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Oversigt over sikkerhed og klinisk ydeevne
Denne sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) er beregnet til at give offentligheden adgang til en opdateret oversigt over de vigtigste aspekter af SKATER dræningskateter-systemet fra d. 1. januar 2022, til 3. maj 2024 (rapporteringsinterval).

SSCP er ikke beregnet til at erstatte brugsanvisningen som hoveddokument for at sikre en sikker brug af enheden og er heller ikke beregnet til at give diagnostiske eller terapeutiske forslag til tilsigtede brugere eller patienter.

Følgende oplysninger er beregnet til brugere/sundhedspersonale. Der blev ikke etableret en supplerende SSCP med information til patienter, da Skater dræningskatetersystem er en implanterbar enhed, hvor patienterne får udleveret et implantatkort, men enheden er ikke beregnet til at blive brugt direkte af patienterne. 

1. [bookmark: _Toc212113534]Omfanget af denne oversigt over sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP)

[bookmark: _Toc212113535]Enhedens handelsnavn
SKATER dræningskatetre og sæt
· SKATER™ dræningskatetersæt, 1-trins med ikke-låsende og låsende pigtail
· SKATER™ dræningskateter med ikke-låsende og låsende pigtail
· SKATER™ galdedræningskateter med ikke-låsende og låsende pigtail
· SKATER™ indførergaldedræningssæt med låsende pigtail
· SKATER™ nefrostomikateter med ikke-låsende og låsende pigtail
· SKATER™ nefrostomisæt med låsende og ikke-låsende pigtail
· SKATER™ indførernefrostomisæt – låsende pigtail
· SKATER™ universal- og nefrostomisæt med ikke-låsende og låsende pigtail
· SKATER™ Mini-Loop dræningssæt














[bookmark: _Toc212113536]Enhedsbeskrivelse, grundlæggende UDI-DI og EU-klassifikationsgrad
[bookmark: _Ref160014389][bookmark: _Ref161046689][bookmark: _Toc167094032]
Tabel 1.2-1: Produktgruppe og grundlæggende UDI-DI
	[bookmark: _Hlk167000577]Produktgruppe
	Grundlæggende UDI-DI

	SKATER™ dræningskatetre:
· SKATER™ universal- og nefrostomisæt – ikke-låsende
	0886333010002XF

	· SKATER™ universal- og nefrostomisæt – låsende
	0886333010003XH

	· SKATER™ Mini-Loop dræningssæt
	

	· SKATER™ dræningskatetersæt, 1-trins – ikke-låsende
	0886333010020XH

	· SKATER™ dræningskatetersæt, 1-trins – låsende
	0886333010019XY

	· SKATER™ dræningskateter – ikke-låsende
	0886333010008XT

	· SKATER™ dræningskateter – låsende
	0886333010007XR

	· SKATER™ nefrostomikateter – ikke-låsende
	0886333010017XU

	· SKATER™ nefrostomikateter – låsende
	0886333010016XS

	· SKATER™ galdedræningskateter – ikke-låsende
	0886333010005XM

	· SKATER™ galdedræningskateter – låsende
	0886333010004XK

	SKATER™ dræningssæt:
· SKATER™ nefrostomisæt – ikke-låsende
	0886333010018XW

	· SKATER™ nefrostomisæt – låsende
	0886333010000XB

	· SKATER™ indførernefrostomisæt – låsende
	0886333010001XD

	· SKATER™ indførergaldedræningssæt – låsende
	0886333010011XG


[bookmark: _Ref148341988][bookmark: _Toc167094033]
Tabel 1.2-2: Enhedsbeskrivelse og katalognumre 
	[bookmark: _Hlk167000613]Enhedsnavn/-beskrivelse
	Model-/katalognummer

	SKATER™ dræningskatetersæt, 1-trin med ikke-låsende pigtail (6F x 20 cm)
	756006020

	SKATER™ dræningskatetersæt, 1-trin med ikke-låsende pigtail (6F x 25 cm)
	756006025

	SKATER™ dræningskatetersæt, 1-trin med ikke-låsende pigtail (7F x 20 cm)
	756007020

	SKATER™ dræningskatetersæt, 1-trin med ikke-låsende pigtail (7F x 25 cm)
	756007025

	SKATER™ dræningskatetersæt, 1-trin med ikke-låsende pigtail (8F x 20 cm)
	756008020

	SKATER™ dræningskateter, 1-trin med ikke-låsende pigtail (8F x 25 cm)
	756008025

	SKATER™ dræningssæt, 1-trin, ikke-låsende (8F x 30 cm)
	756008030

	SKATER™ dræningskatetersæt, 1-trin med ikke-låsende pigtail (10F x 20 cm)
	756010020

	SKATER™ dræningskatetersæt, 1-trin med ikke-låsende pigtail (10F x 25 cm)
	756010025

	SKATER™ dræningssæt, 1-trin, ikke-låsende (10F x 30 cm)
	756010030

	SKATER™ dræningskatetersæt, 1-trin med ikke-låsende pigtail (12F x 20 cm)
	756012020

	SKATER™ dræningskatetersæt, 1-trin med ikke-låsende pigtail (12F x 25 cm)
	756012025

	SKATER™ dræningskatetersæt, 1-trin med ikke-låsende pigtail (14F x 20 cm)
	756014020

	SKATER™ dræningskatetersæt, 1-trin med ikke-låsende pigtail (14F x 25 cm)
	756014025

	SKATER™ dræningskatetersæt, 1-trin med ikke-låsende pigtail (16F x 25 cm)
	756016025

