същевременно им осигурява безопасност.
[bookmark: _Toc212113335]Други възможности за лечение
Други начини за лечение на натрупване на течности включват:
· Хирургична интервенция за дрениране на течността
· Лекарства за лечение на инфекции или други състояния
· Понякога течността изчезва сама
Говорете с Вашия лекар, за да разберете кое е най-доброто за Вас.
[bookmark: _Toc212113336]Обучение за доставчици на здравни услуги
Лекарите и медицинските сестри, които използват тази система, трябва да бъдат обучени как да поставят и да се грижат за катетъра.
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	Редакция
	Дата на издаване
	Описание на промяната
	Редакцията утвърдена ли е от нотифицирания орган?

	A
	
22 юли 2021 г.
	Първоначално вътрешно издание – Не е валидирано от BSI
	☒ Само за вътрешна употреба

	B 
	
09 септември 2024 г.
12 септември 2024 г.
22 октомври 2024 г.
	Първоначално подаване до BSI за преглед
Добавена е секция за пациенти
Добавен е раздел 9.5 за пациенти 
	☒ Да 
Това Резюме относно безопасността и клиничната ефективност (SSCP) е валидирано на английски език от нотифицирания орган в съответствие с препоръките на MDCG 2019-9
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