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Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques
Ce résumé de la sécurité et des performances cliniques (SSCP, Summary of Safety and Clinical Performance) est destiné à fournir un accès public à un résumé mis à jour des principaux aspects de la sécurité et des performances cliniques du système de drainage SKATER à compter du 1er janvier 2022 jusqu’au 3 mai 2024 (intervalle de rapport).

Le SSCP n’est pas destiné à remplacer le mode d’emploi en tant que document principal pour garantir une utilisation sûre du dispositif, ni à fournir des suggestions diagnostiques ou thérapeutiques aux utilisateurs ou patients concernés.

Les informations suivantes sont destinées aux utilisateurs/professionnels de santé. Un SSCP supplémentaire contenant des informations destinées aux patients n’a pas été établi, car le système de cathéters de drainage Skater est un dispositif implantable. Les patients reçoivent une carte d’implant, mais le dispositif n’est pas destiné à être utilisé directement par les patients. 

1. [bookmark: _Toc212130473][bookmark: _Toc212548342]Portée de ce résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (SSCP)

[bookmark: _Toc212130474][bookmark: _Toc212548343]Nom commercial du dispositif
Cathéters et kits de drainage SKATER
· Ensemble de cathéter de drainage à ponction directe SKATER™ avec pigtail non-verrouillable et verrouillable
· Cathéter de drainage SKATER™ avec pigtail non-verrouillable et verrouillable
· Cathéter de drainage biliaire SKATER™ avec pigtail non-verrouillable et verrouillable
· Kit d’introducteur de drainage biliaire SKATER™ – À pigtail verrouillable
· Cathéter de néphrostomie SKATER™ avec pigtail non-verrouillable et verrouillable
· Kit de néphrostomie SKATER™ avec pigtail verrouillable et non-verrouillable
· Kit de néphrostomie avec introducteur SKATER™ – à pigtail verrouillable
· Ensemble pour néphrostomie et polyvalent SKATER™ avec pigtail non-verrouillable et verrouillable
· Ensemble de drainage à mini-boucle SKATER™










[bookmark: _Toc212130247][bookmark: _Toc212130323][bookmark: _Toc212130399][bookmark: _Toc212130475][bookmark: _Toc212130248][bookmark: _Toc212130324][bookmark: _Toc212130400][bookmark: _Toc212130476][bookmark: _Toc212130249][bookmark: _Toc212130325][bookmark: _Toc212130401][bookmark: _Toc212130477][bookmark: _Toc212130250][bookmark: _Toc212130326][bookmark: _Toc212130402][bookmark: _Toc212130478][bookmark: _Toc212130251][bookmark: _Toc212130327][bookmark: _Toc212130403][bookmark: _Toc212130479][bookmark: _Toc212130480][bookmark: _Toc212548344]Description du dispositif, UDI-DI de base et classification UE
[bookmark: _Ref160014389][bookmark: _Ref161046689][bookmark: _Toc167094032]
Tableau 1.2-1 : Groupe de produits et UDI-DI de base
	[bookmark: _Hlk167000577]Groupe de produits
	UDI-DI de base

	Cathéters de drainage SKATER™ :
· Ensemble pour néphrostomie et polyvalent SKATER™ – Non-verrouillable
	0886333010002XF

	· Ensemble pour néphrostomie et polyvalent SKATER™ – Verrouillable
	0886333010003XH

	· Ensemble de drainage à mini-boucle SKATER™
	

	· Ensemble de cathéter de drainage à ponction directe SKATER™ – Non-verrouillable
	0886333010020XH

	· Ensemble de cathéter de drainage à ponction directe SKATER™ – Verrouillable
	0886333010019XY

	· Cathéter de drainage SKATER™ – Non-verrouillable
	0886333010008XT

	· Cathéter de drainage SKATER™ – Verrouillable
	0886333010007XR

	· Cathéter de néphrostomie SKATER™ – Non-verrouillable
	0886333010017XU

	· Cathéter de néphrostomie SKATER™ – Verrouillable
	0886333010016XS

	· Cathéter de drainage biliaire SKATER™ – Non-verrouillable
	0886333010005XM

	· Cathéter de drainage biliaire SKATER™ – Verrouillable
	0886333010004XK

	Kits de drainage SKATER™ :
· Kit de néphrostomie SKATER™ – Non-verrouillable
	0886333010018XW

	· Kit de néphrostomie SKATER™ – Verrouillable
	0886333010000XB

	· Kit de néphrostomie avec introducteur SKATER™ – Verrouillable
	0886333010001XD

	· Kit d’introducteur de drainage biliaire SKATER™ – Verrouillable
	0886333010011XG


[bookmark: _Ref148341988][bookmark: _Toc167094033]
Tableau 1.2-2 : Description du dispositif et numéros de référence 
	[bookmark: _Hlk167000613]Nom / Description du dispositif
	Numéro de modèle/
référence

	Ensemble de cathéter de drainage à ponction directe SKATER™ avec pigtail non-verrouillable (6 F x 20 cm)
	756006020

	Ensemble de cathéter de drainage à ponction directe SKATER™ avec pigtail non-verrouillable (6 F x 25 cm)
	756006025

	Ensemble de cathéter de drainage à ponction directe SKATER™ avec pigtail non-verrouillable (7 F x 20 cm)
	756007020

	Ensemble de cathéter de drainage à ponction directe SKATER™ avec pigtail non-verrouillable (7 F x 25 cm)
	756007025

	Ensemble de cathéter de drainage à ponction directe SKATER™ avec pigtail non-verrouillable (8 F x 20 cm)
	756008020

	Ensemble de cathéter de drainage à ponction directe SKATER™ avec pigtail non-verrouillable (8 F x 25 cm)
	756008025

	Ensemble de drainage à ponction directe SKATER™ – Non-verrouillable (8 F x 30 cm)
	756008030

	Ensemble de cathéter de drainage à ponction directe SKATER™ avec pigtail non-verrouillable (10 F x 20 cm)
	756010020

	Ensemble de cathéter de drainage à ponction directe SKATER™ avec pigtail non-verrouillable (10 F x 25 cm)
	756010025

	Ensemble de drainage à ponction directe SKATER™ – Non-verrouillable (10 F x 30 cm)
	756010030

	Ensemble de cathéter de drainage à ponction directe SKATER™ avec pigtail non-verrouillable (12 F x 20 cm)
	756012020

	Ensemble de cathéter de drainage à ponction directe SKATER™ avec pigtail non-verrouillable (12 F x 25 cm)
	756012025

	Ensemble de cathéter de drainage à ponction directe SKATER™ avec pigtail non-verrouillable (14 F x 20 cm)
	756014020

	Ensemble de cathéter de drainage à ponction directe SKATER™ avec pigtail non-verrouillable (14 F x 25 cm)
	756014025

	Ensemble de cathéter de drainage à ponction directe SKATER™ avec pigtail non-verrouillable (16 F x 25 cm)
	756016025

	Ensemble de cathéter de drainage à ponction directe SKATER™ avec pigtail verrouillable (6 F x 20 cm)
	756506020

	Ensemble de cathéter de drainage à ponction directe SKATER™ avec pigtail verrouillable (6 F x 25 cm)
	756506025

	Ensemble de cathéter de drainage à ponction directe SKATER™ avec pigtail verrouillable (7 F x 20 cm)
	756507020

	Ensemble de cathéter de drainage à ponction directe SKATER™ avec pigtail verrouillable (7 F x 25 cm)
	756507025

	Ensemble de cathéter de drainage à ponction directe SKATER™ avec pigtail verrouillable (8 F x 20 cm)
	756508020

	Ensemble de cathéter de drainage à ponction directe SKATER™ avec pigtail verrouillable (8 F x 25 cm)
	756508025

	Ensemble de cathéter de drainage à ponction directe SKATER™ avec pigtail verrouillable (8 F x 30 cm)
	756508030

	Ensemble de cathéter de drainage à ponction directe SKATER™ avec pigtail verrouillable (10 F x 20 cm)
	756510020

	Ensemble de cathéter de drainage à ponction directe SKATER™ avec pigtail verrouillable (10 F x 25 cm)
	756510025

	Ensemble de cathéter de drainage à ponction directe SKATER™ avec pigtail verrouillable (10 F x 30 cm)
	756510030

	Ensemble de cathéter de drainage à ponction directe SKATER™ avec pigtail verrouillable (12 F x 20 cm)
	756512020

	Ensemble de cathéter de drainage à ponction directe SKATER™ avec pigtail verrouillable (12 F x 25 cm)
	756512025

	Ensemble de cathéter de drainage à ponction directe SKATER™ avec pigtail verrouillable (14 F x 20 cm)
	756514020

	Ensemble de cathéter de drainage à ponction directe SKATER™ avec pigtail verrouillable (14 F x 25 cm)
	756514025

	Ensemble de cathéter de drainage à ponction directe SKATER™ avec pigtail verrouillable (16 F x 25 cm)
	756516025

	Cathéter de drainage SKATER™ à pigtail non-verrouillable (6 F x 25 cm)
	751106025

	Cathéter de drainage SKATER™ à pigtail non-verrouillable (6 F x 35 cm)
	751106035

	Cathéter de drainage SKATER™ avec pigtail non-verrouillable (7 F x 25 cm)
	751107025

	Cathéter de drainage SKATER™ à pigtail non-verrouillable (7 F x 35 cm)
	751107035

	Cathéter de drainage SKATER™ à pigtail non-verrouillable (8 F x 25 cm)
	751108025

	Cathéter de drainage SKATER™ à pigtail non-verrouillable (8 F x 35 cm)
	751108035

	Cathéter de drainage SKATER™ à pigtail non-verrouillable (10 F x 25 cm)
	751110025

	Cathéter de drainage SKATER™ à pigtail non-verrouillable (10 F x 35 cm)
	751110035

	Cathéter de drainage SKATER™ à pigtail non-verrouillable (12 F x 25 cm)
	751112025

	Cathéter de drainage SKATER™ à pigtail non-verrouillable (12 F x 35 cm)
	751112035

	Cathéter de drainage SKATER™ à pigtail non-verrouillable (14 F x 25 cm)
	751114025

	Cathéter de drainage SKATER™ à pigtail non-verrouillable (16 F x 25 cm)
	751116025

	Cathéter de drainage SKATER™ à pigtail verrouillable (6 F x 25 cm)
	755106025

	Cathéter de drainage SKATER™ à pigtail verrouillable (6 F x 35 cm)
	755106035

	Cathéter de drainage SKATER™ à pigtail verrouillable (7 F x 25 cm)
	755107025

	Cathéter de drainage SKATER™ à pigtail verrouillable (7 F x 35 cm)
	755107035

	Cathéter de drainage SKATER™ à pigtail verrouillable (8 F x 25 cm)
	755108025

	Cathéter de drainage SKATER™ à pigtail verrouillable (8 F x 35 cm)
	755108035

	Cathéter de drainage SKATER™ à pigtail verrouillable (10 F x 25 cm)
	755110025

	Cathéter de drainage SKATER™ à pigtail verrouillable (10 F x 35 cm)
	755110035

	Cathéter de drainage SKATER™ à pigtail verrouillable (12 F x 25 cm)
	755112025

	Cathéter de drainage SKATER™ à pigtail verrouillable (12 F x 35 cm)
	755112035

	Cathéter de drainage SKATER™ à pigtail verrouillable (14 F x 25 cm)
	755114025

	Cathéter de drainage SKATER™ à pigtail verrouillable (14 F x 35 cm)
	755114035

	Cathéter de drainage SKATER™ à pigtail verrouillable (16 F x 25 cm)
	755116025

	Cathéter de drainage biliaire SKATER™ non-verrouillable (8 F x 40 cm)
	755208040

	Cathéter de drainage biliaire SKATER™ non-verrouillable (10 F x 40 cm)
	755210040

	Cathéter de drainage biliaire SKATER™ non-verrouillable (12 F x 40 cm)
	755212040