	SKATER™ dræningskatetersæt, 1-trin med låsende pigtail (6F x 20 cm)
	756506020

	SKATER™ dræningskatetersæt, 1-trin med låsende pigtail (6F x 25 cm)
	756506025

	SKATER™ dræningskatetersæt, 1-trin med låsende pigtail (7F x 20 cm)
	756507020

	SKATER™ dræningskatetersæt, 1-trin med låsende pigtail (7F x 25 cm)
	756507025

	SKATER™ dræningskatetersæt, 1-trin med låsende pigtail (8F x 20 cm)
	756508020

	SKATER™ dræningskatetersæt, 1-trin med låsende pigtail (8F x 25 cm)
	756508025

	SKATER™ dræningskatetersæt, 1-trin med låsende pigtail (8F x 30 cm)
	756508030

	SKATER™ dræningskatetersæt, 1-trin med låsende pigtail (10F x 20 cm)
	756510020

	SKATER™ dræningskatetersæt, 1-trin med låsende pigtail (10F x 25 cm)
	756510025

	SKATER™ dræningskatetersæt, 1-trin med låsende pigtail (10F x 30 cm)
	756510030

	SKATER™ dræningskatetersæt, 1-trin med låsende pigtail (12F x 20 cm)
	756512020

	SKATER™ dræningskatetersæt, 1-trin med låsende pigtail (12F x 25 cm)
	756512025

	SKATER™ dræningskatetersæt, 1-trin med låsende pigtail (14F x 20 cm)
	756514020

	SKATER™ dræningskatetersæt, 1-trin med låsende pigtail (14F x 25 cm)
	756514025

	SKATER™ dræningskatetersæt, 1-trin med låsende pigtail (16F x 25 cm)
	756516025

	SKATER™ dræningskateter med ikke-låsende pigtail (6F x 25 cm)
	751106025

	SKATER™ dræningskateter med ikke-låsende, pigtail (6F x 35 cm)
	751106035

	SKATER™ dræningskateter med ikke-låsende pigtail (7F x 25 cm)
	751107025

	SKATER™ dræningskateter med ikke-låsende pigtail (7F x 35 cm)
	751107035

	SKATER™ dræningskateter med ikke-låsende pigtail (8F x 25 cm)
	751108025

	SKATER™ dræningskateter med ikke-låsende pigtail (8F x 35 cm)
	751108035

	SKATER™ dræningskateter med ikke-låsende pigtail (10F x 25 cm)
	751110025

	SKATER™ dræningskateter med ikke-låsende pigtail (10F x 35 cm)
	751110035

	SKATER™ dræningskateter med ikke-låsende pigtail (12F x 25 cm)
	751112025

	SKATER™ dræningskateter med ikke-låsende pigtail (12F x 35 cm)
	751112035

	SKATER™ dræningskateter med ikke-låsende pigtail (14F x 25 cm)
	751114025

	SKATER™ dræningskateter med ikke-låsende pigtail (16F x 25 cm)
	751116025

	SKATER™ dræningskateter, med låsende pigtail (6F x 25 cm)
	755106025

	SKATER™ dræningskateter, med låsende pigtail (6F x 35 cm)
	755106035

	SKATER™ dræningskateter, med låsende pigtail (7F x 25 cm)
	755107025

	SKATER™ dræningskateter, med låsende pigtail (7F x 35 cm)
	755107035

	SKATER™ dræningskateter, med låsende pigtail (8F x 25 cm)
	755108025

	SKATER™ dræningskateter, med låsende pigtail (8F x 35 cm)
	755108035

	SKATER™ dræningskateter, med låsende pigtail (10F x 25 cm)
	755110025

	SKATER™ dræningskateter, med låsende pigtail (10F x 35 cm)
	755110035

	SKATER™ dræningskateter, med låsende pigtail (12F x 25 cm)
	755112025

	SKATER™ dræningskateter, med låsende pigtail (12F x 35 cm)
	755112035

	SKATER™ dræningskateter, med låsende pigtail (14F x 25 cm)
	755114025

	SKATER™ dræningskateter, med låsende pigtail (14F x 35 cm)
	755114035

	SKATER™ dræningskateter, med låsende pigtail (16F x 25 cm)
	755116025

	Skater™ galdedræningskateter, ikke-låsende (8F x 40 cm)
	755208040

	Skater™ galdedræningskateter, ikke-låsende (10F x 40cm)
	755210040

	Skater™ galdedræningskateter, ikke-låsende (12F x 40 cm)
	755212040

	SKATER™ galdedræningskateter, låsende (8F x 40 cm)
	755308040

	SKATER™ galdedræningskateter, låsende (10F x 40 cm)
	755310040

	SKATER™ galdedræningskateter, låsende (12F x 40 cm)
	755312040

	SKATER™ nefrostomikateter - ikke-låsende (6F x 25 cm)
	755506025

	SKATER™ nefrostomikateter - ikke-låsende (6F x 35 cm)
	755506035

	SKATER™ nefrostomikateter - ikke-låsende (7F x 25 cm)
	755507025

	SKATER™ nefrostomikateter - ikke-låsende (7F x 35 cm)
	755507035

	SKATER™ nefrostomikateter - ikke-låsende (8F x 25 cm)
	755508025

	SKATER™ nefrostomikateter - ikke-låsende (8F x 35 cm)
	755508035

	SKATER™ nefrostomikateter - ikke-låsende (10F x 25 cm)
	755510025

	SKATER™ nefrostomikateter - ikke-låsende (10F x 35 cm)
	755510035

	SKATER™ nefrostomikateter - ikke-låsende (12F x 25 cm)
	755512025

	SKATER™ nefrostomikateter - ikke-låsende (12F x 35 cm)
	755512035

	SKATER™ nefrostomikateter - ikke-låsende (14F x 25 cm)
	755514025

	SKATER™ nefrostomikateter - ikke-låsende (14F x 35 cm)
	755514035

	SKATER™ nefrostomikateter - låsende pigtail (6F x 25 cm)
	755606025

	SKATER™ nefrostomikateter - låsende pigtail (6F x 35 cm)
	755606035

	SKATER™ nefrostomikateter - låsende pigtail (7F x 25 cm)
	755607025

	SKATER™ nefrostomikateter - låsende pigtail (7F x 35 cm)
	755607035

	SKATER™ nefrostomikateter - låsende pigtail (8F x 25 cm)
	755608025

	SKATER™ nefrostomikateter - låsende pigtail (8F x 35 cm)
	755608035

	SKATER™ nefrostomikateter - låsende pigtail (10F x 25 cm)
	755610025

	SKATER™ nefrostomikateter - låsende pigtail (10F x 35 cm)
	755610035

	SKATER™ nefrostomikateter - låsende pigtail (12F x 25 cm)
	755612025

	SKATER™ nefrostomikateter - låsende pigtail (12F x 35 cm)
	755612035

	SKATER™ nefrostomikateter - låsende pigtail (14F x 25 cm)
	755614025

	SKATER™ nefrostomikateter - låsende pigtail (14F x 35 cm)
	755614035

	SKATER™ nefrostomisæt – låsende pigtail (6F x 35 cm)
	757306600

	SKATER™ nefrostomisæt – låsende pigtail (6F x 35 cm)
	757306700

	SKATER™ nefrostomisæt – låsende pigtail (7F x 35 cm)
	757307000

	SKATER™ nefrostomisæt – låsende pigtail (8F x 35 cm)
	757308000

	SKATER™ nefrostomisæt – låsende pigtail (8F x 35 cm)
	757308600

	SKATER™ nefrostomisæt – låsende pigtail (8F x 35 cm)
	757308700

	SKATER™ nefrostomisæt – låsende pigtail (10F x 35 cm)
	757310000

	SKATER™ nefrostomisæt – låsende pigtail (12F x 35 cm)
	757312000

	SKATER™ nefrostomisæt – låsende pigtail (14F x 35 cm)
	757314700

	SKATER™ indførernefrostomisæt – låsende pigtail (8F x 35 cm)
	767308000

	SKATER™ indførernefrostomisæt – låsende pigtail (8F x 35 cm)
	767308300

	SKATER™ indførernefrostomisæt – låsende pigtail (10F x 35 cm)
	767310300

	SKATER™ indførernefrostomisæt – låsende pigtail (10F x 35 cm)
	767310000

	SKATER™ indførernefrostomisæt – låsende pigtail (12F x 35 cm)
	767312000

	SKATER™ indførergaldedræningssæt – låsende (8F x 40 cm)
	765308300

	SKATER™ indførergaldedræningssæt – låsende (10F x 40 cm)
	765310300

	SKATER™ nefrostomisæt – ikke-låsende pigtail (8F x 35 cm)
	750308000

	SKATER™ nefrostomisæt – ikke-låsende pigtail (8F x 35 cm)
	750308100

	SKATER™ nefrostomisæt – ikke-låsende pigtail (10F x 35 cm)
	750310000

	SKATER™ nefrostomisæt – ikke-låsende pigtail (12F x 35 cm)
	750312000

	SKATER™ nefrostomisæt – ikke-låsende pigtail (14F x 35 cm)
	750314000

	SKATER™ universal- og nefrostomisæt – ikke-låsende (6F x 15 cm)
	756106015

	SKATER™ universal- og nefrostomisæt – ikke-låsende (6F x 20 cm)
	756106020

	SKATER™ universal- og nefrostomisæt – ikke-låsende (6F x 25 cm)
	756106025

	SKATER™ universal- og nefrostomisæt – ikke-låsende (7F x 20 cm)
	756107020

	SKATER™ universal- og nefrostomisæt – ikke-låsende (7F x 25 cm)
	756107025

	SKATER™ universal- og nefrostomisæt – ikke-låsende (8F x 20 cm)
	756108020

	SKATER™ universal- og nefrostomisæt – ikke-låsende (8F x 25 cm)
	756108025

	SKATER™ universal- og nefrostomisæt – ikke-låsende (8F x 30 cm)
	756108030

	SKATER™ universal- og nefrostomisæt – ikke-låsende (10F x 20 cm)
	756110020

	SKATER™ universal- og nefrostomisæt – ikke-låsende (10F x 25 cm)
	756110025

	SKATER™ universal- og nefrostomisæt – ikke-låsende (10F x 30 cm)
	756110030

	SKATER™ universal- og nefrostomisæt – ikke-låsende (12F x 20 cm)
	756112020

	SKATER™ universal- og nefrostomisæt – ikke-låsende (12F x 25 cm)
	756112025

	SKATER™ universal- og nefrostomisæt – ikke-låsende (14F x 20 cm)
	756114020

	SKATER™ universal- og nefrostomisæt – ikke-låsende (14F x 25 cm)
	756114025

	SKATER™ universal- og nefrostomisæt – ikke-låsende (16F x 25 cm)
	756116025

	SKATER™ universal- og nefrostomisæt – låsende (6F x 15 cm)
	756606015

	SKATER™ universal- og nefrostomisæt – låsende (6F x 20 cm)
	756606020

	SKATER™ universal- og nefrostomisæt – låsende (6F x 25 cm)
	756606025

	SKATER™ universal- og nefrostomisæt – låsende (6F x 35 cm)
	756606035

	SKATER™ universal- og nefrostomisæt – låsende (7F x 15 cm)
	756607015

	SKATER™ universal- og nefrostomisæt – låsende (7F x 20 cm)
	756607020

	SKATER™ universal- og nefrostomisæt – låsende (7F x 25 cm)
	756607025

	SKATER™ universal- og nefrostomisæt – låsende (8F x 15 cm)
	756608015

	SKATER™ universal- og nefrostomisæt – låsende (8F x 20 cm)
	756608020

	SKATER™ universal- og nefrostomisæt – låsende (8F x 25 cm)
	756608025

	SKATER™ universal- og nefrostomisæt – låsende (8F x 30 cm)
	756608030

	SKATER™ universal- og nefrostomisæt – låsende (8F x 35 cm)
	756608035

	SKATER™ universal- og nefrostomisæt – låsende (8F x 45 cm)
	756608045

	SKATER™ universal- og nefrostomisæt – låsende (10F x 15 cm)
	756610015

	SKATER™ universal- og nefrostomisæt – låsende (10F x 20 cm)
	756610020

	SKATER™ universal- og nefrostomisæt – låsende (10F x 25 cm)
	756610025

	SKATER™ universal- og nefrostomisæt – låsende (10F x 30 cm)
	756610030

	SKATER™ universal- og nefrostomisæt – låsende (10F x 35 cm)
	756610035

	SKATER™ universal- og nefrostomisæt – låsende (10F x 45 cm)
	756610045

	SKATER™ universal- og nefrostomisæt – låsende (10F x 60 cm)
	756610060

	SKATER™ universal- og nefrostomisæt – låsende (12F x 15 cm)
	756612015

	SKATER™ universal- og nefrostomisæt – låsende (12F x 20 cm)
	756612020

	SKATER™ universal- og nefrostomisæt – låsende (12F x 25 cm)
	756612025

	SKATER™ universal- og nefrostomisæt – låsende (12F x 30 cm)
	756612030

	SKATER™ universal- og nefrostomisæt – låsende (12F x 35 cm)
	756612035

	SKATER™ universal- og nefrostomisæt – låsende (12F x 45 cm)
	756612045

	SKATER™ universal- og nefrostomisæt – låsende (12F x 60 cm)
	756612060

	SKATER™ universal- og nefrostomisæt – låsende (14F x 15 cm)
	756614015

	SKATER™ universal- og nefrostomisæt – låsende (14F x 20 cm)
	756614020

	SKATER™ universal- og nefrostomisæt – låsende (14F x 25 cm)
	756614025

	SKATER™ universal- og nefrostomisæt – låsende (14F x 30 cm)
	756614030

	SKATER™ universal- og nefrostomisæt – låsende (14F x 35 cm)
	756614035

	SKATER™ universal- og nefrostomisæt – låsende (14F x 45 cm)
	756614045

	SKATER™ universal- og nefrostomisæt – låsende (14F x 60 cm)
	756614060

	SKATER™ universal- og nefrostomisæt – låsende (16F x 25 cm)
	756616025

	SKATER™ universal- og nefrostomisæt – låsende (16F x 30 cm)
	756616030

	SKATER™ universal- og nefrostomisæt – låsende (16F x 35 cm)
	756616035

	SKATER™ universal- og nefrostomisæt – låsende (16F x 45 cm)
	756616045

	SKATER™ universal- og nefrostomisæt – låsende (16F x 60 cm)
	756616060

	SKATER™ Mini-Loop dræningssæt (6F x 15 cm)
	758606015

	SKATER™ Mini-Loop dræningssæt (6F x 20 cm)
	758606020

	SKATER™ Mini-Loop dræningssæt (6F x 25 cm)
	758606025

	SKATER™ Mini-Loop dræningssæt (7F x 15 cm)
	758607015

	SKATER™ Mini-Loop dræningssæt (7F x 25 cm)
	758607025

	SKATER™ Mini-Loop dræningssæt (8F x 15 cm)
	758608015

	SKATER™ Mini-Loop dræningssæt (8F x 25 cm)
	758608025

	SKATER™ Mini-Loop dræningssæt (10F x 15 cm)
	758610015

	SKATER™ Mini-Loop dræningssæt (10F x 25 cm)
	758610025

	SKATER™ Mini-Loop dræningssæt (12F x 15 cm)
	758612015

	SKATER™ Mini-Loop dræningssæt (12F x 25 cm)
	758612025

	SKATER™ Mini-Loop dræningssæt (14F x 25 cm)
	758614025



[bookmark: _Ref166623619][bookmark: _Toc167094031]Tabel 1.2-3: EU-klassificering GMDN- og EMDN-koder
	Produktgruppe
	GMDN
	EMDN
	EU-klassifikationsgrad

	SKATER™ dræningskatetre:
· SKATER universal- og nefrostomidræningskatetre
· SKATER Mini-Loop dræningssæt 
	47796
	[bookmark: _Hlk157447155]A060201
U040203
	


IIb

	· SKATER dræningssæt, 1-trins 
· SKATER dræningskateter
	35824
11305
	A060201
	

	· SKATER nefrostomikateter 
	10735
	U040203
	

	SKATER™ dræningssæt:
· SKATER nefrostomisæt 
· SKATER indførernefrostomisæt 
	35824
10735
	A060299
U040203
	

	· SKATER™ galdedræningskateter 
· SKATER™ indførergaldedræningssæt 
	10696
35824
	G02060299
	





[bookmark: _Toc212113537]År, hvor det første certifikat (CE) blev udstedt, der dækker enheden

SKATER dræningskatetre blev først lanceret på markedet i EU og fik det første CE-mærke i 1998 af PBN Medical. Efterfølgende blev SKATER dræningskatetre markedsført i USA i 1999 af Angiotech/Medical Device Technologies.
I 2013 erhvervede Argon Medical Devices, Inc. produktlinjen med opkøbet af Angiotech/Medical Device Technologies, som i øjeblikket sælges i EU under CE-mærket CE 565719 og NB 2797. Disse enheder var tidligere CE-mærkede i henhold til MDD som klasse IIb-enheder i henhold til bilag IX, regel 8 i MDD 93/42/EØF. Det historiske tekniske filnummer for SKATER dræningskatetre og -sæt var TF-82238. SKATER dræningskatetre og -sæt vil forblive klasse IIb-udstyr ved anvendelse af kriterierne i bilag VIII, kapitel III i EU MDR 2017/745, regel 8.

[bookmark: _Toc212113538] Producentens navn, adresse og SRN
	Producentens oplysninger

	Producentens serienummer: US-MF-000002324
	Producentens navn: Argon Medical Devices, Inc.

	Kontakt for- og efternavn: Scott Bishop
	E-mail: RegCompliance@argonmedical.com


	Telefonnummer: 903.675.9321
	Adresse:
1445 Flat Creek Rd.
Athens, Texas 75751
USA


 

[bookmark: _Toc212113539]Autoriseret repræsentants navn og SRN
	Oplysninger om autoriseret repræsentant

	SRN: NL-AR-000000116
	Navn på autoriseret repræsentantorganisation:
Emergo Europa

	Kontaktoplysninger: Vigilance-teamet
	E-mail: EmergoVigilance@ul.com

	Telefonnummer: +31.70.345.8570
Fax: +31 (0)70 346 7299
	Adresse
Gadenummer og navn: 60 Westervoortsedijk
By: Arnhem
Postnummer: 6827 AT
Land: Holland






[bookmark: _Toc212113540]Det bemydigede organs navn og enkelte identifikationsnummer
	Bemyndiget organ

	Navn:
	British Standards Institution (BSI) Group, Holland B.V.

	Adresse:
	John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
 Holland

	Hjemmeside:
	www.bsigroup.com 

	Telefon:
	+31 (0)20 346 07 80

	Fax:
	+31 (0)20 346 07 81

	Nummeret på det bemyndigede organ:	
	2797



2. [bookmark: _Toc212113541]Påtænkt anvendelse af enheden 

[bookmark: _Toc212113542][bookmark: _Toc100654495] Tilsigtet anvendelse/formål
Skater dræningssystemet er beregnet til brug for alle personer, der har brug for perkutan dræning eller aspiration af abscesser og unormale væskeansamlinger til diagnostisk og terapeutisk behandling af en bred vifte af væskeansamlinger.

[bookmark: _Toc212113543]Indikationer
Produktet er til perkutan dræning i en række forskellige dræningsapplikationer (f.eks. cyster, abscesser, hæmatomer, pleurale ekssudater, ascites, galdeblære, nefrostomi, absces og galdevejene).
[bookmark: _Toc212113544]Målpopulation
Patienter kan variere i alder fra teenagere til ældre voksne, uanset køn, race eller etnicitet, og fitnessniveauer kan variere fra aktive og atletiske til overvægtige og stillesiddende.
[bookmark: _Toc212113545]Kontraindikationer
Der er ingen kendte kontraindikationer 
3. [bookmark: _Toc212113546]Enhedsbeskrivelse

[bookmark: _Toc212113547]Beskrivelse af enheden 
Skater dræningskateter:
Skater dræningskatetre er designet til at fremme maksimal dræningsflow med store lumen og store drænhuller. De er lavet af blød polyurethan for patientkomfort, optimal knækmodstand, nem indsættelse og røntgenpacitet. Visuelle positionsmarkører bekræfter kateterpositionen efter placering. Katetrene er belagt med SLIP-COAT™ hydrofil belægning for minimal friktion under indsættelse. 
De forskellige konfigurationer tilbyder låsende eller ikke-låsende pigtail, fra 6F til 16F og 15 cm til 60 cm, med metalafstivning, fleksibel afstivning (til katetre ≥ 8F) og/eller Choice Lock™ trokarstylet.

Skater Mini-loop dræningskatetre har en lille pigtail til perkutan dræning i små hulrum.

Skater galdedræningskateteret har et røntgenfast markeringsbånd, der giver et klart udsyn til det mest proksimale drænhul for præcis placering i galdevejene, og yderligere drænhuller til dræning fra galdegang til tolvfingertarm.
Enheden leveres steril og er beregnet til engangsbrug.

SKATER dræningskateteret, der repræsenterer de forskellige dele, og Skater dræning og Choice Lock trokarstylet.
Skater dræningssæt:
Skater indførergaldedræningssættet består af en fin trokarnål, en adgangsguidewire og en koaksial dilatator, der giver atraumatisk placering af en 0,035” eller 0,038” guidewire. Produktet har store ovale drænhuller og stor lumen for maksimal drænkapacitet.

Skater nefrostomisæt og Skater indførernefrostomisæt kommer med en metalkanyle eller en fleksibel afstivningskanyle. Produktet har SLIP-COAT™ hydrofil belægning på den distale spids for nem indsættelse, stort lumen og store ovale drænhuller designet til maksimal drænkapacitet.

Varighed/levetid for disse enheder er op til 12 uger.
Mulige komplikationer kan omfatte, men er ikke begrænset til, blødning/hæmatom, infektion/sepsis og kateterokklusion og/eller -løsrivelse.
Som med enhver dræningsprocedure er der en risiko, når den bruges som tilsigtet af en læge. Fordelene ved at bruge Skater dræningskateteret opvejer de risici, der er forbundet med brugen af enheden. 
Enhedens kliniske fordel er fjernelse af inficeret væske eller væskeophobning fra kropshuler. Løsning af patientens symptomer på grund af inficeret væske eller væskeophobning. Færre komplikationer og risici sammenlignet med kirurgisk indgreb.
Levetid/varighed er op til 12 uger.

[bookmark: _Toc212113548]Tidligere varianter og deres forskelle
Dette afsnit er ikke relevant (N/A). 
[bookmark: _Toc212113549]Tilbehør, kompatible enheder og andre produkter, der bruges i kombination
SKATER™ indføringssæt
SKATER indførersættet giver nem, præcis og atraumatisk placering af op til en 0,038” guidewire i ikke-vaskulære procedurer.
Indførerskeder/-nåle (ISN)
ISN giver hurtigt og problemfrit adgang til placering af op til en 0,038 guidewire i ikke-vaskulære procedurer.
Hawkins™ adgangssystem til stumpe nåle
Hawkins stumpe nåle tilbyder skarpe og stumpe stylets til kontrolleret adgang ved perkutan dræning.
Dræningsposer
Drænposer er designet til effektiv væskeopsamling under dræningsprocedurer.

4. [bookmark: _Toc212113550]Risici og advarsler

[bookmark: _Toc212113551]Restrisici og uønskede bivirkninger
Argon-risikostyringsprocessen udføres i overensstemmelse med EN ISO 14971:2019. Individuel opsummering og vurdering af restrisiko blev udført ved gennemgang af klinisk litteratur om den pågældende enhed og den nyeste teknologi (SOA) i CER-031 Rev. C. I tabellen nedenfor er kun de mest klinisk relevante risici (hændelser med patientinvolvering) identificeret fra den kliniske evaluering præsenteret. 
Tabel 4.1-1: Rrisiko-fordel-profil for produktet (PMCFP-0030 Rev. E)
	[bookmark: _Hlk173762545]Risiko-id
	Resterende risiko

	R1
	Blødning (hæmoragi/hæmatom)

	R2
	Infektion/sepsis

	R3
	Pneumothorax

	R4
	Bilomer

	[bookmark: _Hlk171429631]Fordels-id
	Kliniske fordele

	B1
	Fjernelse af væskeophobning fra kropshuler

	B2
	Løsning af patientens symptomer på grund af inficeret væske eller væskeophobning

	B3
	Færre komplikationer og risici sammenlignet med kirurgisk indgreb

	B4
	Lettere perkutan adgang til kateterplacering

	B5
	Forhindrer kateterets løsrivelse og migration, hvorved risikoen for yderligere procedurer eller udskiftninger minimeres



Tabel 4.1-2: Vurdering af fordele (RMR-0022 Rev. H)
	Fordele
	BEN
	OCCt
	BPN
(BEN*OCCt)

	Fjernelse af væskeophobning fra kropshuler 
	4
	6
	24

	Løsning af patientens symptomer på grund af inficeret væske eller væskeophobning 
	4
	6
	24

	Færre komplikationer og risici sammenlignet med kirurgisk indgreb 
	4
	6
	24

	Lettere perkutan adgang til kateterplacering 
	4
	6
	24

	Forhindrer katetermigration 
	4
	6
	24

	Værste tilfælde af BPN:
	4
	6
	24


 OCCt er baseret på data fra CER-031 Rev. C
OCCt (sandsynligheden for forekomst af fordelen ved behandlingen/resultatet).



Tabel 4.1.-3: Bivirkninger rapporteret i litteraturen (CER-031 Rev. C)
	Bivirkninger

	Bivirkninger
	Rapporteret rate (interval, %)
	Foreslået tærskelværdi (%)

	Større komplikationer
	7,2 % (4,5%-9 %)
	10,0 %

	Mindre komplikationer
	22,2 % (1,6 %-37,6 %)
	45,2 %

	Dødsfald
	1,1 % (0 %-3,7 %)
	3,3 %

	Sepsis
	2,3 % (0,4 %-26,4 %)
	15,2 %

	Blødning
	1,7 % (0,3 %-9,3%)
	5.7 %

	Inflammatorisk/infektiøs (absces, peritonitis, cholecystitis, pancreatitis)
	3,6 % (0,4 %-8,4 %)
	18,4 %

	Kateterløsrivelse
	7,9 % (3,6 %-14 %)
	17 %

	Perikateterlækage
	2,2 % (0,4 %-10 %)
	8,3 %

	Fjernelse af sten
	
	

	· Kolangitis
	2 % (1,8 %-2,7 %)
	3 %

	· Hæmobili
	1 %
	2 %

	· Mindre komplikationer
	8 % (5,7 %-8,8 %)
	2 %



Den kliniske fordel og eventuelle identificerede eller resterende risici for patienten, der er identificeret i de kliniske data, er blevet vurderet. Ved at anvende relevante kliniske sikkerheds- og ydeevnemål, der er relevante for den tilsigtede kliniske fordel, blev acceptabiliteten af fordel-risiko-forholdet bestemt baseret på SOA inden for det medicinske område. 
Farerne forbundet med brugen af SKATER dræningssystem udgør ikke en urimelig risiko for brugeren, patienten eller miljøet. Som følge heraf er det blevet fastslået, at de kliniske fordele ved SKATER dræningssystemet opvejer den samlede restrisiko. Den kliniske dataevaluering identificerede ingen nye risici for SKATER Drainage System.