	Cathéter de drainage biliaire SKATER™ – Verrouillable (8 F x 40 cm)
	755308040

	Cathéter de drainage biliaire SKATER™ – Verrouillable (10 F x 40 cm)
	755310040

	Cathéter de drainage biliaire SKATER™ – Verrouillable (12 F x 40 cm)
	755312040

	Cathéter de néphrostomie SKATER™ – Non-verrouillable (6 F x 25 cm)
	755506025

	Cathéter de néphrostomie SKATER™ – Non-verrouillable (6 F x 35 cm)
	755506035

	Cathéter de néphrostomie SKATER™ – Non-verrouillable (7 F x 25 cm)
	755507025

	Cathéter de néphrostomie SKATER™ – Non-verrouillable (7 F x 35 cm)
	755507035

	Cathéter de néphrostomie SKATER™ – Non-verrouillable (8 F x 25 cm)
	755508025

	Cathéter de néphrostomie SKATER™ – Non-verrouillable (8 F x 35 cm)
	755508035

	Cathéter de néphrostomie SKATER™ – Non-verrouillable (10 F x 25 cm)
	755510025

	Cathéter de néphrostomie SKATER™ non-verrouillable (10 F x 35 cm)
	755510035

	Cathéter de néphrostomie SKATER™ non-verrouillable (12 F x 25 cm)
	755512025

	Cathéter de néphrostomie SKATER™ – Non-verrouillable (12 F x 35 cm)
	755512035

	Cathéter de néphrostomie SKATER™ – Non-verrouillable (14 F x 25 cm)
	755514025

	Cathéter de néphrostomie SKATER™ – Non-verrouillable (14 F x 35 cm)
	755514035

	Cathéter de néphrostomie SKATER™ – À pigtail verrouillable (6 F x 25 cm)
	755606025

	Cathéter de néphrostomie SKATER™ – À pigtail verrouillable (6 F x 35 cm)
	755606035

	Cathéter de néphrostomie SKATER™ – À pigtail verrouillable (7 F x 25 cm)
	755607025

	Cathéter de néphrostomie SKATER™ – À pigtail verrouillable (7 F x 35 cm)
	755607035

	Cathéter de néphrostomie SKATER™ – À pigtail verrouillable (8 F x 25 cm)
	755608025

	Cathéter de néphrostomie SKATER™ – À pigtail verrouillable (8 F x 35 cm)
	755608035

	Cathéter de néphrostomie SKATER™ – À pigtail verrouillable (10 F x 25 cm)
	755610025

	Cathéter de néphrostomie SKATER™ – À pigtail verrouillable (10 F x 35 cm)
	755610035

	Cathéter de néphrostomie SKATER™ – À pigtail verrouillable (12 F x 25 cm)
	755612025

	Cathéter de néphrostomie SKATER™ – À pigtail verrouillable (12 F x 35 cm)
	755612035

	Cathéter de néphrostomie SKATER™ – À pigtail verrouillable (14 F x 25 cm)
	755614025

	Cathéter de néphrostomie SKATER™ – À pigtail verrouillable (14 F x 35 cm)
	755614035

	Kit de néphrostomie SKATER™ – À pigtail verrouillable (6 F x 35 cm)
	757306600

	Kit de néphrostomie SKATER™ – À pigtail verrouillable (6 F x 35 cm)
	757306700

	Kit de néphrostomie SKATER™ – À pigtail verrouillable (7 F x 35 cm)
	757307000

	Kit de néphrostomie SKATER™ – À pigtail verrouillable (8 F x 35 cm)
	757308000

	Kit de néphrostomie SKATER™ – À pigtail verrouillable (8 F x 35 cm)
	757308600

	Kit de néphrostomie SKATER™ – À pigtail verrouillable (8 F x 35 cm)
	757308700

	Kit de néphrostomie SKATER™ – À pigtail verrouillable (10 F x 35 cm)
	757310000

	Kit de néphrostomie SKATER™ – À pigtail verrouillable (12 F x 35 cm)
	757312000

	Kit de néphrostomie SKATER™ – À pigtail verrouillable (14 F x 35 cm)
	757314700

	Kit de néphrostomie avec introducteur SKATER™ – À pigtail verrouillable (8 F x 35 cm)
	767308000

	Kit de néphrostomie avec introducteur SKATER™ – À pigtail verrouillable (8 F x 35 cm)
	767308300

	Kit de néphrostomie avec introducteur SKATER™ – À pigtail verrouillable (10 F x 35 cm)
	767310300

	Kit de néphrostomie avec introducteur SKATER™ – À pigtail verrouillable (10 F x 35 cm)
	767310000

	Kit de néphrostomie avec introducteur SKATER™ – À pigtail verrouillable (12 F x 35 cm)
	767312000

	Kit d’introducteur de drainage biliaire SKATER™ – Verrouillable (8 F x 40 cm)
	765308300

	Kit d’introducteur de drainage biliaire SKATER™ – Verrouillable (10 F x 40 cm)
	765310300

	Kit de néphrostomie SKATER™ – À pigtail non-verrouillable (8 F x 35 cm)
	750308000

	Kit de néphrostomie SKATER™ – À pigtail non-verrouillable (8 F x 35 cm)
	750308100

	Kit de néphrostomie SKATER™ – À pigtail non-verrouillable (10 F x 35 cm)
	750310000

	Kit de néphrostomie SKATER™ – À pigtail non-verrouillable (12 F x 35 cm)
	750312000

	Kit de néphrostomie SKATER™ – À pigtail non-verrouillable (14 F x 35 cm)
	750314000

	Ensemble pour néphrostomie et polyvalent SKATER™ – Non-verrouillable (6 F x 15 cm)
	756106015

	Ensemble pour néphrostomie et polyvalent SKATER™ – Non-verrouillable (6 F x 20 cm)
	756106020

	Ensemble pour néphrostomie et polyvalent SKATER™ – Non-verrouillable (6 F x 25 cm)
	756106025

	Ensemble pour néphrostomie et polyvalent SKATER™ – Non-verrouillable (7 F x 20 cm)
	756107020

	Ensemble pour néphrostomie et polyvalent SKATER™ – Non-verrouillable (7 F x 25 cm)
	756107025

	Ensemble pour néphrostomie et polyvalent SKATER™ – Non-verrouillable (8 F x 20 cm)
	756108020

	Ensemble pour néphrostomie et polyvalent SKATER™ – Non-verrouillable (8 F x 25 cm)
	756108025

	Ensemble pour néphrostomie et polyvalent SKATER™ – Non-verrouillable (8 F x 30 cm)
	756108030

	Ensemble pour néphrostomie et polyvalent SKATER™ – Non-verrouillable (10 F x 20 cm)
	756110020

	Ensemble pour néphrostomie et polyvalent SKATER™ – Non-verrouillable (10 F x 25 cm)
	756110025

	Ensemble pour néphrostomie et polyvalent SKATER™ – Non-verrouillable (10 F x 30 cm)
	756110030

	Ensemble pour néphrostomie et polyvalent SKATER™ – Non-verrouillable (12 F x 20 cm)
	756112020

	Ensemble pour néphrostomie et polyvalent SKATER™ – Non-verrouillable (12 F x 25 cm)
	756112025

	Ensemble pour néphrostomie et polyvalent SKATER™ – Non-verrouillable (14 F x 20 cm)
	756114020

	Ensemble pour néphrostomie et polyvalent SKATER™ – Non-verrouillable (14 F x 25 cm)
	756114025

	Ensemble pour néphrostomie et polyvalent SKATER™ – Non-verrouillable (16 F x 25 cm)
	756116025

	Ensemble pour néphrostomie et polyvalent SKATER™ – Verrouillable (6 F x 15 cm)
	756606015

	Ensemble pour néphrostomie et polyvalent SKATER™ – Verrouillable (6 F x 20 cm)
	756606020

	Ensemble pour néphrostomie et polyvalent SKATER™ – Verrouillable (6 F x 25 cm)
	756606025

	Ensemble pour néphrostomie et polyvalent SKATER™ – Verrouillable (6 F x 35 cm)
	756606035

	Ensemble pour néphrostomie et polyvalent SKATER™ – Verrouillable (7 F x 15 cm)
	756607015

	Ensemble pour néphrostomie et polyvalent SKATER™ – Verrouillable (7 F x 20 cm)
	756607020

	Ensemble pour néphrostomie et polyvalent SKATER™ – Verrouillable (7 F x 25 cm)
	756607025

	Ensemble pour néphrostomie et polyvalent SKATER™ – Verrouillable (8 F x 15 cm)
	756608015

	Ensemble pour néphrostomie et polyvalent SKATER™ – Verrouillable (8 F x 20 cm)
	756608020

	Ensemble pour néphrostomie et polyvalent SKATER™ – Verrouillable (8 F x 25 cm)
	756608025

	Ensemble pour néphrostomie et polyvalent SKATER™ – Verrouillable (8 F x 30 cm)
	756608030

	Ensemble pour néphrostomie et polyvalent SKATER™ – Verrouillable (8 F x 35 cm)
	756608035

	Ensemble pour néphrostomie et polyvalent SKATER™ – Verrouillable (8 F x 45 cm)
	756608045

	Ensemble pour néphrostomie et polyvalent SKATER™ – Verrouillable (10 F x 15 cm)
	756610015

	Ensemble pour néphrostomie et polyvalent SKATER™ – Verrouillable (10 F x 20 cm)
	756610020

	Ensemble pour néphrostomie et polyvalent SKATER™ – Verrouillable (10 F x 25 cm)
	756610025

	Ensemble pour néphrostomie et polyvalent SKATER™ – Verrouillable (10 F x 30 cm)
	756610030

	Ensemble pour néphrostomie et polyvalent SKATER™ – Verrouillable (10 F x 35 cm)
	756610035

	Ensemble pour néphrostomie et polyvalent SKATER™ – Verrouillable (10 F x 45 cm)
	756610045

	Ensemble pour néphrostomie et polyvalent SKATER™ – Verrouillable (10 F x 60 cm)
	756610060

	Ensemble pour néphrostomie et polyvalent SKATER™ – Verrouillable (12 F x 15 cm)
	756612015

	Ensemble pour néphrostomie et polyvalent SKATER™ – Verrouillable (12 F x 20 cm)
	756612020

	Ensemble pour néphrostomie et polyvalent SKATER™ – Verrouillable (12 F x 25 cm)
	756612025

	Ensemble pour néphrostomie et polyvalent SKATER™ – Verrouillable (12 F x 30 cm)
	756612030

	Ensemble pour néphrostomie et polyvalent SKATER™ – Verrouillable (12 F x 35 cm)
	756612035

	Ensemble pour néphrostomie et polyvalent SKATER™ – Verrouillable (12 F x 45 cm)
	756612045

	Ensemble pour néphrostomie et polyvalent SKATER™ – Verrouillable (12 F x 60 cm)
	756612060

	Ensemble pour néphrostomie et polyvalent SKATER™ – Verrouillable (14 F x 15 cm)
	756614015

	Ensemble pour néphrostomie et polyvalent SKATER™ – Verrouillable (14 F x 20 cm)
	756614020

	Ensemble pour néphrostomie et polyvalent SKATER™ – Verrouillable (14 F x 25 cm)
	756614025

	Ensemble pour néphrostomie et polyvalent SKATER™ – Verrouillable (14 F x 30 cm)
	756614030

	Ensemble pour néphrostomie et polyvalent SKATER™ – Verrouillable (14 F x 35 cm)
	756614035

	Ensemble pour néphrostomie et polyvalent SKATER™ – Verrouillable (14 F x 45 cm)
	756614045

	Ensemble pour néphrostomie et polyvalent SKATER™ – Verrouillable (14 F x 60 cm)
	756614060

	Ensemble pour néphrostomie et polyvalent SKATER™ – Verrouillable (16 F x 25 cm)
	756616025

	Ensemble pour néphrostomie et polyvalent SKATER™ – Verrouillable (16 F x 30 cm)
	756616030

	Ensemble pour néphrostomie et polyvalent SKATER™ – Verrouillable (16 F x 35 cm)
	756616035

	Ensemble pour néphrostomie et polyvalent SKATER™ – Verrouillable (16 F x 45 cm)
	756616045