[bookmark: _Toc212113552]Advarsler og sikkerhedsforholdsregler
Tabel 4.2.-1: Brugsanvisningsreferencer for advarsler og forholdsregler 
	Enheds-/systemkomponent
	Brugsanvisning

	SKATER dræningskatetre 
	IFU7000M Rev. B

	SKATER dræningssæt
	IFU7653M Rev. B



Advarsler
· [bookmark: _Hlk16237650]Denne enhed må ikke resteriliseres, genbruges eller genbehandles
· Må ikke anvendes, hvis emballagen er åben, enheden er beskadiget, eller hvis udløbsdatoen er overskredet. 
· Undgå kontakt med knogler, brusk og arvæv under indsættelse og placering af kateter, da dette kan beskadige kateterspidsen.
Forholdsregler
· Sørg for at aktivere den hydrofile belægning på kateteret med sterilt vand eller saltvand før brug.
· Sørg for, at drænet er sikret, og at systemet er intakt for at forhindre, at det løsner sig. Fastgør med en kateterfikseringsenhed, sutur eller tape.
· Vurder drænindføringsstedet for tegn på lækage, rødme eller væske. Disse tegn kan indikere en infektion eller irritation af den omgivende hud.
· Overvåg ændringer i væskens eller blødningens karakter eller volumen.
· Det anbefales at fastgøre kateteret i en lige linje, og at enhver krumning påføres forbindelsesslangen.
· Hvis kateteret skal fjernes på en anden afdeling, anbefaler vi, at disse vejledende noter ledsager patientens sagsnotater for at sikre, at det relevante personale er opmærksom på tilstedeværelsen af et låsende kateter. Det tilrådes også at informere patienten.
· Introducernålen har et nav, der forhindrer fingrene i at røre ved/trække i tråden. Træk ikke guidewiren gennem nålen. (til SKATER dræningssæt)

[bookmark: _Toc212113553]Andre relevante sikkerhedsaspekter, herunder en oversigt over eventuelle korrigerende handlinger i marken (FSCA inklusive FSN), hvis relevant
Der var ingen FSCA'er i rapporteringsperioden.

5. [bookmark: _Toc212113554][bookmark: _Hlk176256981]Resumé af klinisk evaluering og klinisk opfølgning efter markedsføring(PMCF)

Oversigt over klinisk evalueringsrapport CER-031 Rev. C:
Denne kliniske evaluering blev udført for at evaluere sikkerheden og ydeevnen af data om SKATER dræningssystem, som producenten opbevarer, samt data hentet fra eksterne kilder, der blev evalueret i denne rapport.
· SKATER dræningssystem er traditionelle produkter med en lang historie på markedet. Denne kliniske evaluering viste, at de overordnede tekniske, biologiske og kliniske karakteristika var ens for enhederne. 
· Ikke-klinisk sikkerheds- og ydeevnetestning samt biokompatibilitetsevaluering understøtter SKATER dræningssystemets ydeevne og sikkerhed i klinisk brug. Dette omfatter, men er ikke begrænset til, simuleringstest, enhedsfunktionalitetstest, ydeevnetest, accelereret ældningstest, partikelgenereringstest, emballagetest, dimensionelle og visuelle inspektioner, lækagetest, produktintegritetstest og trækstyrketest. Det blev også påvist, at enhederne overholdt de gældende standarder og retningslinjer.
· Baseret på den SOA-gennemgang, der er udført på den tilgængelige litteratur om dræningssystemer til dræningsapplikationer, og evaluering af alternative enheder og teknikker, der er tilgængelige på markedet, kan SKATER dræningssystem betragtes som state-of-the-art til det tilsigtede formål.
· [bookmark: _Hlk169706695]Fra gennemgangen af PMS-data eller data fra eksterne databaser over medicinsk udstyr i datointervallet fra 1. maj 2019 til 30. april 2024. Der blev rapporteret 225 klager i EU vedrørende SKATER-dræningskatetre og SKATER-dræningssæt, med en procentdel på 0,035 % for EU. 637.771 enheder i den rapporterede periode. Der blev rapporteret 11 klager i EU vedrørende SKATER indførersæt med en procentdel på 0,043 % for 25.329 solgte enheder i EU i den rapporterede periode. Der blev rapporteret 2 klager i EU vedrørende SKATER FIX med en procentdel på 0,0003 % for 724.513 solgte enheder i EU i den rapporterede periode. Således var antallet af indberettede klager lavt i forhold til antallet af solgte enheder for alle dræningsenheder. Der blev ikke identificeret nye risici i forbindelse med gennemgangen af klager, CAPA'er eller felthandlinger inden for det betragtede datointerval. Bivirkninger rapporteret for lignende udstyr fra sikkerhedsdatabaserne var ikke nye risici og er allerede adresseret i risikodokumentationen for det pågældende udstyr, som er reduceret til acceptable niveauer.
· En systematisk litteraturgennemgang udført for at evaluere SKATER dræningssystemer sikkerhed og ydeevne identificerede ingen hændelser relateret til sikkerheden i forbindelse med brugen af enhederne. Derudover var der ingen nye risici eller en stigning i tendenser for kendte risici identificeret ved brugen af disse enheder.
· Data gennemgået under denne kliniske evaluering bekræfter, at de gavnlige virkninger af SKATER dræningssystem opvejer de risici, der er forbundet med brugen af enhederne.
· Under normale brugsforhold og ved anvendelse i henhold til producentens anvisninger er de kliniske ydeevnekrav til enheden opfyldt, og enheden fungerer som angivet og tilsigtet.
· Farer identificeret i FMEA'er for enhederne er blevet acceptabelt afbødet, og de identificerede resterende risici og bivirkninger er acceptable, når de vejes op mod de tilsigtede fordele ved enhederne.
· Rapporten bekræfter, at brugen af SKATER dræningssystem er forenelig med et højt niveau af beskyttelse af sundhed og sikkerhed. Alle risici og hændelser, der rapporteres for enhederne, er tilstrækkeligt behandlet i risikodokumenterne. Alvorlighedsniveauerne og forekomsten af alle potentielle risici blev vurderet til at være inden for acceptable grænser.
· Argon Medical Devices har vist, at den pågældende enhed, SKATER dræningssystem, overholder de relevante GSPR'er for sikkerhed og ydeevne (GSPR 1, 2, 6 og 8). Derfor er kravene til klinisk evaluering opfyldt.
Sammenfattende klinisk opfølgning efter markedsføring:
PMCF vil blive evalueret som en del af PMCF Plan-0030, som er en del af PMS-planen, som vil blive opdateret baseret på resultaterne af denne PMCF og i overensstemmelse med MEDDEV 2.12/2 Rev.
PMCF-rapporten vil indeholde:
Resultaterne af PMCFR-0030-aktiviteterne vil blive analyseret og dokumenteret i en PMCF-evalueringsrapport. PMCF-evalueringsrapporten vil være en del af den kliniske evalueringsrapport og den tekniske dokumentation. 
Følgende vil blive inkluderet i PMCF-rapporten:
· Patientpopulation: Den population, der er inkluderet i PMCF-aktiviteterne (hvis relevant), og den samlede patientpopulation, der er påvirket af enheden.
· Eventuelle inklusions-/eksklusionskriterier for de indsamlede data.
· Dataoversigt: De ovenfor identificerede datainput skal opsummeres. Hvis der ikke er nye data at rapportere, vil dette blive angivet i opsummeringen. Hvis der findes en stor mængde lignende data, kan der præsenteres en statistisk analyse af disse data. 
· Diskussion af data: I dette afsnit vil data fra hver PMCF-inputkilde blive diskuteret separat. Diskussionen vil angive, hvilke inputkilder der har identificeret væsentlige nye data eller ændringer i datatendenser, og eventuelle ændringer forbundet med alvorligheden af skader forårsaget af ændringer i enhedens funktionsfejl eller hyppigheden af hændelser.
· Konklusioner: Konklusionen af opsummeringen af hvert PMCF-input vil angive de dragede konklusioner. Eventuelle nye risici, ændringer i risici eller ændringer i hyppigheden af forekomster bør noteres og bør udløse enten en opdatering af den kliniske evalueringsrapport, design-/brugervenlighedsrisikoanalysen eller begge dele. Konklusionen vil identificere eventuelle risici, ændringer i risici eller andre signaler, der kræver forebyggende eller korrigerende foranstaltninger. Konklusionen vil omfatte, om der er behov for yderligere PMCF-aktiviteter, og PMCF-planen vil blive opdateret i overensstemmelse hermed.

[bookmark: _Toc212113555]Oversigt over kliniske data relateret til tilsvarende enhed, hvis relevant 
[bookmark: _Toc146710755]	
Ækvivalensstrategi for SKATER dræningssystemers eksterne katetre i henhold til CER-031 Rev. C afsnit 6.1

Argon Medical implementerer en formel ækvivalensstrategi for de eksterne drænkatetre i SKATER dræningssystemet, som markedsføres under følgende handelsnavne:
· SKATER™ universal- og nefrostomidræningssæt
· SKATER™ Mini-Loop dræningssæt
· SKATER™ dræningssæt, 1-trins
· SKATER™ dræningskateter
· SKATER™ nefrostomikateter
Der er ingen forskelle i de kliniske og biologiske karakteristika for de eksterne drænkatetre, der er inkluderet i de førnævnte handelsnavnesæt. Selvom der er variationer i de tekniske egenskaber såsom design, specifikationer og implementeringsmetoder, er disse forskelle ikke klinisk signifikante og påvirker ikke enhedernes sikkerhed eller ydeevne, når de anvendes som tilsigtet.
Valg af design, specifikationer og implementeringsmetoder kan variere afhængigt af patientens behov eller lægens uddannelse og præferencer. For at imødekomme disse variabler fås SKATER dræningssystemet i en række konfigurationer, der er skræddersyet til forskellige patienter og lægevalgte teknikker.
De fleste katetersæt inkluderer tilbehør, der understøtter begge anlæggelsesmetoder:
· Direct Stick: Brug af Choice Lock trokarstyletten
· Over-the-Wire: Brug af metal- eller plastafstivere
Valget af placeringsmetode er baseret på placeringen af den ønskede væskeopsamling med det formål at identificere den sikreste vej, der minimerer risikoen for utilsigtet perforation af organer eller kar under perkutan placering.
Katetersættene, der markedsføres under de førnævnte handelsnavne, fås i forskellige størrelser og længder, der passer til forskellige patienters kropstyper og væskeviskositeter. Det er afgørende, at uddannede læger og klinikere vælger det korrekt størrelse kateter baseret på patientens kropsbygning og afstanden mellem huden og den opsamlede væske.