	Ensemble pour néphrostomie et polyvalent SKATER™ – Verrouillable (16 F x 60 cm)
	756616060

	Ensemble de drainage à mini-boucle SKATER™ (6 F x 15 cm)
	758606015

	Ensemble de drainage à mini-boucle SKATER™ (6 F x 20 cm)
	758606020

	Ensemble de drainage à mini-boucle SKATER™ (6 F x 25 cm)
	758606025

	Ensemble de drainage à mini-boucle SKATER™ (7 F x 15 cm)
	758607015

	Ensemble de drainage à mini-boucle SKATER™ (7 F x 25 cm)
	758607025

	Ensemble de drainage à mini-boucle SKATER™ (8 F x 15 cm)
	758608015

	Ensemble de drainage à mini-boucle SKATER™ (8 F x 25 cm)
	758608025

	Ensemble de drainage à mini-boucle SKATER™ (10 F x 15 cm)
	758610015

	Ensemble de drainage à mini-boucle SKATER™ (10 F x 25 cm)
	758610025

	Ensemble de drainage à mini-boucle SKATER™ (12 F x 15 cm)
	758612015

	Ensemble de drainage à mini-boucle SKATER™ (12 F x 25 cm)
	758612025

	Ensemble de drainage à mini-boucle SKATER™ (14 F x 25 cm)
	758614025



[bookmark: _Ref166623619][bookmark: _Toc167094031]Tableau 1.2-3 : Classification de l’UE, codes GMDN et EMDN
	Groupe de produits
	GMDN
	EMDN
	Classification UE

	Cathéters de drainage SKATER™ :
· Cathéters de drainage pour néphrostomie et polyvalent SKATER
· Ensembles de drainage à mini-boucle SKATER 
	47796
	[bookmark: _Hlk157447155]A060201
U040203
	
IIb

	· Ensemble de drainage à ponction directe SKATER 
· Cathéter de drainage SKATER
	35824
11305
	A060201
	

	· Cathéter de néphrostomie SKATER 
	10735
	U040203
	

	Kits de drainage SKATER™ :
· Kit de néphrostomie SKATER 
· Kit de néphrostomie avec introducteur SKATER 
	35824
10735
	A060299
U040203
	

	· Cathéter de drainage biliaire SKATER 
· Kit d’introducteur de drainage biliaire SKATER 
	10696
35824
	G02060299
	



[bookmark: _Toc212130481][bookmark: _Toc212548345][bookmark: _Toc212130482]Année de délivrance du premier certificat (CE) couvrant le dispositif
Les cathéters de drainage SKATER ont été commercialisés pour la première fois dans l’Union européenne et ont obtenu leur marquage CE initial en 1998 par PBN Medical. Par la suite, les cathéters de drainage SKATER ont été commercialisés aux États-Unis en 1999 par Angiotech/Medical Device Technologies.
En 2013, Argon Medical Devices, Inc. a acquis la gamme de produits lors de l’acquisition d’Angiotech/Medical Device Technologies. Elle est actuellement commercialisée dans l’UE sous le marquage CE 565719 avec l’organisme notifié 2797. Ces dispositifs étaient auparavant certifiés CE au titre de la directive MDD en tant que dispositifs de classe IIb, conformément à l’annexe IX, règle 8 de la directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux. Le numéro de dossier technique historique des cathéters et des kits de drainage SKATER était TF-82238. Les cathéters et kits de drainage SKATER resteront des dispositifs de classe IIb après application des critères énoncés à l’annexe VIII, chapitre III, règle 8 du règlement MDR UE 2017/745.

[bookmark: _Toc212130483][bookmark: _Toc212548346] Nom, adresse et SRN du fabricant
	Informations sur le fabricant

	SRN du fabricant : US-MF-000002324
	Nom du fabricant : Argon Medical Devices, Inc.

	Prénom et nom du contact : Scott Bishop
	E-mail : RegCompliance@argonmedical.com

	Numéro de téléphone : 903.675.9321
	Adresse :
1445 Flat Creek Rd.
Athens, Texas 75751
États-Unis


 
[bookmark: _Toc212130484][bookmark: _Toc212548347]Nom et SRN du représentant autorisé
	Informations sur le représentant autorisé

	SRN : NL-AR-000000116
	Nom de l’organisation du représentant autorisé :
Emergo Europe

	Coordonnées : Équipe de vigilance
	E-mail : EmergoVigilance@ul.com

	Numéro de téléphone : +31.70.345.8570
Fax : +31 (0)70 346 7299
	Adresse
Numéro et nom de la rue : 60 Westervoortsedijk
Ville : Arnhem
Code postal : 6827 AT
Pays : Pays-Bas


[bookmark: _Toc212130257][bookmark: _Toc212130333][bookmark: _Toc212130409][bookmark: _Toc212130485][bookmark: _Toc212130258][bookmark: _Toc212130334][bookmark: _Toc212130410][bookmark: _Toc212130486][bookmark: _Toc212130259][bookmark: _Toc212130335][bookmark: _Toc212130411][bookmark: _Toc212130487][bookmark: _Toc212130260][bookmark: _Toc212130336][bookmark: _Toc212130412][bookmark: _Toc212130488][bookmark: _Toc212130261][bookmark: _Toc212130337][bookmark: _Toc212130413][bookmark: _Toc212130489][bookmark: _Toc212130490][bookmark: _Toc212548348]Nom et numéro d’identification unique de l’ON
	Organisme notifié

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

	Adresse :
	John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
 Pays-Bas

	Site Internet :
	www.bsigroup.com 

	Téléphone :
	+31 (0)20 346 07 80

	Fax :
	+31 (0)20 346 07 81

	Numéro d’organisme notifié : 
	2797



2. [bookmark: _Toc212130491][bookmark: _Toc212548349]Usage prévu du dispositif 

[bookmark: _Toc212130492][bookmark: _Toc212548350][bookmark: _Toc100654495] Utilisation prévue
Le système de drainage Skater est destiné à être utilisé chez toute personne nécessitant un drainage ou une aspiration percutanés d’abcès et d’amas anormaux de liquide, à des fins diagnostiques et thérapeutiques, pour un large éventail de poches de liquides.

[bookmark: _Toc212130493][bookmark: _Toc212548351]Indications
Le produit est destiné au drainage percutané dans diverses applications de drainage (par ex., kystes, abcès, hématomes, exsudats pleuraux, ascite, vésicules biliaires, néphrostomie, abcès et système biliaire).
[bookmark: _Toc212130494][bookmark: _Toc212548352]Population cible
L’âge des patients peut varier, d’adolescents à des adultes plus âgés, de n’importe quel sexe, race ou origine ethnique, tandis que les niveaux de forme physique des patients peuvent aller d’actif et sportif à obèse et sédentaire.
[bookmark: _Toc212130495][bookmark: _Toc212548353]Contre-indications
Il n’y a aucune contre-indication connue. 
3. [bookmark: _Toc212130496][bookmark: _Toc212548354]Description du dispositif

[bookmark: _Toc212130497][bookmark: _Toc212548355]Description du dispositif 
Cathéters de drainage Skater :
Les cathéters de drainage Skater sont conçus pour favoriser un débit de drainage maximal grâce à une lumière de grand diamètre et à de larges orifices de drainage. Ils sont fabriqués en polyuréthane souple pour le confort du patient, une résistance optimale aux plis, une facilité d’insertion et une radio-opacité. Des repères de position visuels confirment la position du cathéter après sa mise en place. Les cathéters sont recouverts du revêtement hydrophile SLIP-COAT™ afin de réduire au minimum la friction lors de l’insertion. 
Les différentes configurations proposent des pigtails verrouillables ou non-verrouillables, de 6 F à 16 F et de 15 cm à 60 cm, avec raidisseur métallique, raidisseur flexible (pour cathéters ≥ 8 F) et/ou stylet trocart Choice Lock™.

Les cathéters de drainage à mini-boucle Skater sont dotés d’une petite pigtail pour le drainage percutané dans les petites cavités.

Le cathéter de drainage biliaire Skater est doté d’un marqueur radio-opaque permettant de visualiser clairement l’orifice de drainage le plus proximal pour une mise en place précise dans les voies biliaires, ainsi que d’orifices de drainage supplémentaires pour le drainage du canal biliaire vers le duodénum.
Le dispositif est fourni stérile et destiné à un usage unique.

Le cathéter de drainage SKATER représentant les différentes parties, ainsi que le système de drainage Skater avec stylet trocart Choice Lock.
Kits de drainage Skater :
Le kit d’introducteur de drainage biliaire Skater se compose d’une aiguille trocart fine, d’un fil-guide d’accès et d’un dilatateur coaxial qui permet la mise en place atraumatique d’un fil-guide de 0,035" ou 0,038". Le produit est doté de grands orifices de drainage ovales et d’une lumière de grand diamètre pour une capacité de drainage maximale.

Les kits de néphrostomie Skater et les kits de néphrostomie avec introducteur Skater sont accompagnés d’une canule de rigidification métallique ou flexible. Le produit est doté du revêtement hydrophile SLIP-COAT™ à l’extrémité distale pour faciliter l’insertion, une lumière de grand diamètre et des grands orifices de drainage ovales conçus pour assurer une capacité de drainage maximale.

La durée de vie de ces dispositifs peut aller jusqu’à 12 semaines.
Les complications possibles peuvent inclure, sans toutefois s’y limiter, hémorragie/hématome, infection/septicémie et occlusion et/ou délogement du cathéter.
Comme pour toute procédure de drainage, il existe des risques lorsque le dispositif est utilisé par le médecin conformément à l’usage prévu. Toutefois, les bénéfices de l’utilisation du cathéter de drainage Skater l’emportent sur les risques associés à son utilisation. 
Le bénéfice clinique du dispositif est l’évacuation d’un liquide infecté ou d’une accumulation de liquide hors des cavités corporelles. Résolution des symptômes du patient imputables à la présence d’un liquide infecté ou d’une accumulation de liquide. Moins de complications et de risques par rapport à une intervention chirurgicale
La durée de vie du dispositif peut aller jusqu’à 12 semaines.

[bookmark: _Toc212130498][bookmark: _Toc212548356]Variantes précédentes et leurs différences
Cette section est sans objet (S.O.). 
[bookmark: _Toc212130499][bookmark: _Toc212548357]Accessoires, dispositifs compatibles et autres produits utilisés en combinaison
Ensembles d’introducteur SKATER
L’ensemble d’introduction SKATER permet la mise en place facile, précise et atraumatique d’un fil-guide jusqu’à 0,038" dans les procédures non vasculaires.
Gaines/aiguilles d’introduction (ISN)
L’ISN assure un accès rapide et fluide pour le mise en place d’un fil-guide jusqu’à 0,038" dans les procédures non vasculaires.
Système d’accès à aiguille émoussée Hawkins™
Les aiguilles émoussées Hawkins offrent des stylets tranchants et émoussés pour un accès contrôlé dans les procédures de drainage percutané.
Poches de drainage
Les poches de drainage sont conçues pour recueillir efficacement le contenu d’un amas de liquide pendant les procédures de drainage.

4. [bookmark: _Toc212130500][bookmark: _Toc212548358]Risques et avertissements

[bookmark: _Toc212130501][bookmark: _Toc212548359]Risques résiduels et effets secondaires indésirables
Le processus de gestion des risques d’Argon est mené conformément à la norme EN ISO 14971:2019. Un résumé et une évaluation des risques résiduels individuels ont été réalisés par examen de la littérature clinique relative au dispositif concerné et à l’état de l’art (SOA) présentés dans CER-031 Rev C. Le tableau ci-dessous présente uniquement les risques les plus pertinents sur le plan clinique (événements impliquant le patient) identifiés dans le cadre de l’évaluation clinique. 
Tableau 4.1-1 : Profil risque-bénéfice du produit (PMCFP-0030 Rev E)
	[bookmark: _Hlk173762545]Identifiant du risque
	Risque résiduel

	R1
	Saignement (hémorragie/hématome)

	R2
	Infection/septicémie

	R3
	Pneumothorax

	R4
	Bilomes

	[bookmark: _Hlk171429631]ID du bénéfice
	Bénéfice clinique

	B1
	Évacuation de l’accumulation de liquide des cavités corporelles

	B2
	Résolution des symptômes du patient dus à un liquide infecté ou à une accumulation de liquide

	B3
	Moins de complications et de risques par rapport à une intervention chirurgicale

	B4
	Faciliter l’accès percutané pour la mise en place du cathéter

	B5
	Empêcher le délogement et la migration du cathéter, réduisant ainsi le risque de procédures ou de remplacements supplémentaires



Tableau 4.1-2 : Évaluation des bénéfices (RMR-0022 Rev. H)
	Bénéfices
	BÉN
	Probabilité de survenue du bénéfice du traitement / résultat (OCCt)
	Valeur de probabilité du bénéfice (BPN)
(BÉN*OCCt)

	Évacuation de l’accumulation de liquide des cavités corporelles 
	4
	6
	24

	Résolution des symptômes du patient dus à un liquide infecté ou à une accumulation de liquide 
	4
	6
	24

	Moins de complications et de risques par rapport à une intervention chirurgicale 
	4
	6
	24

	Faciliter l’accès percutané pour la mise en place du cathéter 
	4
	6
	24

	Empêcher la migration du cathéter 
	4
	6
	24

	BPN dans le pire des cas :
	4
	6
	24


L’OCCt (probabilité d’apparition du bénéfice du traitement/résultat) est basé sur des données issues de CER-031 Rev. C.

Tableau 4.1.-3 : Effets indésirables rapportés dans la littérature (CER-031 Rev. C)
	Événements indésirables

	Événement indésirable
	Taux déclaré (plage, %)
	Seuil suggéré (%)

	Complications majeures
	7,2 % (4,5 %–9 %)
	10,0 %

	Complications mineures
	22,2 % (1,6 %–37,6 %)
	45,2 %

	Décès
	1,1 % (0 %–3,7 %)
	3,3 %

	Septicémie
	2,3 % (0,4 %–26,4 %)
	15,2 %

	Hémorragie
	1,7 % (0,3 %–9,3)
	5,7 %

	Inflammatoire/infectieux (abcès, péritonite, cholécystite, pancréatite)
	3,6 % (0,4 %–28,4 %)
	18,4 %

	Délogement du cathéter
	7,9 % (3,6 %–14 %)
	17 %

	Fuite péri-cathéter
	2,2 % (0,4 %–10 %)
	8,3 %

	Extraction de calculs
	
	

	· Cholangite
	2 % (1,8 %–2,7 %)
	3 %

	· Hémobilie
	1 %
	2 %

	· Complications mineures
	8 % (5,7 %–8,8 %)
	2 %


Le bénéfice clinique et les risques identifiés ou résiduels pour le patient identifiés à partir des données cliniques ont été évalués. En utilisant les objectifs cliniques de sécurité et de performance applicables et pertinents par rapport au bénéfice clinique visé, l’acceptabilité du rapport bénéfice-risque a été déterminée d’après l’état de l’art dans le domaine médical. 
Les dangers associés à l’utilisation du système de drainage SKATER ne présentent pas de risque déraisonnable pour l’utilisateur, le patient ou l’environnement. Par conséquent, il a été déterminé que les bénéfices cliniques du système de drainage SKATER l’emportent sur son risque résiduel global. L’évaluation des données cliniques n’a identifié aucun nouveau risque associé au système de drainage SKATER.

[bookmark: _Toc212130502][bookmark: _Toc212548360]Avertissements et mises en garde
Tableau 4.2.-1 : Références à la notice d’utilisation pour les avertissements et mises en garde 
	Composant du dispositif/système
	Notice d’utilisation

	Cathéters de drainage SKATER 
	IFU7000M Rev. B

	Kits de drainage SKATER
	IFU7653M Rev. B



Avertissements
· [bookmark: _Hlk16237650]Ce dispositif ne doit pas être restérilisé, réutilisé ou retraité.
· Ne pas utiliser si l’emballage est ouvert, si le dispositif est endommagé ou si la date de péremption est dépassée. 
· Pendant l’insertion et la mise en place du cathéter, évitez tout contact avec de l’os, du cartilage et du tissu cicatriciel pouvant endommager l’extrémité du cathéter.
Mises en garde
· Veillez à activer le revêtement hydrophile du cathéter en utilisant de l’eau stérile ou de la solution saline avant utilisation.
· Veillez à ce que le drain soit bien fixé et à ce que le système soit intact pour éviter le délogement du dispositif. Fixez-le à l’aide d’un dispositif de fixation pour cathéter, une suture ou du ruban adhésif.
· Évaluez le site d’insertion du drain pour déceler tout signe de fuite, de rougeur ou de suintement. Ces signes peuvent indiquer une infection ou une irritation de la peau environnante.
· Surveiller tout changement dans la nature ou le volume de liquide ou de saignement.
· Il est recommandé de fixer le cathéter en ligne droite et de répercuter toute courbure sur le tube de connexion.
· Si un cathéter à pigtail verrouillable doit être retiré dans un autre service, il est recommandé que ces notes d’orientation accompagnent les notes de cas du patient pour s’assurer que le personnel concerné est conscient de la présence d’un cathéter verrouillable. Il est également conseillé d’informer le patient.
· L’aiguille d’introduction est dotée d’une embase pour empêcher les doigts d’entrer en contact avec le fil ou de le tirer. Ne tirez pas le fil-guide à travers l’aiguille. (Pour les kits de drainage SKATER.)

[bookmark: _Toc212130503][bookmark: _Toc212548361]Autres aspects pertinents de sécurité, y compris un résumé de toute action corrective de sécurité sur site (FSCA, y compris FSN), le cas échéant
Aucune FSCA n’a été rapportée pour la période de référence.

5. [bookmark: _Toc212130504][bookmark: _Toc212548362][bookmark: _Hlk176256981]Résumé de l’évaluation clinique et du suivi clinique post-commercialisation (PMCF)

Résumé du rapport d’évaluation clinique CER-031 Rev. C :
Cette évaluation clinique a été réalisée dans le but d’évaluer la sécurité et les performances du système de drainage SKATER. Les données détenues par le fabricant ainsi que les données obtenues auprès de sources externes ont été évaluées dans ce rapport.
· Les systèmes de drainage SKATER sont des produits hérités qui ont une longue histoire sur le marché. Cette évaluation clinique a démontré que les caractéristiques techniques, biologiques et cliniques globales des dispositifs étaient similaires. 
· Les tests de sécurité et de performances non cliniques, ainsi que l’évaluation de la biocompatibilité, confirment la performance et la sécurité du système de drainage SKATER, dans le cadre d’une utilisation clinique. Cela comprend, sans s’y limiter, les essais de simulation, les essais de fonctionnalité du dispositif, les essais de performance, les essais de vieillissement accéléré, les essais de génération de particules, les essais d’emballage, les inspections dimensionnelles et visuelles, les essais d’étanchéité, les essais d’intégrité du produit et les essais de résistance à la traction. Il a également été démontré que les dispositifs étaient conformes aux normes et lignes directrices applicables.
· D’après l’examen de l’état de l’art mené à partir de la littérature disponible sur les systèmes de drainage et de l’évaluation des autres dispositifs et alternatives présents sur le marché, le système de drainage SKATER peut être considéré comme conforme à l’état de l’art pour l’usage prévu.
· [bookmark: _Hlk169706695]D’après l’examen des données PMS ou des données extraites de bases de données externes sur les dispositifs médicaux au cours de la période du 1er mai 2019 au 30 avril 2024. Les plaintes signalées dans l’UE concernant les cathéters de drainage SKATER et les kits de drainage SKATER étaient au nombre de 225 avec un pourcentage de 0,035 % pour 637 771 unités vendues dans l’UE au cours de la période considérée. Les plaintes signalées dans l’UE concernant l’ensemble d’introducteur SKATER étaient au nombre de 11 avec un pourcentage de 0,043 % pour 25 329 unités vendues dans l’UE au cours de la période considérée. Les plaintes signalées dans l’UE concernant SKATER FIX étaient au nombre de 2 avec un pourcentage de 0,0003 % pour 724 513 unités vendues dans l’UE au cours de la période considérée. Ainsi, le nombre de plaintes signalées était faible par rapport au nombre d’unités vendues sur l’ensemble des dispositifs de drainage. Aucun nouveau risque n’a été identifié à partir de l’examen des plaintes, des actions correctives et préventives (CAPA) ou des actions sur le terrain au cours de la période considérée. Les événements indésirables rapportés concernant des dispositifs similaires à partir des bases de données de sécurité ne constituent pas de nouveaux risques et sont déjà pris en compte dans la documentation des risques des dispositifs concernés, lesquels sont atténués à des niveaux acceptables.
· L’examen systématique de la littérature réalisé pour évaluer la sécurité et les performances du système de drainage SKATER n’a identifié aucun événement lié à la sécurité concernant l’utilisation des dispositifs. De plus, aucun nouveau risque ni aucune tendance à l’augmentation des risques connus n’ont été identifiés avec l’utilisation de ces dispositifs.
· Les données examinées dans le cadre de cette évaluation clinique confirment que les bénéfices du système de drainage SKATER l’emportent sur les risques associés à l’utilisation des dispositifs.
· Dans des conditions normales d’utilisation et lorsqu’il est utilisé conformément aux instructions du fabricant, les exigences de performances cliniques du dispositif sont respectées, et le dispositif fonctionne comme prévu et conformément aux allégations présentées.
· Les dangers identifiés dans les AMDE des dispositifs ont été atténués de manière acceptable, et les risques résiduels et effets indésirables identifiés sont jugés acceptables au regard des bénéfices attendus des dispositifs.
· Le rapport confirme que l’utilisation du système de drainage SKATER est compatible avec un niveau élevé de protection de la santé et de la sécurité. Tous les risques et événements signalés pour les dispositifs sont traités de manière adéquate dans les documents relatifs aux risques. Les niveaux de gravité et de survenue de l’ensemble des risques potentiels ont été considérés se situer dans des limites acceptables.
· Argon Medical Devices a démontré que le dispositif concerné, le système de drainage SKATER, est conforme aux GSPR en matière de sécurité et de performances (GSPR 1, 2, 6 et 8). Par conséquent, les exigences relatives à l’évaluation clinique ont été satisfaites.
Résumé du suivi clinique post-commercialisation :
Le PMCF sera évalué dans le cadre du Plan PMCF-0030, qui fait partie du Plan PMS, lequel sera mis à jour d’après les résultats de ce PMCF et conformément à MEDDEV 2.12/2 Rev.
Le rapport PMCF comprendra :
Les résultats des activités du PMCFR-0030 seront analysés et documentés dans un rapport d’évaluation PMCF. Le rapport d’évaluation PMCF fera partie du rapport d’évaluation clinique et de la documentation technique. 
Les éléments suivants seront inclus dans le rapport PMCF :
· Population de patients : La population incluse dans les activités PMCF (le cas échéant) et la population totale de patients concernée par le dispositif.
· Les critères d’inclusion/exclusion appliqués aux données collectées.
· Résumé des données : Les sources de données identifiées ci-dessus doivent être résumées. L’absence de nouvelles données à rapporter, le cas échéant, sera indiquée dans le résumé. S’il existe une grande quantité de données similaires, une analyse statistique de ces données peut être présentée. 
· Discussion des données : Dans cette section, les données provenant de chaque source PMCF seront analysées séparément. L’analyse précisera quelles sources de données ont identifié de nouvelles informations importantes ou des changements de tendances significatifs, ainsi que toute modification liée à la gravité des préjudices causés par des changements dans les dysfonctionnements du dispositif ou la fréquence des incidents.
· Conclusions : La conclusion du résumé de chaque source de données du PMCF présentera les conclusions tirées de l’analyse. Tout nouveau risque, toute modification des risques ou tout changement dans la fréquence des occurrences doivent être signalés et entraîner une modification du rapport d’évaluation clinique, de l’analyse des risques de conception / d’aptitude à l’utilisation, ou des deux. La conclusion identifiera les risques, les modifications des risques ou tout autre signal nécessitant des mesures préventives ou correctives. La conclusion indiquera si des activités PMCF supplémentaires sont nécessaires et le plan PMCF sera modifié en conséquence.