[bookmark: _Toc212113556]Oversigt over kliniske data fra gennemførte undersøgelser af enheden inden CE-mærkning, hvis relevant 
Ikke relevant. Der var ingen kliniske undersøgelser forud for CE-mærkningen.
[bookmark: _Toc212113557]Oversigt over kliniske data fra andre kilder, hvis relevant 
Kliniske data, der understøtter Skater dræningssystem, er udledt fra følgende kilder: CER-031 Rev. C:
SOA-litteratur (CER-031 Rev C afsnit 3):
Dette afsnit evaluerer den nuværende viden og den nyeste praksis inden for dræning af væskeansamlinger, abscesser eller ophobninger fra kropshuler. Litteraturen blev gennemgået for at indsamle information om målpopulationen, indikationerne for proceduren baseret på tilgængelige alternativer og en landskabsanalyse af konkurrerende eller lignende enheder.
Perkutan kateterdræning (PCD) anvendes i stigende grad som en minimalt invasiv medicinsk procedure til dræning af abscesser eller væskeansamlinger. Denne procedure, der typisk udføres under billeddiagnostisk vejledning, anvendes primært af interventionelle radiologer og lignende uddannede sundhedspersonale.
Behovet for dræning opstår, når en byld udvikler sig i nogen del af kroppen. Mens nogle tilfælde kan håndteres med et simpelt snit og dræning, kan mere komplicerede tilstande kræve avanceret intervention. Historisk set var åbne kirurgiske procedurer standardmetoden i disse tilfælde. PCD fungerer dog nu som en mellemliggende mulighed, der bygger bro mellem ikke-invasive behandlinger og mere invasiv kirurgi.
Studier har vist, at billedvejledt PCD, især ved brug af pigtail-katetre, er yderst effektiv til dræning af forskellige væskeansamlinger. Denne teknik kan prale af en høj succesrate og lave komplikationsrater, hvilket gør den til en foretrukken mulighed i mange kliniske scenarier (Mukthinuthalapati et al., 2020; Rai et al., 2022).
Ved at fastlægge sikkerheds- og ydeevneresultater ud fra den nuværende viden og den nyeste praksis på området, samt ved at gennemgå offentliggjort litteratur om konkurrerende enheder, blev acceptkriterier defineret. Disse kriterier blev derefter brugt til at sammenligne resultaterne af de pågældende enheder for at sikre, at de opfylder de krævede standarder for sikkerhed og effektivitet.
Data hentet fra litteraturen (CER-031 Rev. C afsnit 7.5):
En omfattende søgning efter kliniske data om Argon Medical SKATER dræningsprodukterne blev udført mellem 1. januar 2022 og 3. maj 2024. Denne søgning identificerede 4 relevante artikler. En tidligere søgning, der dækkede perioden fra 1. januar 2009 til 31. juli 2022, havde identificeret 19 artikler. I alt er 23 artikler blevet inkluderet i denne evaluering af data om brug (DUE).
Sikkerhedsresultater
Sikkerhedsresultaterne fra de pågældende enheder og DUE-publikationer blev vurderet i forhold til forudfastsatte acceptkriterier, der er afledt af litteraturen om lignende enheder. Analysen afslørede følgende:
· Blødningsincidens: Der blev observeret lave incidenser med 0,28 % (95 % CI: 0,271-0,290) for dræningsenheder til generelle/alle og 0,86 % (95 % CI: 0,835-0,886) for galdevejsrelaterede applikationer.
· Infektionsrater: Infektionsincidensen var henholdsvis 0 % (95 % CI: 0-0) og 1,56 % (95 % CI: 1,500-1,622) for nefrostomi og galdevejsrelaterede anvendelser.
· Dødelighed: Dødeligheden blev rapporteret til henholdsvis 0,32 % og 0,8 % for generelle/alle formål og galdevejsrelaterede anvendelser.
· Samlede komplikationsrater: 6,19 % (95 % CI: 5,893-6,499) for generelle/alle formål, 0 % (95 % CI: 0-0) for nefrostomirelaterede anvendelser og en højere rate på 9,95 % (95 % CI: 9,645-10,245) for galdevejsrelaterede anvendelser.
Det samlede kriterium for komplikationsrate blev ikke opfyldt, når man tog det vægtede gennemsnit fra DUE-data i betragtning. Stikprøvestørrelsen for DUE (1.863 patienter) var dog større end den, der blev anvendt til acceptkriterierne fra State of the Art (SOA) (1.289 patienter), hvilket tyder på, at den observerede rate bedre repræsenterer den sande population.
Præstationsresultater
Præstationsmål fokuseret på kateterfejlrater, herunder:
· Kateterokklusion: Rapporteret til 0,47 % for generelle/alle formål og galdevejsrelaterede anvendelser.
· Katetermigration/-løsrivelse: Forekom med en rate på 2,2 % for generelle/alle formål og galdevejsrelaterede anvendelser.
· Kateterbrud/-fraktur: Rapporteret for nefrostomi-relaterede anvendelser.
Tekniske succesrater var bemærkelsesværdigt høje på tværs af alle applikationer:
· Generel/Alsidig: 99,86 % (95 % CI: 99,858-99,866)
· Galdevejsrelateret: 97,92 % (95 % CI: 97,823-98,023)
· Nefrostomi-relateret: 100 %
Kliniske succesrater var også stærke:
· Generel/Alsidig: 87,16 % (95 % CI: 85,644-88,676)
· Galdevejsrelateret: 87,44 % (95 % CI: 86,903-87,986)
· Nefrostomi-relateret: 97,90 % (95 % CI: 97,605-98,206)
Ydelsesresultaterne opfyldte acceptkriterierne for alle tre typer dræningsapplikationer. Nogle endepunkter blev ikke rapporteret for bestemte parametre, og disse vil blive gennemgået i den næste kliniske evaluering. 

Konklusion
Baseret på analysen har Argon Medical SKATER dræningsprodukterne vist, at de er sikre at bruge og fungerer som tilsigtet.	
PMS-data (CER-031 Rev. C afsnit 8):
En gennemgang af data fra overvågning efter markedsføring (PMS), herunder information fra eksterne databaser over medicinsk udstyr, blev udført i perioden fra 1. maj 2019 til 30. april 2024. Resultaterne for SKATER dræningssystem-produkterne er som følger:
SKATER dræningskatetre og -sæt:
· EU-klager: 225
· Procentdel af solgte enheder: 0,035 %
· Samlet antal solgte enheder i EU: 637.771
De rapporterede klager for alle SKATER-dræningsenheder var lave i forhold til antallet af solgte enheder. Gennemgangen af klager, korrigerende og forebyggende handlinger (CAPA'er) og felthandlinger identificerede ingen nye risici i den betragtede periode. Derudover afslørede bivirkninger rapporteret i sikkerhedsdatabaser for lignende udstyr ingen nye risici; disse risici er allerede dokumenteret og reduceret til et acceptabelt niveau i risikostyringsfilerne for de pågældende udstyr.
En systematisk litteraturgennemgang udført for at evaluere SKATER dræningssystemer sikkerhed og ydeevne identificerede ingen hændelser relateret til sikkerheden i forbindelse med brugen af enhederne. Derudover var der ingen nye risici eller en stigning i tendenser for kendte risici identificeret ved brugen af disse enheder.
[bookmark: _Toc212113558]En samlet oversigt over den kliniske præstation og sikkerhed 

I henhold til CER-031 Rev. C, afsnit 4, blev sikkerheds- og ydeevnemålene og tidspunkterne identificeret baseret på en gennemgang af SOA, litteratur om konkurrerende enheder og den pågældende enhed i overensstemmelse med den tilsigtede anvendelse af SKATER dræningssystem.
Analysen af SOA og litteratur om konkurrerende enheder gav et indblik i det nuværende landskab af enheder, der almindeligvis anvendes til dræning af abscesser eller væskeansamlinger eller -ophobning fra kropshuler. Der er etableret sikkerheds- og ydeevneforanstaltninger for SKATER dræningssystemet.
Acceptkriterier for sikkerhed og ydeevne er fastlagt ud fra SOA-litteraturanalyse og konkurrentanalyse. Kriterierne blev formuleret ved at beregne vægtede gennemsnit.
[bookmark: _Toc173769741]Tabel 5.4-1: Sikkerheds- og ydeevnemål
	Målingstype
	Klinisk(e) endepunkt(er)
	Definition

	Sikkerhed
	Komplikationsrate
	Hyppigheden af komplikationer og risici (blødning, infektion, recidiv og død) forbundet med brugen af enheden

	Ydeevne
	Katetersvigtrate
	Hyppighed af kateterokklusion, migration/dislokation, knæk, brud og lækage

	Ydeevne
	Klinisk succesrate
	Placering af dræningskateteret i kropshulene til dræning af inficeret eller akkumuleret væske.

	Ydeevne
	Klinisk succesrate
	Evne til at opnå lindring af patientsymptomer på grund af infektion/væskeophobning.



Tilsigtede kliniske fordele
SKATER dræningssystemet indeholder en portefølje af enheder, der giver direkte og indirekte kliniske fordele for patienten målt gennem forskellige kliniske resultatmål.

[bookmark: _Ref170796748][bookmark: _Toc173769758]Tabel 5.4-2: Kliniske fordele og endepunkter forbundet med SKATER dræningssystemet
	ID-nr.
	Kliniske fordele
	Klinisk(e) endepunkt(er)

	1
	Fjernelse af væskeophobning fra kropshuler
	Klinisk succesrate

	2
	Løsning af patientens symptomer på grund af inficeret væske eller væskeophobning
	Klinisk succesrate

	3
	Færre komplikationer og risici sammenlignet med kirurgisk indgreb
	Komplikationsrate

	4
	Lettere perkutan adgang til kateterplacering
	Klinisk succesrate

	5
	Forebygger kateterets løsrivelse og migration, hvorved risikoen for yderligere procedurer eller udskiftninger minimeres.
	Succesrate for komplikationer


Disse enheder giver følgende direkte kliniske fordele hos patienter, der gennemgår perkutan dræning eller væskeaspiration af væskeansamlinger:
· Fjernelse af væskeophobning fra kropshuler. 
· Løsning af patientens symptomer på grund af inficeret væske eller væskeophobning. 
· [bookmark: _Ref139548872][bookmark: _Toc173769790]Færre komplikationer og risici sammenlignet med kirurgisk indgreb.

[bookmark: _Hlk138931070][bookmark: _Hlk170340850]Tabel 5.4-3: Acceptkriterier for sikkerhed og ydeevne Rapporteret fra Analyse af emneenhed – Generelle/alle formål til dræning
	Endepunkt 
(Mål)
	Acceptkriterier fra SOA og konkurrentanalyse (%)
	Rapporteret rate fra DUE 
(%)
	Er godkendelseskriterier mødt?

	Sikkerhed

	Blødningsrate 
	≤4,97 %
	[bookmark: _Hlk170341827]Vægtet gennemsnit: 0,28 %;
95 % CI (0,271, 0,290)
	Ja, det fastsatte acceptkriterium blev opfyldt.

	Infektionsrate
	≤2,17 %
	Vægtet gennemsnit: 0 %;
95 % KI (0, 0)
	Ja, det fastsatte acceptkriterium blev opfyldt.

	Gentagelsesrate
	≤10,42 %
	IR
	Det fastsatte acceptkriterium kan betragtes som opfyldt.

	Dødelighedsrate
	≤5,84 %
	[bookmark: _Hlk170342241]Vægtet gennemsnit: 0,32 %;
95 % CI: NA (Data blev rapporteret fra én artikel, derfor er CI ikke relevant)
	Ja, det fastsatte acceptkriterium blev opfyldt.

	Samlet komplikationsfrekvens
	≤13,72 %
	[bookmark: _Hlk170342335]Vægtet gennemsnit: 6,19 %;
95 % CI (5,893, 6,499)
	Ja, det fastsatte acceptkriterium blev opfyldt.

	Ydeevne

	Katetersvigtrate:

· Kateterokklusion
	
≤5,23 %
	
[bookmark: _Hlk170343238]Vægtet gennemsnit: 0,47 %;
95 % CI: NA (Data blev rapporteret fra én artikel, derfor er CI ikke relevant)
	
Ja, det fastsatte acceptkriterium blev opfyldt.

	· Katetermigration/-løsrivelse
	≤5,4 %
	Vægtet gennemsnit: 2,2 %;
95 % CI: NA (Data blev rapporteret fra én artikel, derfor er CI ikke relevant)
	Ja, det fastsatte acceptkriterium blev opfyldt.

	· Kateterbøjning
	≤3 %
	IR
	Det fastsatte acceptkriterium kan betragtes som opfyldt.

	· Kateterbrud 
	≤1,8 %
	IR
	Det fastsatte acceptkriterium kan betragtes som opfyldt.

	Klinisk succesrate 
	≥93,22 %
	[bookmark: _Hlk170340907]Vægtet gennemsnit: 99,86 %;
95% KI (99,858, 99,866)
	Ja, det fastsatte acceptkriterium blev opfyldt.