[bookmark: _Toc212130505][bookmark: _Toc212548363]Résumé des données cliniques relatives à un dispositif équivalent, le cas échéant 
Stratégie d’équivalence pour les cathéters externes du système de drainage SKATER conformément à la section 6.1 de CER-031 Rev C.

Argon Medical met en œuvre une stratégie d’équivalence formelle pour les cathéters de drainage externes du système de drainage SKATER, qui sont commercialisés sous les noms commerciaux suivants :
· Ensemble de drainage pour néphrostomie et polyvalent SKATER™
· Ensemble de drainage à mini-boucle SKATER™
· Ensemble de drainage à ponction directe SKATER™
· Cathéter de drainage SKATER™
· Cathéter de néphrostomie SKATER™
Il n’existe aucune différence dans les caractéristiques cliniques et biologiques des cathéters de drainage externes inclus dans les ensembles de noms commerciaux susmentionnés. Bien qu’il existe des variations au niveau des caractéristiques techniques, comme la conception, les spécifications et les méthodes de déploiement, ces différences ne sont pas significatives sur le plan clinique et n’ont pas d’impact sur la sécurité ou les performances des dispositifs lorsqu’ils sont utilisés conformément à l’usage prévu.
Le choix de la conception, des spécifications et des modalités de déploiement peut varier en fonction des besoins du patient ou de la formation et des préférences du médecin. Pour tenir compte de ces variables, le système de drainage SKATER est proposée dans une gamme de configurations adaptées à différents patients et à différentes techniques, à l’appréciation du médecin.
La plupart des ensembles de cathéters comprennent des accessoires compatibles avec les deux méthodes de déploiement :
· Ponction directe : Utilisation du stylet trocart Choice Lock
· Coaxial : Utilisation de raidisseurs en métal ou en plastique
Le choix de la méthode de déploiement repose sur la localisation de l’amas de liquide ciblé, l’objectif étant d’identifier la trajectoire la plus sûre pour minimiser le risque de perforation accidentelle d’organes ou de vaisseaux lors de la mise en place percutanée.
Les ensembles de cathéters commercialisés sous les noms commerciaux susmentionnés sont disponibles en différentes tailles et en différentes longueurs pour s’adapter à différentes morphologies de patients et à différentes viscosités de liquides. Il est essentiel que les médecins et cliniciens formés sélectionnent la taille de cathéter appropriée en fonction de la morphologie du patient et de la distance entre la peau et l’amas de liquide ciblé.

[bookmark: _Toc212130506][bookmark: _Toc212548364]Résumé des données cliniques issues des investigations menées sur le dispositif avant le marquage CE, le cas échéant 
Sans objet. Aucune investigation clinique n’a été réalisée avant l’obtention du marquage CE.
[bookmark: _Toc212130507][bookmark: _Toc212548365]Résumé des données cliniques provenant d’autres sources, le cas échéant 
Les données cliniques à l’appui du système de drainage Skater sont issues des sources suivantes CER-031 Rev C:
Littérature sur l’état de l’art (CER-031 Rev. C section 3) :
Cette section évalue les connaissances actuelles et les pratiques conformes à l’état de l’art en matière de drainage des amas de liquide ou abcès dans les cavités corporelles. La littérature a été examinée afin de recueillir des informations sur la population cible, les indications de la procédure selon les alternatives disponibles et une analyse de la liste des dispositifs concurrents ou de référence.
Le drainage percutané par cathéter (PCD) est de plus en plus couramment utilisé en tant que procédure médicale mini-invasive pour le drainage des abcès ou des amas de liquide. Généralement réalisée sous guidage par imagerie, cette procédure est principalement pratiquée par des radiologues interventionnels et d’autres professionnels de santé ayant reçu une formation similaire.
Le recours au drainage s’impose lorsqu’un abcès se forme dans une partie du corps. Alors que certains cas peuvent être pris en charge par une simple incision suivie d’un drainage, des affections plus complexes peuvent nécessiter une intervention plus sophistiquée. Historiquement, les procédures chirurgicales ouvertes étaient l’approche standard pour de tels cas. Cependant, le PCD représente désormais une option intermédiaire, entre les traitements non invasifs et l’intervention chirurgicale plus invasive
Des études ont démontré que le PCD guidé par imagerie, en particulier avec l’utilisation de cathéters à pigtail, est très efficace pour drainer divers amas de liquide. Cette technique présente un taux de réussite élevé et un taux de complications faible, ce qui en fait une option privilégiée dans de nombreux contextes cliniques (Mukthinuthalapati et al., 2020 ; Rai et al., 2022).
En établissant des résultats de sécurité et de performance à partir des connaissances actuelles et des pratiques de l’état de l’art en la matière, ainsi qu’en examinant la littérature publiée portant sur les dispositifs concurrents, des critères d’acceptation ont été définis. Ces critères ont ensuite été utilisés pour comparer les résultats des dispositifs concernés afin de s’assurer qu’ils répondent aux normes de sécurité et d’efficacité requises.
Données extraites de la littérature (CER-031 Rev. C section 7.5) :
Une recherche exhaustive de données cliniques sur les produits de drainage SKATER d’Argon Medical a été effectuée sur la période du 1er janvier 2022 au 3 mai 2024. Cette recherche a identifié 4 articles pertinents. Une recherche antérieure couvrant la période du 1er janvier 2009 au 31 juillet 2022 avait identifié 19 articles. Au total, 23 articles ont été inclus dans cette évaluation des données d’utilisation (DUE).
Résultats en matière de sécurité
Les résultats de sécurité issus des publications sur les dispositifs concernés et les données d’utilisation ont été comparés aux critères d’acceptation, lesquels ont été préétablis à partir de la littérature portant sur des dispositifs similaires. L’analyse a révélé ce qui suit :
· Incidence de saignements : De faibles incidences ont été observées, avec 0,28 % (IC à 95 % : 0,271-0,290) pour les applications de drainage à usage général/polyvalent et 0,86 % (IC à 95 % : 0,835-0,886) pour les applications liées aux voies biliaires.
· Taux d’infection : Les incidences d’infection étaient de 0 % (IC à 95 % : 0-0) et de 1,56 % (IC à 95 % : 1,500-1,622) pour les applications liées à la néphrostomie et aux voies biliaires, respectivement.
· Taux de mortalité : La mortalité a été rapportée à 0,32 % et 0,8 % pour les applications à usage général/polyvalent et les applications liées aux voies biliaires, respectivement.
· Taux globaux de complications : 6,19 % (IC à 95 % : 5,893-6,499) pour les applications à usage général/polyvalent, 0 % (IC à 95 % : 0-0) pour les applications liées à la néphrostomie et un taux plus élevé de 9,95 % (IC à 95 % : 9,645-10,245) pour les applications liées aux voies biliaires.
Le critère du taux global de complications n’a pas été rempli lors de l’examen de la moyenne pondérée des données d’utilisation. Cependant, la taille de l’échantillon pour les données d’utilisation (DUE) (1 863 patients) était plus grande que la taille de l’échantillon pour les critères d’acceptation de l’état de l’art (1 289 patients), ce qui suggère que le taux observé pourrait représenter plus fidèlement la population réelle.
Résultats en matière de performances
Mesures de performance axées sur les taux de défaillance de cathéters, notamment :
· Occlusion du cathéter : 0,47 % des cas pour les applications à usage général/polyvalent et les applications liées aux voies biliaires.
· Migration/délogement du cathéter : 2,2 % des cas pour les applications à usage général/polyvalent et les applications liées aux voies biliaires.
· Rupture/fracture du cathéter : Rapportée dans les applications liées à la néphrostomie.
Les taux de réussite technique étaient particulièrement élevés dans toutes les applications :
· Usage général/polyvalent : 99,86 % (IC à 95 % : 99,858-99,866)
· Lié aux voies biliaires : 97,92 % (IC à 95 % : 97,823-98,023)
· Lié à la néphrostomie : 100 %
Les taux de réussite clinique étaient également élevés :
· Usage général/polyvalent : 87,16 % (IC à 95 % : 85,644-88,676)
· Lié aux voies biliaires : 87,44 % (IC à 95 % : 86,903-87,986)
· Lié à la néphrostomie : 97,90 % (IC à 95 % : 97,605-98,206)
Les résultats de performances ont rempli les critères d’acceptation pour les trois types d’applications de drainage. Certains critères d’évaluation n’ont pas été rapportés pour certains paramètres. Ils seront examinés lors de la prochaine évaluation clinique. 

Conclusion
D’après l’analyse, les produits de drainage SKATER d’Argon Medical ont démontré qu’ils peuvent être utilisés en toute sécurité et qu’ils fonctionnent comme prévu.	
Données PMS (CER-031 Rev. C section 8) :
Un examen des données de surveillance post-commercialisation (PMS), y compris des informations issues de bases de données externes sur les dispositifs médicaux, a été réalisé pour la période du 1er mai 2019 au 30 avril 2024. Les conclusions concernant les produits du système de drainage SKATER sont les suivantes :
Cathéters et kits de drainage SKATER :
· Plaintes dans l’UE : 225
· En pourcentage d’unités vendues : 0,035 %
· Nombre total d’unités vendues dans l’UE : 637 771
Le nombre de plaintes signalées pour l’ensemble des unités de drainage SKATER était faible par rapport au nombre d’unités vendues. L’examen des plaintes, des mesures correctives et préventives (CAPA) et des actions sur le terrain n’a identifié aucun nouveau risque au cours de la période considérée. De plus, les événements indésirables signalés dans les bases de données de sécurité pour des dispositifs similaires n’ont révélé aucun risque nouveau ; ces risques sont déjà documentés et atténués à des niveaux acceptables dans les dossiers de gestion des risques des dispositifs concernés.
L’examen systématique de la littérature réalisé pour évaluer la sécurité et les performances du système de drainage SKATER n’a identifié aucun événement lié à la sécurité concernant l’utilisation des dispositifs. De plus, aucun nouveau risque ni aucune tendance à l’augmentation des risques connus n’ont été identifiés avec l’utilisation de ces dispositifs.
[bookmark: _Toc212130508][bookmark: _Toc212548366]Résumé global des performances cliniques et de la sécurité 
Conformément à la section 4 de CER-031 Rev C, les critères de sécurité et de performance ainsi que les points temporels d’évaluation ont été définis d’après un examen de l’état de l’art, et de la littérature portant sur les dispositifs concurrents et sur le dispositif concerné, conformément à l’usage prévu du système de drainage SKATER.
L’analyse de l’état de l’art et de la littérature relative aux dispositifs concurrents a permis de dresser la liste des dispositifs couramment utilisés pour le drainage des abcès ou des amas de liquide dans les cavités corporelles. Des mesures de sécurité et de performances ont été établies pour le système de drainage SKATER.
Les critères d’acceptation en matière de sécurité et de performances sont établis à partir de l’analyse de la littérature sur l’état de l’art et à partir de l’analyse des concurrents. Les critères ont été formulés en calculant des moyennes pondérées.
[bookmark: _Toc173769741]Tableau 5.4-1 : Mesures de sécurité et de performances
	Type de mesure
	Critère(s) d’évaluation clinique
	Définition

	Sécurité
	Taux de complications
	Fréquence des complications et risques (saignement, infection, récidive et décès) associés à l’utilisation du dispositif.

	Performances
	Taux de défaillance du cathéter
	Fréquence des occlusions, migrations/délogements, pliures, ruptures et fuites du cathéter.

	Performances
	Taux de réussite technique
	Mise en place du cathéter de drainage dans les cavités corporelles pour le drainage de liquides infectés ou d’amas de liquides.

	Performances
	Taux de réussite clinique
	Capacité à obtenir la résolution des symptômes du patient liés à une infection ou à un amas de liquide.



Bénéfices cliniques attendus
Le système de drainage SKATER comprend une gamme de dispositifs qui offrent des bénéfices cliniques directs et indirects pour le patient, mesurés par divers indicateurs de résultats cliniques.