	Klinisk succesrate
	≥80,95 %
	[bookmark: _Hlk170341314]Vægtet gennemsnit: 87,16 %;
95 % CI (85,644, 88,676)
	Ja, det fastsatte acceptkriterium blev opfyldt.


IR: Ikke rapporteret 
[bookmark: _Toc173769791]
Tabel 5.4-4: Acceptkriterier for sikkerhed og ydeevne rapporteret fra analyse af den pågældende enhed – Galdevejsrelaterede dræningsapplikationer
	Endepunkt (mål)
	Acceptkriterier fra SOA og konkurrentanalyse (%)
	Rapporteret rate fra DUE 
(%)
	Er godkendelseskriterier mødt?

	Sikkerhed

	Blødningsrate 
	≤3,1 %
	[bookmark: _Hlk170341846]Vægtet gennemsnit: 0,86 %;
95 % CI (0,835, 0,886)
	Ja, det fastsatte acceptkriterium blev opfyldt.

	Infektionsrate
	≤5,13 %
	[bookmark: _Hlk170341976]Vægtet gennemsnit: 1,56 %;
95 % CI (1,500, 1,622)
	Ja, det fastsatte acceptkriterium blev opfyldt.

	Gentagelsesrate
	≤9,61 %
	IR
	Det fastsatte acceptkriterium kan betragtes som opfyldt.

	Dødelighedsrate
	≤1,54 %
	Vægtet gennemsnit: 0,8 %;
95 % CI: NA (Data blev rapporteret fra én artikel, derfor er CI ikke relevant)
	Ja, det fastsatte acceptkriterium blev opfyldt.

	Samlet komplikationsfrekvens
	≤9,24 %
	[bookmark: _Hlk170342554]Vægtet gennemsnit: 9,95 %;
95 % CI (9,645, 10,245)
	Nej, det fastsatte acceptkriterium blev ikke opfyldt. 

Kriteriet fra SOA blev formuleret udelukkende ved hjælp af publikationer med 1289 patienter, mens artiklerne fra DUE evaluerede i alt 1863 patienter. Derfor var den stikprøvestørrelse, der blev taget i betragtning til formuleringen af acceptkriterier fra SOA, lavere sammenlignet med stikprøvestørrelsen for DUE. Derfor forventes den observerede rate at være et retvisende billede af populationen.

	Ydeevne

	Katetersvigtrate:
· Kateterokklusion
	≤4,38 %
	IR
	Det fastsatte acceptkriterium kan betragtes som opfyldt.

	· Katetermigration/-løsrivelse
	9,0 %
	IR
	Det fastsatte acceptkriterium kan betragtes som opfyldt.

	· Kateterbøjning
	0 %
	IR
	Det fastsatte acceptkriterium kan betragtes som opfyldt.

	· Kateterbrud 
	IR
	IR
	Det fastsatte acceptkriterium kan betragtes som opfyldt.

	· Perikateterlækage/lækage
	≤2,83 %
	IR
	Det fastsatte acceptkriterium kan betragtes som opfyldt.

	Klinisk succesrate 
	≥94,02 %
	[bookmark: _Hlk170341017]Vægtet gennemsnit: 97,92 %;
95 % CI (97,823, 98,023)
	Ja, det fastsatte acceptkriterium blev opfyldt.

	Klinisk succesrate
	≥87,41 %
	[bookmark: _Hlk170341375]Vægtet gennemsnit: 87,44 %;
95 % CI (86,903, 87,986)
	Ja, det fastsatte acceptkriterium blev opfyldt.


     IR: Ikke rapporteret

[bookmark: _Toc173769792]Tabel 5.4-5: Acceptkriterier for sikkerhed og ydeevne rapporteret fra analyse af den pågældende enhed – nefrostomirelaterede dræningsapplikationer
	Endepunkt (mål)
	Acceptkriterier fra SOA og konkurrentanalyse (%)
	Rapporteret rate fra DUE                                  (%)
	Er godkendelseskriterier mødt?

	Sikkerhed

	Blødningsrate 
	≤15 %
	IR
	Det fastsatte acceptkriterium kan betragtes som opfyldt.

	Infektionsrate
	≤1,05 %
	IR
	Det fastsatte acceptkriterium kan betragtes som opfyldt.

	Gentagelsesrate
	≤2,6 %
	IR
	Det fastsatte acceptkriterium kan betragtes som opfyldt.

	Dødelighedsrate
	≤0,37 %
	IR
	Det fastsatte acceptkriterium kan betragtes som opfyldt.

	Samlet komplikationsfrekvens
	≤5,94 %
	Vægtet gennemsnit: 0 %;
95 % KI: (0, 0)
	Ja, det fastsatte acceptkriterium blev opfyldt.

	Ydeevne

	Katetersvigtrate:
· Kateterokklusion
	≤4,0 %
	IR
	Det fastsatte acceptkriterium kan betragtes som opfyldt.

	· Katetermigration/-løsrivelse
	≤4,47 %
	IR
	Det fastsatte acceptkriterium kan betragtes som opfyldt.

	
· Kateterbrud 
	IR
	Vægtet gennemsnit: 1,7 %;
95 % CI: NA (Data blev rapporteret fra én artikel, derfor er CI ikke relevant)
	Det fastsatte acceptkriterium kan betragtes som opfyldt.

	· Perikateterlækage/lækage
	≤4,7 %
	IR
	Det fastsatte acceptkriterium kan betragtes som opfyldt.

	Klinisk succesrate
	≥97,48 %
	[bookmark: _Hlk170341138]Vægtet gennemsnit: 100 %;
95 % CI: NA (Standardafvigelsesværdien er nul, derfor kan CI ikke beregnes)
	Ja, det fastsatte acceptkriterium blev opfyldt.

	Klinisk succesrate
	≥84,7 %
	[bookmark: _Hlk170341397]Vægtet gennemsnit: 97,90 %;
95 % CI (97,605, 98,206)
	Ja, det fastsatte acceptkriterium blev opfyldt.


    IR: Ikke rapporteret
[bookmark: _Toc212113559]Løbende eller planlagt klinisk opfølgning efter markedsføringen
Table 5.5-1: Generel metode til PMCF-dataindsamling: Videnskabelig litteratur og Rapporter om overvågning efter markedet (PMCFP-0030 Rev. E)
	Aktivitets-id
	Beskrivelse
	Aktivitetens formål
	Begrundelse og kendte begrænsninger for aktiviteten
	Tidslinje for aktiviteten

	01
	Litteratursøgning efter enheder under evaluering (DUE) 
 
	At evaluere videnskabelig litteratur, herunder caserapporter og ikke-fagfællebedømte artikler såsom konferenceabstrakter/breve til redaktører for de pågældende enheder under evaluering (DUE) for at:
· Bekræft SKATER dræningssystemets sikkerhed/ydeevne
· Identificerer tidligere ukendte bivirkninger (relateret til procedurerne eller det medicinske udstyr)
· At overvåge identificerede bivirkninger og kontraindikationer og sikre fortsat accept af risiko/fordel-forholdet
· Identificerer og analyserer nye risici
· Identificerer mulig systematisk misbrug eller brug uden for godkendelsesmærkningen af enheden
	Begrundelse:
Evaluering af videnskabelig litteratur indfanger tilgængelige kliniske data fra brug af udstyr på mennesker, som rapporteret globalt og præsenteret i fagfællebedømte publikationer. Den videnskabelige litteraturgennemgang er udformet til at levere data specifikt vedrørende klinisk sikkerhed og ydeevne af den pågældende enhed eller tilsvarende enheder.
Kendte begrænsninger:
· Mangel på studier, der fokuserer på den pågældende enhed eller specifikke anvendelse.
· Utilsigtet udelukkelse af relevante artikler baseret på utilstrækkelige søgeord 
	[bookmark: _Hlk159757727]Rapporteringsintervallet er baseret på den højeste enhedsrisikoklasse som dokumenteret i PMS-planen for Skater katetersystemer, PMSP-0017. Derfor vil denne aktivitet blive udført årligt.
Gap-søgningen vil være baseret på datoen for den seneste litteratursøgning, som var den 3. maj 2024.


	02
	Søgning efter den nyeste litteratur (SOTA)
	En systematisk litteraturgennemgang af SOTA-landskabet, inklusive tidligere identificerede lignende enheder, vil blive udført for at evaluere kliniske data i forhold til følgende spørgsmål:
· Hvad er de almindelige udfald og komplikationsrater for perkutan dræning eller væskeaspirationsprocedurer?
· Hvilke data er tilgængelige for enheder med lignende tekniske, kliniske og biologiske egenskaber? Hvordan klarer de sig i forhold til de samlede priser?
· Hvad er de almindelige udfald og komplikationsrater for den alternative behandling (åben kirurgisk dræning)?

	Begrundelse:
Evaluering af videnskabelig litteratur indfanger tilgængelige kliniske data fra brug af udstyr på mennesker, som rapporteret globalt og præsenteret i fagfællebedømte publikationer. Den videnskabelige litteraturgennemgang er designet til at levere kliniske data relateret til lignende enheder inden for samme landskab.
Kendte begrænsninger:
· Mangel på studier med fokus på interessante enheder eller specifikke anvendelser. 
· Ikke-fagfællebedømte artikler er muligvis ikke en god kilde til at understøtte sikkerhed og ydeevne.
	Rapporteringsintervallet er baseret på den højeste risikoklasse for enheden som dokumenteret i PMS-planen for Skater katetersystemer, PMSP-0017. Derfor vil denne aktivitet blive udført årligt.
SOTA-søgningen vil dække op til 5 år inklusive det år, hvor litteratursøgningen udføres. 

	Overvågningsrapporter efter markedsføring

	03
	Rapporter om overvågning efter markedsføring, herunder overvågningsrapporter og trendrapporter.
	· Bekræftelse af det medicinske udstyrs sikkerhed
· Bekræftelse af det medicinske udstyrs ydeevne
· Identificering af tidligere ukendte bivirkninger (relateret til procedurerne eller det medicinske udstyr)
· Overvågning af identificerede bivirkninger og kontraindikationer
· Identificering og analyse af nye risici
· Sikring af fortsat acceptabelt risiko/fordel-forhold
Identificering af mulig systematisk misbrug eller off-label brug af enheden
	Begrundelse:
Evaluering af data kan identificere potentielle korrelationer mellem hændelser efter markedet og sikkerheds- og/eller ydeevneproblemer.
Kendte begrænsninger:
Begrænsninger ved vurderinger af felthandlinger kan omfatte underrapportering af hændelser, ufuldstændig opfølgning, manglende data osv.
	Overvågning relateret til markedshandlinger og CAPA'er er løbende.

Rapporteringsintervallet er baseret på den højeste risikoklasse for enheden som dokumenteret i PMS-planen for Skater katetersystemer, PMSP-0017. Derfor vil denne aktivitet blive udført årligt.
De PMS-rapporter, der blev brugt til den seneste kliniske evaluering, dækkede perioden fra 1. maj 2019 til 30. april 2024. 

	04
	Søgning i database over uønskede hændelser (f.eks. MAUDE, databaser over overvågningsrapporter) for forsøgsperson eller tilsvarende udstyr.
	· Bekræftelse af det medicinske udstyrs sikkerhed
· Identificering og analyse af nye risici
· Sikring af fortsat acceptabelt risiko/fordel-forhold
· Overvågning af identificerede bivirkninger og kontraindikationer
	Indsamling af sikkerhedsdata efter markedsføring og klinisk risikovurdering baseret på observationsdata er afgørende for at evaluere og karakterisere et produkts risikoprofil og for at træffe informerede beslutninger om risikominimering. Dette letter også indsamling og fortolkning af data fra en stor og varieret patientpopulation, hvilket ikke er tilfældet i kontrollerede forsøg, og sikrer dermed, at sikkerheden i alle populationer verificeres. 
Begrænsninger omfatter manglende evne til rent faktisk at beregne forekomsten af rapporterede hændelser eller bestemme den sande årsagssammenhæng.
	Overvågning relateret til markedshandlinger og CAPA'er er løbende.

Rapporteringsintervallet er baseret på den højeste risikoklasse for enheden som dokumenteret i PMS-planen for Skater katetersystemer, PMSP-0017. Derfor vil denne aktivitet blive udført årligt.
De PMS-rapporter, der blev brugt til den seneste kliniske evaluering, dækkede perioden fra 1. maj 2019 til 30. april 2024. 
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	Søgning i database over uønskede hændelser (f.eks. MAUDE, databaser over overvågningsrapporter) efter lignende udstyr.
	· Identificering og analyse af nye risici
· Overvågning af identificerede bivirkninger og kontraindikationer
	Indsamling af sikkerhedsdata efter markedsføring og klinisk risikovurdering baseret på observationsdata er afgørende for at evaluere og karakterisere et produkts risikoprofil og for at træffe informerede beslutninger om risikominimering. Dette letter også indsamling og fortolkning af data fra en stor og varieret patientpopulation, hvilket ikke er tilfældet i kontrollerede forsøg, og sikrer dermed, at sikkerheden i alle populationer verificeres. 
Begrænsninger omfatter manglende evne til rent faktisk at beregne forekomsten af rapporterede hændelser eller bestemme den sande årsagssammenhæng.


	Overvågning relateret til markedshandlinger og CAPA'er er løbende.
Rapporteringsintervallet er baseret på den højeste risikoklasse for enheden som dokumenteret i PMS-planen for Skater katetersystemer, PMSP-0017. Derfor vil denne aktivitet blive udført årligt.
De PMS-rapporter, der blev brugt til den seneste kliniske evaluering, dækkede perioden fra 1. maj 2019 til 30. april 2024. 
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	En undersøgelse af høj kvalitet vil blive sendt til nuværende kunder, der bruger SKATER dræningssystem-produkterne. Målet vil være at indsamle mindst 100 spørgeskemaer fra kliniske cases.
Interne salgs- og distributionsregistre vil blive gennemgået for at identificere læger, der bruger de pågældende enheder. 
	Formålet med denne undersøgelse er proaktivt at indsamle kliniske data med fokus på følgende produkter, der er blevet identificeret som havende minimal klinisk evidens:
· Skater Dræningskatetre
· Skater centesekatetre
· Skater indførersæt
For hvert klinisk tilfælde vil undersøgelsen indsamle oplysninger om
· Ansøgningskategori
· Indikationer
· Brugsvarighed i proceduren
· Kliniske resultater i forhold til sikkerhed og ydeevne

	Brugen af lægeundersøgelser giver aktiv PMS direkte feedback fra læger, der bruger produkter fra SKATER dræningssystem-porteføljen i et klinisk miljø, og som har teknisk viden og ekspertise vedrørende enheden og tilhørende procedurer. 
Begrænsninger ved lægeundersøgelser kan omfatte manglende kontrol, ufuldstændig vurdering osv. 

	Målet vil være at færdiggøre undersøgelsen, inklusive dataaggregering og -analyse, inden 3. kvartal 2029 inden den næste certificeringsperiode.
De vigtigste milepæle for denne aktivitet er som følger:
· Færdiggør protokol og undersøgelsesskema inden 3. kvartal 2025.
· Start undersøgelse og dataindsamlingsperiode senest i 1. kvartal 2026
· Indledende dataindsamlingsperiode: 2. kvartal 2026 til 2. kvartal 2027
· Dataanalyse færdig inden 4. kvartal 2027
· Endelig rapport inden 2. kvartal 2028
Hvis minimumsmålet for undersøgelser ikke nås inden 2. kvartal 2027, kan dataindsamlingsperioden blive forlænget.




6. [bookmark: _Toc212113560]Mulige diagnostiske eller terapeutiske alternativer 
I de seneste tre årtier har perkutan væskedræning haft en dybtgående effekt på behandlingen af en kritisk syg patientpopulation og er uden tvivl den vigtigste procedure udført af radiologer. Denne procedure reducerer markant morbiditet og mortalitet sammenlignet med åben kirurgisk dræning ved at tilbyde præcis ikke-invasiv lokalisering af væskeansamlinger, minimalt invasive terapeutiske teknikker, undgåelse af generel anæstesi i de fleste tilfælde og forkortelse af hospitalsopholdet. Åben kirurgisk dræning, nu generelt forbeholdt tilfælde, hvor perkutan dræning ikke kontrollerer sepsis, ikke lukker fistler eller er umulig på grund af tilstedeværelsen af indskudte strukturer, såsom tarme. Teknisk succes er umiddelbart tydelig ved at stræbe efter indhold og opnås næsten altid, med rater over 90 %.
7. [bookmark: _Toc212113561]Foreslået profil og træning for brugere
[bookmark: _Hlk167001763]Skater dræningskateter-systemet er beregnet til brug af autoriserede læger eller klinikere, der er uddannet i vaskulær diagnostik og interventionsteknikker og er fortrolige med proceduren.

8. [bookmark: _Toc212113562]Harmoniserede standarder/Almindelige specifikationer
	[bookmark: _Toc177980920]Argon-overensstemmelsesdato/version
	Standardernes titel

	Mærkning

	EN ISO 15223-1:2021
	Medicinsk udstyr – Symboler, der skal bruges sammen med medicinsk udstyr. 
etiketter, mærkning og oplysninger, der skal leveres – Del 1: Generelle krav. 


	EN ISO 20417:2021
	Terminologi, symboler og oplysninger leveret med medicinsk udstyr: Oplysninger leveret af producenten med medicinsk udstyr

	Generelle standarder – sterilisering

	EN ISO 11070:2014/A1:2018
	Sterile intravaskulære enheder til kateterindføring, guidewirer og dilatatorer til engangsbrug

	ISO 10555-1:2013
	Intravaskulære katetre – sterile katetre og engangskatetre – Del 1: Generelle krav

	EN 556-1:2024
	Sterilisering af medicinsk udstyr. Krav til medicinsk udstyr, der skal betegnes som STERILT. Krav til terminalt steriliseret medicinsk udstyr

	EN ISO 11135:2019
	Sterilisering af sundhedsprodukter - Ethylenoxid - Del 1: Krav til udvikling, validering og rutinekontrol af en steriliseringsproces for medicinsk udstyr

	AAMI TIR28:2016

	Produktadoption og procesækvivalens for ethylenoxidsterilisering

	EN ISO 14644-1:2015
	Klassificering af luftrenhed, rene rum og tilhørende kontrollerede miljøer. Del 1: Klassificering af luftrenhed

	EN ISO 14644-2:2015
	Renrum og tilhørende kontrollerede miljøer – Del 2: Overvågning for at fremlægge dokumentation for renrum. 
ydeevne relateret til luftrenhed pr. partikel. 
koncentration

	EN ISO 11737-1:2018
	Sterilisering af medicinsk udstyr – mikrobiologiske metoder – Del 1: Bestemmelse af en population af mikroorganismer på produkter

	EN ISO 10993-7:2022
	Biologisk evaluering af medicinsk udstyr. Ethylenoxydsteriliseringsrester

	NSI/AAMI ST72:2019
	Test af bakterielle endotoksiner

	Generelle standarder – kvalitetssystemer

	EN ISO 13485:2016
	Medicinsk udstyr. Kvalitetsstyringssystemer. Krav til regulatoriske formål

	Risikostyring

	EN ISO 14971:2019
	Medicinsk udstyr – Anvendelse af risikostyring på medicinsk udstyr

	Biologisk sikkerhed

	EN ISO 10993-1:2020 + LC:2021
	Biologisk vurdering af medicinsk udstyr – Del 1: 
Evaluering og afprøvning  

	EN ISO 10993-3:2014
	Biologisk evaluering af medicinsk udstyr -- Del 3: Test for genotoksicitet, kræftfremkaldende egenskaber og reproduktionstoksicitet 

	EN ISO 10993-4:2017
	Biologisk evaluering af medicinsk udstyr – Del 4: Valg af test til interaktion med blod 

	EN ISO 10993-5:2009
	Biologisk evaluering af medicinsk udstyr -- Del 5: Test for in vitro-cytotoksicitet 

	EN ISO 10993-10:2013
	Biologisk evaluering af medicinsk udstyr -- Del 10: Test for irritation og hudsensibilisering 

	EN ISO 10993-11:2018
	Biologisk evaluering af medicinsk udstyr -- Del 11: Test for systemisk toksicitet 

	EN ISO 10993-12:2021
	Biologisk evaluering af medicinsk udstyr – Del 12: Prøveforberedelse og referencematerialer 

	EN ISO 10993-18:2020
	Biologisk evaluering af medicinsk udstyr – Del 19: Fysisk-kemisk, morfologisk og topografisk karakterisering af materialer 

	EN ISO 10993-19:2020
	Standardvejledning til biokompatibilitet af emballagematerialer til medicinsk udstyr

	Klinisk evaluering

	MEDDEV 2.7/1 Rev. 4
	Klinisk evaluering: Vejledning til producenter og bemyndigede organer

	Designkontrol

	EN ISO 14971
	Medicinsk udstyr – Anvendelse af risikostyring på medicinsk udstyr

	
	

	Brugervenlighed

	IEC 62366-1:2015 og
IEC 62366-1:2015/ COR1:2016
	Medicinsk udstyr – Anvendelse af brugervenlighedsteknik på medicinsk udstyr

	Emballage

	EN ISO 11607-1:2020
	Emballage til terminalsteriliseret medicinsk udstyr. Del 1: Krav til materialer, sterile barrieresystemer og emballagesystemer. 