[bookmark: _Ref170796748][bookmark: _Toc173769758]Tableau 5.4-2 : Bénéfices cliniques et critères d’évaluation associés au système de drainage SKATER
	N° ID
	Bénéfices cliniques
	Critère(s) d’évaluation clinique

	1
	Évacuation de l’accumulation de liquide des cavités corporelles
	Taux de réussite technique

	2
	Résolution des symptômes du patient dus à un liquide infecté ou à une accumulation de liquide
	Taux de réussite clinique

	3
	Moins de complications et de risques par rapport à une intervention chirurgicale
	Taux de complications

	4
	Faciliter l’accès percutané pour la mise en place du cathéter
	Taux de réussite technique

	5
	Empêcher le délogement et la migration du cathéter, réduisant ainsi le risque de procédures ou de remplacements supplémentaires
	Taux de résolution des complications


Ces dispositifs offrent les bénéfices cliniques directs suivants chez les patients qui subissent un drainage percutané ou une aspiration d’amas de liquide :
· Élimination de l’accumulation de liquide dans les cavités corporelles. 
· Résolution des symptômes du patient imputables à la présence d’un liquide infecté ou d’une accumulation de liquide. 
· [bookmark: _Ref139548872][bookmark: _Toc173769790]Moins de complications et de risques par rapport à une intervention chirurgicale

[bookmark: _Hlk138931070][bookmark: _Hlk170340850]Tableau 5.4-3 : Critères d’acceptation en matière de sécurité et de performances rapportés à partir de l’analyse du dispositif concerné – applications de drainage à usage général/polyvalent
	Critère d’évaluation 
(Objectifs)
	Critères d’acceptation selon l’état de l’art et l’analyse des concurrents (%)
	Taux rapporté à partir des données d’utilisation (DUE) 
(%)
	Critères d’acceptation remplis ?

	Sécurité

	Taux de saignement 
	≤ 4,97 %
	[bookmark: _Hlk170341827]Moyenne pondérée : 0,28 % ;
IC à 95 % (0,271, 0,290)
	Oui, le critère d’acceptation établi a été rempli.

	Taux d’infection
	≤ 2,17 %
	Moyenne pondérée : 0 % ;
IC à 95 % (0, 0)
	Oui, le critère d’acceptation établi a été rempli.

	Taux de récidive
	≤ 10,42 %
	NR
	Le critère d’acceptation établi peut être considéré comme rempli.

	Taux de mortalité
	≤ 5,84 %
	[bookmark: _Hlk170342241]Moyenne pondérée : 0,32 % ;
IC à 95 % : S.O. (les données sont issues d’un seul article, ainsi, l’IC n’est pas valable).
	Oui, le critère d’acceptation établi a été rempli.

	Taux de complications global
	≤ 13,72 %
	[bookmark: _Hlk170342335]Moyenne pondérée : 6,19 % ;
IC à 95 % (5,893, 6,499)
	Oui, le critère d’acceptation établi a été rempli.

	Performances

	Taux de défaillance du cathéter :

· Occlusion du cathéter
	
≤ 5,23 %
	

[bookmark: _Hlk170343238]Moyenne pondérée : 0,47 % ;
IC à 95 % : S.O. (les données sont issues d’un seul article, ainsi, l’IC n’est pas valable).
	

Oui, le critère d’acceptation établi a été rempli.

	· Migration/délogement du cathéter
	≤ 5,4 %
	Moyenne pondérée : 2,2 % ;
IC à 95 % : S.O. (les données sont issues d’un seul article, ainsi, l’IC n’est pas valable).
	Oui, le critère d’acceptation établi a été rempli.

	· Pliure du cathéter
	≤ 3 %
	NR
	Le critère d’acceptation établi peut être considéré comme rempli.

	· Rupture du cathéter 
	≤ 1,8 %
	NR
	Le critère d’acceptation établi peut être considéré comme rempli.

	Taux de réussite technique 
	≥ 93,22 %
	[bookmark: _Hlk170340907]Moyenne pondérée : 99,86 % ;
IC à 95 % (99,858, 99,866)
	Oui, le critère d’acceptation établi a été rempli.

	Taux de réussite clinique
	≥ 80,95 %
	[bookmark: _Hlk170341314]Moyenne pondérée : 87,16 % ;
IC à 95 % (85,644, 88,676)
	Oui, le critère d’acceptation établi a été rempli.


NR : Non rapporté. 
[bookmark: _Toc173769791]
Tableau 5.4-4 : Critères d’acceptation en matière de sécurité et de performances rapportés à partir de l’analyse du dispositif concerné – Applications de drainage des voies biliaires
	Critère d’évaluation (Objectifs)
	Critères d’acceptation selon l’état de l’art et l’analyse des concurrents (%)
	Taux rapporté à partir des données d’utilisation (DUE) 
(%)
	Critères d’acceptation remplis ?

	Sécurité

	Taux de saignement 
	≤ 3,1 %
	[bookmark: _Hlk170341846]Moyenne pondérée : 0,86 % ;
IC à 95 % (0,835, 0,886)
	Oui, le critère d’acceptation établi a été rempli.

	Taux d’infection
	≤ 5,13 %
	[bookmark: _Hlk170341976]Moyenne pondérée : 1,56 % ;
IC à 95 % (1,500, 1,622)
	Oui, le critère d’acceptation établi a été rempli.

	Taux de récidive
	≤ 9,61 %
	NR
	Le critère d’acceptation établi peut être considéré comme rempli.

	Taux de mortalité
	≤ 1,54 %
	Moyenne pondérée : 0,8 % ;
IC à 95 % : S.O. (les données sont issues d’un seul article, ainsi, l’IC n’est pas valable).
	Oui, le critère d’acceptation établi a été rempli.

	Taux de complications global
	≤ 9,24 %
	[bookmark: _Hlk170342554]Moyenne pondérée : 9,95 % ;
IC à 95 % (9,645, 10,245)
	Non, le critère d’acceptation établi n’a pas été rempli. 

Le critère de l’état de l’art a été formulé uniquement à partir de publications portant sur 1 289 patients, tandis que les articles relatifs aux données d’utilisation concernaient un total de 1 863 patients. Par conséquent, la taille de l’échantillon considérée pour la formulation des critères d’acceptation à partir de l’état de l’art était inférieure à la taille de l’échantillon pour les données d’utilisation. Ainsi, le taux observé devrait être une représentation fidèle de la population.

	Performances

	Taux de défaillance du cathéter :
· Occlusion du cathéter
	≤ 4,38 %
	NR
	Le critère d’acceptation établi peut être considéré comme rempli.

	· Migration/délogement du cathéter
	9,0 %
	NR
	Le critère d’acceptation établi peut être considéré comme rempli.

	· Pliure du cathéter
	0 %
	NR
	Le critère d’acceptation établi peut être considéré comme rempli.

	· Rupture du cathéter 
	NR
	NR
	Le critère d’acceptation établi peut être considéré comme rempli.

	· Fuite péri-cathéter/Fuite
	≤ 2,83 %
	NR
	Le critère d’acceptation établi peut être considéré comme rempli.

	Taux de réussite technique 
	≥ 94,02 %
	[bookmark: _Hlk170341017]Moyenne pondérée : 97,92 % ;
IC à 95 % (97,823, 98,023)
	Oui, le critère d’acceptation établi a été rempli.

	Taux de réussite clinique
	≥ 87,41 %
	[bookmark: _Hlk170341375]Moyenne pondérée : 87,44 % ;
IC à 95 % (86,903, 87,986)
	Oui, le critère d’acceptation établi a été rempli.


     NR : Non rapporté

[bookmark: _Toc173769792]Tableau 5.4-5 : Critères d’acceptation en matière de sécurité et de performances rapportés à partir de l’analyse du dispositif concerné – Applications de drainage liées à la néphrostomie
	Critère d’évaluation (Objectifs)
	Critères d’acceptation selon l’état de l’art et l’analyse des concurrents (%)
	Taux rapporté à partir des données d’utilisation (DUE) (%)
	Critères d’acceptation remplis ?

	Sécurité

	Taux de saignement 
	≤ 15 %
	NR
	Le critère d’acceptation établi peut être considéré comme rempli.

	Taux d’infection
	≤ 1,05 %
	NR
	Le critère d’acceptation établi peut être considéré comme rempli.

	Taux de récidive
	≤ 2,6 %
	NR
	Le critère d’acceptation établi peut être considéré comme rempli.

	Taux de mortalité
	≤ 0,37 %
	NR
	Le critère d’acceptation établi peut être considéré comme rempli.

	Taux de complications global
	≤ 5,94 %
	Moyenne pondérée : 0 % ;
IC à 95 % : (0, 0)
	Oui, le critère d’acceptation établi a été rempli.

	Performances

	Taux de défaillance du cathéter :
· Occlusion du cathéter
	≤ 4,0 %
	NR
	Le critère d’acceptation établi peut être considéré comme rempli.

	· Migration/délogement du cathéter
	≤ 4,47 %
	NR
	Le critère d’acceptation établi peut être considéré comme rempli.

	
· Rupture du cathéter 
	NR
	Moyenne pondérée : 1,7 % ;
IC à 95 % : S.O. (les données sont issues d’un seul article, ainsi, l’IC n’est pas valable).
	Le critère d’acceptation établi peut être considéré comme rempli.

	· Fuite péri-cathéter/Fuite
	≤ 4,7 %
	NR
	Le critère d’acceptation établi peut être considéré comme rempli.

	Taux de réussite technique
	≥ 97,48 %
	[bookmark: _Hlk170341138]Moyenne pondérée : 100 % ;
IC à 95 % : S.O. (la valeur de l’écart type est nulle, ainsi l’IC ne peut pas être calculé).
	Oui, le critère d’acceptation établi a été rempli.

	Taux de réussite clinique
	≥ 84,7 %
	[bookmark: _Hlk170341397]Moyenne pondérée : 97,90 % ;
IC à 95 % (97,605, 98,206)
	Oui, le critère d’acceptation établi a été rempli.


    NR : Non rapporté
[bookmark: _Toc212130509][bookmark: _Toc212548367]Suivi clinique post-commercialisation en cours ou prévu
Tableau 5.5-1 : Méthode générale de collecte de données PMCF : littérature scientifique et rapports de surveillance post-commercialisation (PMCFP-0030 Rev. E)
	ID d’activité
	Description
	Objectif de l’activité
	Justification et limites connues de l’activité
	Chronologie de l’activité

	01
	Recherche de la littérature portant sur les dispositifs visés par l’évaluation (DUE) 
	Évaluer la littérature scientifique, y compris les études de cas et les articles non évalués par des pairs tels que les résumés de conférences/lettres aux éditeurs pour les dispositifs visés par l’évaluation (DUE) afin de :
· Confirmer la sécurité/les performances du système de drainage SKATER
· Identifier des effets secondaires jusqu’alors inconnus (liés aux procédures ou aux dispositifs médicaux)
· Surveiller les effets secondaires et les contre-indications identifiés et garantir l’acceptabilité continue du rapport risque/bénéfice
· Identifier et analyser les risques émergents
· Identifier une éventuelle mauvaise utilisation systématique ou une utilisation hors indication du dispositif
	Raisonnement :
L’évaluation de la littérature scientifique capture les données cliniques disponibles sur l’utilisation des dispositifs chez l’homme, telles que rapportées à l’échelle mondiale et présentées dans des publications évaluées par des pairs. La revue de la littérature scientifique est conçue pour fournir des données spécifiquement liées à la sécurité et aux performances cliniques du dispositif concerné ou de dispositifs équivalents.
Limites connues :
· Manque d’études portant sur le dispositif concerné ou l’application spécifique.
· Exclusion involontaire d’articles pertinents en raison de l’insuffisance des termes de recherche 
	[bookmark: _Hlk159757727]L’intervalle de rapport est basé sur la classe de risque la plus élevée du dispositif, tel que documenté dans le plan PMS pour les systèmes de cathéters Skater, PMSP-0017. Ainsi, cette activité sera réalisée chaque année.
La recherche complémentaire sera basée sur la date à laquelle la dernière recherche bibliographique a été menée, c’est-à-dire le 3 mai 2024.