	EN ISO 11607-2:2020

	Emballage til terminalsteriliseret medicinsk udstyr. Del 2: Valideringskrav til formnings-, forseglings- og samlingsproces 

	EN ISO 2233:2001

	Emballage -- Komplette, fyldte transportpakker og enhedsladninger -- Konditionering til testning 

	ASTM D4169 :2022 
	Standardpraksis for ydeevnetestning af fragtcontainere og -systemer - 

	ASTM F2096 – 2011 (R2019)  
	Standard testmetode til detektering af store lækager i 
Medicinsk emballage ved intern trykpåvirkning (bobletest) 
- ASTM F 2096-11 (2019) 

	ASTM F1929 - 15  
	Standard testmetode til detektering af tætningslækager i porøse 
Medicinsk emballage ved farvepenetration – ASTM F 1929 

	ASTM F88 / F88M - 2021 
	Standard testmetode for tætningsstyrke af fleksible barrierematerialer - ASTM F88 

	ASTM F1980 - 2021  
	Standardvejledning til accelereret ældning af sterile barrieresystemer til medicinsk udstyr - ASTM F1980 

	Klinisk opfølgning efter markedsføring

	MEDDEV 2.12/2 Rev. 2
	Kliniske opfølgningsstudier efter markedsføring

	Årvågenhed

	MEDDEV 2.12/1 Rev. 8
	Retningslinjer for et overvågningssystem for medicinsk udstyr




9. [bookmark: _Toc212113563]B. Oversigt over sikkerhed og ydeevne for patienter/lægfolk
Dokumentrevision: SSCP-0002 Rev. B (Udkast)
Udstedt: 12/09/2024
Denne oversigt forklarer sikkerheden og brugen af Skater dræningssystemet. Den er skrevet til patienter. Din læge har en mere detaljeret version, hvis du har brug for yderligere information. Denne oversigt erstatter ikke din læges råd, så spørg altid din læge, hvis du har spørgsmål om dit helbred eller enheden.
[bookmark: _Toc212113564][bookmark: _Hlk180068460]Enhedsidentifikation og generel information
Producentens navn og adresse:
Argon Medical Devices, Inc.
1445 Flat Creek Rd, Athens, Texas 75751, USA
Enhedsnavn:
Skater dræningskatetre og -sæt
(Dette er specielle rør, der bruges af læger til at dræne væske fra bestemte dele af kroppen.)
Enhedens risikoklasse:
Klasse IIb (Dette betyder, at enheden har en middel risiko og skal bruges af fagfolk.)
Først solgt i EU-landene:
1998
Typer af Skater-produkter:
1. Skater™ universal- og nefrostomisæt – ikke-låsende
ID: 0886333010002XF
2. Skater™ universal- og nefrostomisæt – låsende
ID: 0886333010003XH
3. Skater™ Mini-Loop dræningssæt
4. Skater™ dræningskatetersæt, 1-trins – ikke-låsende
ID: 0886333010020XH
5. Skater™ dræningskatetersæt, 1-trins – låsende
ID: 0886333010019XY
6. Skater™ dræningskateter – ikke-låsende
ID: 0886333010008XT
7. Skater™ dræningskateter – låsende
ID: 0886333010007XR
8. Skater™ nefrostomikateter – ikke-låsende
ID: 0886333010017XU
9. Skater™ nefrostomikateter – låsende
ID: 0886333010016XS
10. Skater™ galdedræningskateter – ikke-låsende
ID: 0886333010005XM
11. SKATER™ galdedræningskateter – låsende
ID: 0886333010004XK
Skater dræningssæt:
1. Skater™ nefrostomisæt – ikke-låsende
ID: 0886333010018XW
2. Skater™ nefrostomisæt – låsende
ID: 0886333010000XB
3. Skater™ indførernefrostomisæt – låsende
ID: 0886333010001XD
4. SKATER™ indførergaldedræningssæt – låsende
ID: 0886333010011XG
[bookmark: _Toc212113565][bookmark: _Hlk180068775]Grund til at bruge denne enhed
Hvad er denne enhed til?
Skater dræningssystemet hjælper med at fjerne overskydende væske fra din krop. Væsken kan skyldes en infektion, operation eller anden medicinsk tilstand. Det kan hjælpe med at reducere ubehag, forebygge infektioner og lade lægerne se, hvordan væsken fjernes.
Hvornår kan du bruge det?
Din læge kan bruge denne enhed, hvis du har:
· En absces (en lomme med inficeret væske)
· Væskeophobning efter operation
· Pleuraleffusion (væske omkring lungerne)
· Ascites (væske i maven)
· Cyster eller andre væskefyldte områder
Hvornår bør du ikke bruge det?
Du bør ikke bruge denne enhed, hvis:
· Du har problemer med blodets koagulationsevne
· Væsken kan ikke drænes sikkert
· Du er allergisk over for katetermaterialerne
· Din læge vil afgøre, om Skater dræningssystemet er sikkert for dig.
[bookmark: _Toc212113566] Enhedsbeskrivelse
[bookmark: _Hlk177390880]Hvad er enheden?
Skater dræningssystemet er et blødt, fleksibelt rør (kaldet et kateter), der bruges til at dræne væske fra kroppen. Den indsættes gennem et lille snit i huden, og væsken løber ud i en pose.
Hvordan fungerer det?
Læger placerer kateteret ved hjælp af en lille procedure kaldet perkutan dræning. De bruger værktøjer som ultralyd eller CT-scanning til at styre kateteret til det rigtige sted. Når kateteret er på plads, løber væsken ud i en opsamlingspose.
[bookmark: _Toc212113567]Risici og advarsler
Kontakt din læge, hvis du oplever usædvanlige symptomer eller bekymringer, mens du bruger denne enhed.
Hvilke bivirkninger kan opstå?
Selvom det er sjældent, kan bivirkninger omfatte:
· Infektion hvor røret blev indsat
· Mindre blødning eller blå mærker
· Smerter eller ubehag hvor røret er
· Skader på nærliggende væv eller organer
· Røret bevæger sig eller bliver blokeret
Dit sundhedsteam vil overvåge disse problemer og give dig instruktioner til, hvordan du undgår dem.
Ekstra pleje
Følg din læges anvisninger for pleje af kateteret. Hold området rent og tørt. Ring til din læge, hvis du ser tegn på infektion, såsom feber, rødme, hævelse eller ildelugtende væske.
Tilbagekaldelser
Der har ikke været nogen tilbagekaldelser af Skater dræningssystem. Din læge vil informere dig om eventuelle opdateringer.
[bookmark: _Toc212113568]Sammenfatning af klinisk evaluering og opfølgning, efter at udstyret er bragt i omsætning
Enhedens kliniske baggrund
SKATER dræningssystem er et sikkert og effektivt værktøj til at fjerne overskydende væske fra kroppen. Den er blevet testet mange gange i laboratoriet og i virkelige situationer for at bevise, at den fungerer godt og opfylder vigtige sikkerhedsstandarder. Systemet er lavet af sikre materialer, og risikoen for problemer er meget lav.
Læger og sundhedspersonale har tillid til SKATER dræningssystemet, fordi det hjælper patienter med at få det bedre ved at lindre væskeophobning, og det gør det med minimal risiko. Samlet set er fordelene ved SKATER dræningssystemet meget større end risiciene, hvilket gør det til et pålideligt valg for patienter, der har brug for dræningsbehandling.
Det kliniske bevis for CE-mærkningen
SKATER dræningssystemet er CE-mærket, hvilket betyder, at det opfylder strenge sikkerheds- og ydeevneregler i Europa. For at få denne godkendelse måtte systemet gennemgå en masse tests og anmeldelser for at vise, at det fungerer godt og er sikkert for patienterne. 
Hvordan blev SKATER dræningssystemet testet?
1. Ikke-kliniske tests: Før systemet blev brugt på patienter, blev det gennemgået mange tests i laboratoriet for at sikre, at det fungerer korrekt. Disse tests undersøgte, hvor godt systemet fungerer over tid, hvordan det holder, og hvor sikkert det er at bruge inde i kroppen. Test inkluderet:
· Funktionstest (hvor godt det fungerer)
· Emballagetest (for at sikre, at det er sikkert før brug)
· Lækage- og styrketest (for at kontrollere eventuelle svagheder)
2. Biokompatibilitetstest: Disse tests kontrollerede, at de anvendte materialer i systemet er sikre til brug i menneskekroppen. Resultaterne viste, at materialerne er sikre og ikke vil forårsage skade for patienterne.
3. Litteraturgennemgang: Medicinske eksperter har gennemgået forskning og andre enheder, der ligner SKATER dræningssystemet, for at sammenligne deres sikkerhed og ydeevne. Resultaterne viste, at SKATER-systemet fungerer lige så godt, hvis ikke bedre, end andre tilgængelige dræningssystemer.
4. Data efter markedsføring: Efter systemet blev solgt og brugt af læger, fortsatte producenten med at indsamle data om, hvor godt det fungerede, og om der opstod problemer. Resultaterne viste, at antallet af klager var meget lavt sammenlignet med antallet af anvendte enheder, hvilket betyder, at det fungerer sikkert og effektivt i virkelige situationer.
Hvorfor er SKATER dræningssystem sikkert?
1. Grundig testning: Før SKATER dræningssystemet fik tilladelse til at blive brugt, blev det gennemgået mange tests for at kontrollere, hvor godt det fungerer, og hvor sikkert det er. Disse tests sikrede, at systemet ikke går i stykker, lækker eller forårsager problemer, når det bruges inde i kroppen.
2. Sikre materialer: Systemet er fremstillet af materialer, der er sikre for menneskekroppen. Det betyder, at systemet ikke vil forårsage dårlige reaktioner eller skade, når det bruges til at dræne væsker.
3. Lav risiko for problemer: Selvom alt medicinsk udstyr indebærer en vis risiko, har SKATER dræningssystemet et meget lavt antal rapporterede problemer. Faktisk har mindre end 1 % af de anvendte enheder haft problemer. Dette viser, at det er pålideligt og sikkert, når det bruges korrekt.
4. Løbende overvågning: Efter enheden er solgt og brugt af læger, holder virksomheden styr på, hvordan den fungerer. Dette hjælper dem med at sikre, at systemet forbliver sikkert for fremtidige patienter. Hvis der opstår problemer, bliver de hurtigt gennemgået og løst.
Dokumenteret sikkerhed og succes
SKATER dræningssystemet har været brugt i mange år, og det har gennemgået en masse test for at sikre, at det er både sikkert og effektivt. Læger stoler på det, fordi det virker godt og har en lav risiko for problemer. Det er blevet et af de mest betroede værktøjer til væskedræning på hospitaler verden over.
Samlet set er SKATER dræningssystemet en vigtig del af at hjælpe patienter med at få det bedre ved at fjerne skadelig væskeophobning på en sikker og effektiv måde.
Hvad hvis noget går galt?
Selvom SKATER dræningssystemet er meget sikkert, er lægerne uddannet til at håndtere eventuelle problemer, der måtte opstå. De ved, hvordan man løser problemer og sørger for, at patienten har det godt.
Kort fortalt:
SKATER dræningssystemet har vist sig at være et meget sikkert værktøj til at dræne væsker fra kroppen. Den har bestået vigtige sikkerhedstests, er lavet af sikre materialer og har en meget lav risiko for problemer. Patienterne kan stole på, at dette system vil fungere efter hensigten og hjælpe dem med at få det bedre, samtidig med at de forbliver trygge.
[bookmark: _Toc212113569]Andre behandlingsmuligheder
Andre måder at behandle væskeophobning på inkluderer:
· Kirurgi for at dræne væsken
· Medicin til behandling af infektioner eller andre tilstande
· Nogle gange forsvinder væsken af sig selv
Tal med din læge for at finde ud af, hvad der er bedst for dig.
[bookmark: _Toc212113570]Uddannelse for sundhedspersonale
Læger og sygeplejersker, der bruger dette system, bør være oplært i at placere og pleje kateteret.



10. [bookmark: _Toc212113571]Revisionshistorik
	Revision
	Udstedt den
	Enhedsbeskrivelse
	Revision valideret af det bemyndigede organ?

	A
	
22. juli 2021
	Førstegangs intern udgivelse – Ikke valideret af BSI
	☒ Kun til intern brug

	B 
	
9. september 2024
12. september 2024
22. oktober 2024
	Førstegangsindsendelse til BSI til gennemgang
Tilføjet patientsektion
Tilføjet patientafsnit 9.5 
	☒ Ja 
Denne SSCP er blevet valideret på engelsk af det bemyndigede organ i overensstemmelse med anbefalingerne fra MDCG 2019-9
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