	02
	Recherche de la littérature sur l’état de l’art (SOA)
	Une revue systématique de la littérature portant sur le paysage de l’état de l’art (SOA), notamment des dispositifs similaires précédemment identifiés, sera réalisée afin d’évaluer les données cliniques par rapport aux questions suivantes :
· Quels sont les résultats et les taux de complications courants des procédures de drainage percutané ou d’aspiration de liquide ?
· Quelles données sont disponibles sur des dispositifs présentant des caractéristiques techniques, cliniques et biologiques similaires ? Comment se comparent-ils aux tarifs globaux ?
· Quels sont les résultats et les taux de complications courants du traitement alternatif (le drainage chirurgical ouvert) ?
	Raisonnement :
L’évaluation de la littérature scientifique capture les données cliniques disponibles sur l’utilisation des dispositifs chez l’homme, telles que rapportées à l’échelle mondiale et présentées dans des publications évaluées par des pairs. La revue de la littérature scientifique est conçue pour fournir des données cliniques relatives à des dispositifs similaires, dans le même domaine d’application.
Limites connues :
· Manque d’études portant sur les dispositifs concernés ou les applications spécifiques. 
· Les articles non évalués par des pairs peuvent ne pas constituer une source fiable pour étayer la sécurité et les performances.
	L’intervalle de rapport est basé sur la classe de risque la plus élevée du dispositif, comme indiqué dans le plan de surveillance post-commercialisation pour les systèmes de cathéters Skater, PMSP-0017. Ainsi, cette activité sera réalisée chaque année.
La recherche sur l’état de l’art (SOA) couvrira une période jusqu’à 5 ans, y compris l’année au cours de laquelle la recherche bibliographique est menée. 

	Rapports de surveillance post-commercialisation

	03
	Rapports de surveillance post-commercialisation, y compris les rapports de vigilance et les rapports de tendances
	· Confirmer la sécurité du dispositif médical
· Confirmer les performances du dispositif médical
· Identifier des effets secondaires jusqu’alors inconnus (liés aux procédures ou aux dispositifs médicaux)
· Suivi des effets secondaires et des contre-indications identifiés
· Identifier et analyser les risques émergents
· Assurer l’acceptabilité continue du rapport bénéfice/risque
· Identifier une éventuelle mauvaise utilisation systématique ou une utilisation hors indication du dispositif
	Raisonnement :
L’évaluation des données peut permettre d’identifier d’éventuelles corrélations entre les événements post-commercialisation et des préoccupations en matière de sécurité et/ou de performances.
Limites connues :
Les limites des évaluations des actions sur le terrain peuvent inclure une sous-déclaration des événements, un suivi incomplet, des données manquantes, etc.
	La surveillance liée aux actions sur le marché et aux CAPA est continue.
L’intervalle de rapport est basé sur la classe de risque la plus élevée du dispositif, comme indiqué dans le plan de surveillance post-commercialisation pour les systèmes de cathéters Skater, PMSP-0017. Ainsi, cette activité sera réalisée chaque année.
Les rapports de surveillance post-commercialisation utilisés pour la dernière évaluation clinique couvraient la période du 1er mai 2019 au 30 avril 2024. 

	04
	Recherche dans les bases de données d’événements indésirables (par ex., MAUDE, bases de données de rapports de vigilance) pour les dispositifs concernés ou équivalents
	· Confirmer la sécurité du dispositif médical
· Identifier et analyser les risques émergents
· Assurer l’acceptabilité continue du rapport bénéfice/risque
· Suivi des effets secondaires et des contre-indications identifiés
	La collecte de données de sécurité post-commercialisation et l’évaluation des risques cliniques basées sur des données observationnelles sont essentielles pour évaluer et caractériser le profil de risque d’un produit et pour prendre des décisions éclairées en matière de minimisation des risques. Cela facilite également la collecte et l’interprétation des données provenant d’une population de patients large et variée, ce qui n’est pas le cas dans les essais contrôlés, garantissant ainsi la vérification de la sécurité dans toutes les populations. 
Les limites incluent l’incapacité à calculer véritablement le taux d’événements signalés ou à déterminer la véritable causalité.
	La surveillance liée aux actions sur le marché et aux CAPA est continue.
L’intervalle de rapport est basé sur la classe de risque la plus élevée du dispositif, comme indiqué dans le plan de surveillance post-commercialisation pour les systèmes de cathéters Skater, PMSP-0017. Ainsi, cette activité sera réalisée chaque année.
Les rapports de surveillance post-commercialisation utilisés pour la dernière évaluation clinique couvraient la période du 1er mai 2019 au 30 avril 2024. 

	05
	Recherche dans les bases de données d’événements indésirables (par ex., MAUDE, bases de données de rapports de vigilance) pour des dispositifs similaires
	· Identifier et analyser les risques émergents
· Suivi des effets secondaires et des contre-indications identifiés
	La collecte de données de sécurité post-commercialisation et l’évaluation des risques cliniques basées sur des données observationnelles sont essentielles pour évaluer et caractériser le profil de risque d’un produit et pour prendre des décisions éclairées en matière de minimisation des risques. Cela facilite également la collecte et l’interprétation des données provenant d’une population de patients large et variée, ce qui n’est pas le cas dans les essais contrôlés, garantissant ainsi la vérification de la sécurité dans toutes les populations. 
Les limites incluent l’incapacité à calculer véritablement le taux d’événements signalés ou à déterminer la véritable causalité.
	La surveillance liée aux actions sur le marché et aux CAPA est continue.
L’intervalle de rapport est basé sur la classe de risque la plus élevée du dispositif, comme indiqué dans le plan de surveillance post-commercialisation pour les systèmes de cathéters Skater, PMSP-0017. Ainsi, cette activité sera réalisée chaque année.
Les rapports de surveillance post-commercialisation utilisés pour la dernière évaluation clinique couvraient la période du 1er mai 2019 au 30 avril 2024. 

	Enquête PMCF

	06
	Une enquête de haute qualité sera envoyée aux clients actuels qui utilisent les produits du système de drainage SKATER. L’objectif sera d’obtenir au moins 100 enquêtes à partir de cas cliniques.
Les registres internes de ventes et de distribution seront examinés afin d’identifier les médecins qui utilisent les dispositifs concernés. 
	L’objectif de cette enquête est de recueillir de manière proactive des données cliniques en se concentrant sur les produits suivants, lesquels ont été identifiés comme présentant des preuves cliniques limitées :
· Cathéters de drainage Skater
· Cathéters de ponction Skater
· Ensembles d’introducteur Skater
Pour chaque cas clinique, l’enquête recueillera des informations sur
· La catégorie d’application
· L’indication
· La durée d’utilisation dans la procédure
· Les résultats cliniques relatifs à la sécurité et aux performances
	L’utilisation d’enquêtes menées auprès des médecins permet une PMS active en recueillant directement les commentaires des praticiens qui utilisent les produits de la gamme du système de drainage SKATER en situation clinique et possèdent les connaissances techniques et l’expertise relatives au dispositif et aux procédures connexes. 
Les limites des enquêtes réalisées auprès des médecins peuvent inclure l’absence de vérifications, une évaluation incomplète, etc. 
	L’objectif sera de terminer l’enquête, y compris l’agrégation et l’analyse des données, d’ici le 3ème trimestre 2029 avant la prochaine période de certification.
Les principales étapes clés de cette activité sont les suivantes :
· Finaliser le protocole et le formulaire d’enquête d’ici le 3ème trimestre 2025
· Lancer l’enquête et la période de collecte de données d’ici le premier trimestre 2026
· Période initiale de collecte de données : du 2ème trimestre 2026 au 2ème trimestre 2027
· Analyse des données terminée d’ici le 4ème trimestre 2027
· Rapport final d’ici le 2ème trimestre 2028
Si le nombre minimum d’enquêtes n’est pas atteint d’ici le 2ème trimestre 2027, la période de collecte de données pourra être prolongée.



6. [bookmark: _Toc212130510][bookmark: _Toc212548368]Alternatives diagnostiques ou thérapeutiques possibles 
Au cours des trente dernières années, le drainage percutané des liquides a eu un impact profond sur la prise en charge d’une population de patients gravement malades et constitue indubitablement la procédure la plus importante réalisée par les radiologues. Cette procédure réduit considérablement la morbidité et la mortalité par rapport au drainage chirurgical ouvert, avec une localisation précise et non invasive des amas de liquide, l’utilisation de techniques mini-invasives, en évitant l’anesthésie générale dans la plupart des cas, et en réduisant la durée d’hospitalisation. Compte tenu d’un taux de complications significativement plus élevé, le traitement alternatif, le drainage chirurgical ouvert, est désormais généralement réservé aux cas où le drainage percutané ne permet pas de contrôler une septicémie, ne permet pas de fermer les fistules ou est impossible en raison de la présence de structures interposées. La réussite technique est immédiatement observable par l’aspiration du contenu et est obtenue presque systématiquement, avec des taux supérieurs à 90 %.
7. [bookmark: _Toc212130511][bookmark: _Toc212548369]Profil et formation suggérés des utilisateurs
[bookmark: _Hlk167001763]Le système de drainage Skater est destiné à être utilisé par des médecins ou praticiens autorisés, formés aux techniques de diagnostic et d’intervention vasculaires, et qui connaissent bien la procédure.

8. [bookmark: _Toc212130284][bookmark: _Toc212130360][bookmark: _Toc212130436][bookmark: _Toc212130512][bookmark: _Toc212130285][bookmark: _Toc212130361][bookmark: _Toc212130437][bookmark: _Toc212130513][bookmark: _Toc212130286][bookmark: _Toc212130362][bookmark: _Toc212130438][bookmark: _Toc212130514][bookmark: _Toc212130287][bookmark: _Toc212130363][bookmark: _Toc212130439][bookmark: _Toc212130515][bookmark: _Toc212130288][bookmark: _Toc212130364][bookmark: _Toc212130440][bookmark: _Toc212130516][bookmark: _Toc212130289][bookmark: _Toc212130365][bookmark: _Toc212130441][bookmark: _Toc212130517][bookmark: _Toc212130290][bookmark: _Toc212130366][bookmark: _Toc212130442][bookmark: _Toc212130518][bookmark: _Toc212130291][bookmark: _Toc212130367][bookmark: _Toc212130443][bookmark: _Toc212130519][bookmark: _Toc212130292][bookmark: _Toc212130368][bookmark: _Toc212130444][bookmark: _Toc212130520][bookmark: _Toc212130293][bookmark: _Toc212130369][bookmark: _Toc212130445][bookmark: _Toc212130521][bookmark: _Toc212130294][bookmark: _Toc212130370][bookmark: _Toc212130446][bookmark: _Toc212130522][bookmark: _Toc212130295][bookmark: _Toc212130371][bookmark: _Toc212130447][bookmark: _Toc212130523][bookmark: _Toc212130296][bookmark: _Toc212130372][bookmark: _Toc212130448][bookmark: _Toc212130524][bookmark: _Toc212130297][bookmark: _Toc212130373][bookmark: _Toc212130449][bookmark: _Toc212130525][bookmark: _Toc212130298][bookmark: _Toc212130374][bookmark: _Toc212130450][bookmark: _Toc212130526][bookmark: _Toc212130299][bookmark: _Toc212130375][bookmark: _Toc212130451][bookmark: _Toc212130527][bookmark: _Toc212130300][bookmark: _Toc212130376][bookmark: _Toc212130452][bookmark: _Toc212130528][bookmark: _Toc212130301][bookmark: _Toc212130377][bookmark: _Toc212130453][bookmark: _Toc212130529][bookmark: _Toc212130302][bookmark: _Toc212130378][bookmark: _Toc212130454][bookmark: _Toc212130530][bookmark: _Toc212130303][bookmark: _Toc212130379][bookmark: _Toc212130455][bookmark: _Toc212130531][bookmark: _Toc212130532][bookmark: _Toc212548370]Normes harmonisées/Spécifications communes
	[bookmark: _Toc177980920]Date/version de conformité Argon
	Titre de la norme

	Étiquetage

	EN ISO 15223-1:2021
	Dispositifs médicaux – Symboles à utiliser avec les dispositifs médicaux : 
Étiquettes, étiquetage et informations à fournir – Partie 1 : Exigences générales. 


	EN ISO 20417:2021
	Terminologie, symboles et informations fournies avec les dispositifs médicaux : Informations fournies par le fabricant avec les dispositifs médicaux

	Normes générales – Stérilisation

	EN ISO 11070:2014/A1:2018
	Introducteurs, fils-guides et dilatateurs de cathéter intravasculaire stériles à usage unique

	ISO 10555-1:2013
	Cathéters intravasculaires – Cathéters stériles et à usage unique – Partie 1 : Exigences générales

	EN 556-1:2024
	Stérilisation des dispositifs médicaux. Exigences pour que les dispositifs médicaux soient désignés STÉRILES. Exigences relatives aux dispositifs médicaux stérilisés en phase terminale.

	EN ISO 11135:2019
	Stérilisation des produits de santé – Oxyde d’éthylène – Partie 1 : Exigences de développement, de validation et de contrôle de routine d’un processus de stérilisation de dispositifs médicaux

	AAMI TIR 28:2016

	Adoption du produit et équivalence du procédé pour la stérilisation à l’oxyde d’éthylène

	EN ISO 14644-1:2015
	Classification de la propreté de l’air, des salles blanches et des environnements contrôlés associés. Partie 1 : Classification de la propreté de l’air

	EN ISO 14644-2:2015
	Salles blanches et environnements contrôlés associés – Partie 2 : Surveillance visant à fournir la preuve de la maîtrise de la salle blanche. 
Performances relatives à la propreté de l’air selon la concentration de particules.

	EN ISO 11737-1:2018
	Stérilisation des dispositifs médicaux – Méthodes microbiologiques – Partie 1 : Détermination d’une population de microorganismes sur des produits

	EN ISO 10993-7:2022
	Évaluation biologique des dispositifs médicaux. Résidus de stérilisation à l’oxyde d’éthylène

	NSI/AAMI ST72:2019
	Essai des endotoxines bactériennes

	Normes générales – Systèmes de qualité

	EN ISO 13485:2016
	Dispositifs médicaux. Systèmes de gestion de la qualité. Exigences à des fins réglementaires

	Gestion des risques

	EN ISO 14971:2019
	Dispositifs médicaux – Application de la gestion des risques aux dispositifs médicaux

	Sécurité biologique

	EN ISO 10993-1:2020 + LC:2021
	Évaluation biologique des dispositifs médicaux – Partie 1 :  Évaluation et tests  

	EN ISO 10993-3:2014
	Évaluation biologique des dispositifs médicaux – Partie 3 : Essais de génotoxicité, de cancérogénicité et de toxicité pour la reproduction 

	EN ISO 10993-4:2017
	Évaluation biologique des dispositifs médicaux – Partie 4 : Choix des essais pour les interactions avec le sang 

	EN ISO 10993-5:2009
	Évaluation biologique des dispositifs médicaux – Partie 5 : Essais de cytotoxicité in vitro 

	EN ISO 10993-10:2013
	Évaluation biologique des dispositifs médicaux – Partie 10 : Essais d’irritation et de sensibilisation cutanée 

	EN ISO 10993-11:2018
	Évaluation biologique des dispositifs médicaux – Partie 11 : Essais de toxicité systémique 

	EN ISO 10993-12:2021
	Évaluation biologique des dispositifs médicaux – Partie 12 : Préparation des échantillons et matériaux de référence 

	EN ISO 10993-18:2020
	Évaluation biologique des dispositifs médicaux – Partie 19 : Caractérisation physico-chimique, morphologique et topographique des matériaux 

	EN ISO 10993-19:2020
	Guide normalisé pour la biocompatibilité des matériaux d’emballage des dispositifs médicaux

	Évaluation clinique

	MEDDEV 2.7/1 Rev. 4
	Évaluation clinique : Guide à l’intention des fabricants et des organismes notifiés

	Maîtrise de la conception

	EN ISO 14971
	Dispositifs médicaux – Application de la gestion des risques aux dispositifs médicaux

	
	

	Aptitude à l’utilisation

	IEC 62366-1:2015 et
IEC 62366-1:2015/ COR1:2016
	Dispositifs médicaux – Application de l’ingénierie de l’aptitude à l’utilisation aux dispositifs médicaux

	Emballage

	EN ISO 11607-1:2020
	Emballage des dispositifs médicaux stérilisés en phase terminale Partie 1 : Exigences relatives aux matériaux, aux systèmes de barrière stérile et aux systèmes d’emballage 

	EN ISO 11607-2:2020

	Emballage des dispositifs médicaux stérilisés en phase terminale Partie 2 : Exigences de validation pour les processus de formage, de scellage et d’assemblage 

	EN ISO 2233:2001

	Emballage – Colis de transport complets, remplis, et unités de charge – Conditionnement pour essais 

	ASTM D4169:2022 
	Pratique normalisée pour les essais de performance des conteneurs et systèmes d’expédition – 

	ASTM F2096 – 2011 (R2019)  
	Méthode d’essai normalisée pour la détection des fuites grossières dans les emballages médicaux par pressurisation interne (essai de la bulle) - ASTM F2096-11 (2019) 

	ASTM F1929 – 15  
	Méthode d’essai normalisée pour la détection des fuites de scellage dans les emballages médicaux poreux par pénétration de colorant – ASTM F1929 

	ASTM F88 / F88M – 2021 
	Méthode d’essai normalisée pour la résistance du scellage des matériaux barrières flexibles – ASTM F88 

	ASTM F1980 – 2021  
	Guide normalisé pour le vieillissement accéléré des systèmes de barrière stérile pour dispositifs médicaux – ASTM F1980 

	Suivi clinique post-commercialisation

	MEDDEV 2.12/2 Rev. 2
	Études de suivi clinique post-commercialisation

	Vigilance

	MEDDEV 2.12/1 Rev. 8
	Lignes directrices relatives au système de vigilance des dispositifs médicaux


9. [bookmark: _Toc212130533][bookmark: _Toc212548371]B. Résumé des données de sécurité et de performance à l’intention des patients / non-professionnels
Révision du document : SSCP-0002 Rev B (projet)
Date de publication : 12/09/2024
Ce résumé explique la sécurité et l’utilisation du système de drainage Skater. Il est rédigé à l’intention des patients. Votre médecin dispose d’une version plus détaillée si vous avez besoin de plus amples informations. Ce résumé ne remplace pas l’avis de votre médecin. Demandez toujours l’avis de votre médecin si vous avez des questions concernant votre santé ou le dispositif.
[bookmark: _Toc212130534][bookmark: _Hlk180068460][bookmark: _Toc212548372]Identification du dispositif et informations générales
Nom et adresse du fabricant :
Argon Medical Devices, Inc.
1445 Flat Creek Rd, Athens, Texas 75751, USA
Nom du dispositif :
Cathéters et kits de drainage Skater
(il s’agit de tubes spéciaux utilisés par les médecins pour drainer le liquide de certaines parties du corps.)
Classe de risque du dispositif :
Classe IIb (cela signifie que le dispositif présente un risque moyen et doit être utilisé par des professionnels.)
Commercialisé pour la première fois dans les pays de l’Union européenne :
1998
Types de produits Skater :
1. Ensemble pour néphrostomie et polyvalent Skater™ – Non-verrouillable
ID : 0886333010002XF
2. Ensemble pour néphrostomie et polyvalent Skater™ – Verrouillable
ID : 0886333010003XH
3. Ensemble de drainage à mini-boucle Skater™
4. Ensemble de cathéter de drainage à ponction directe Skater™ – Non-verrouillable
ID : 0886333010020XH
5. Ensemble de cathéter de drainage à ponction directe Skater™ – Verrouillable
ID : 0886333010019XY
6. Cathéter de drainage Skater™ – Non-verrouillable
ID : 0886333010008XT
7. Cathéter de drainage Skater™ – Verrouillable
ID : 0886333010007XR
8. Cathéter de néphrostomie Skater™ – Non-verrouillable
ID : 0886333010017XU
9. Cathéter de néphrostomie Skater™ – Verrouillable
ID : 0886333010016XS
10. Cathéter de drainage biliaire Skater™ – Non-verrouillable
ID : 0886333010005XM
11. Cathéter de drainage biliaire Skater™ – Verrouillable
ID : 0886333010004XK
Kits de drainage Skater :
1. Kit de néphrostomie Skater™ – Non-verrouillable
ID : 0886333010018XW
2. Kit de néphrostomie Skater™ – Verrouillable
ID : 0886333010000XB
3. Kit de néphrostomie avec introducteur Skater™ – Verrouillable
ID : 0886333010001XD
4. Kit d’introducteur de drainage biliaire Skater™ – Verrouillable
ID : 0886333010011XG
[bookmark: _Toc212130535][bookmark: _Hlk180068775][bookmark: _Toc212548373]Raison d’utiliser ce dispositif
À quoi sert ce dispositif ?
Le système de drainage Skater permet d’éliminer l’excès de liquide de votre corps. La présence de liquide peut être due à une infection, à une intervention chirurgicale ou à un autre problème médical. Le drainer peut permettre de réduire l’inconfort, prévenir les infections et aider les médecins à voir comment le liquide est éliminé.
Quand pourrait-on l’utiliser ?
Votre médecin peut utiliser ce dispositif si vous avez :
· Un abcès (une poche de liquide infecté)
· Une accumulation de liquide après une intervention chirurgicale
· Un épanchement pleural (présence de liquide autour des poumons)
· Une ascite (présence de liquide dans le ventre)
· Des kystes ou d’autres zones remplies de liquide
Quand ne devrait-on pas l’utiliser ?
Vous ne devez pas utiliser ce dispositif si :
· Vous avez des troubles de la coagulation sanguine
· Le liquide ne peut pas être évacué en toute sécurité
· Vous êtes allergique aux matériaux du cathéter
· Votre médecin déterminera si le système de drainage Skater est sans danger pour vous.
[bookmark: _Toc212130536][bookmark: _Toc212548374] Description du dispositif
[bookmark: _Hlk177390880]Quel est le dispositif ?
Le système de drainage Skater est un tube souple et flexible (appelé un cathéter) utilisé pour drainer le liquide présent dans votre corps. Il est inséré à travers une petite incision dans votre peau et le liquide s’écoule dans une poche.
Comment fonctionne-t-il ?
Les médecins placent le cathéter dans le cadre d’une petite intervention appelée drainage percutané. Ils utilisent des outils comme un appareil d’échographie ou un scanner pour guider le cathéter jusqu’au bon endroit. Une fois le cathéter en place, le liquide s’écoule dans une poche de collecte.
[bookmark: _Toc212130537][bookmark: _Toc212548375]Risques et avertissements
Appelez votre médecin si vous présentez des symptômes inhabituels ou en cas d’inquiétudes lors de l’utilisation de ce dispositif.
Quels effets secondaires pourraient survenir ?
Bien que rares, les effets secondaires peuvent inclure :
· Infection au site d’insertion du tube
· Saignement mineur ou ecchymose
· Douleur ou inconfort au site d’insertion du tube
· Lésions des tissus ou organes proches
· Mouvement ou obstruction du tube
Votre équipe soignante surveillera ces problèmes et vous donnera des consignes pour les éviter.
Soins supplémentaires
Suivez les consignes de votre médecin pour prendre soin du cathéter. Gardez la zone propre et sèche. Appelez votre médecin si vous observez des signes d’infection, comme de la fièvre, une rougeur, un gonflement ou la présence d’un liquide malodorant.
Rappels
Le système de drainage Skater n’a fait l’objet d’aucune rappel. Votre médecin vous informera en cas de changement.
[bookmark: _Toc212130538][bookmark: _Toc212548376]Résumé de l’évaluation clinique et du suivi clinique post-commercialisation
Contexte clinique du dispositif
Le système de drainage SKATER est un outil sûr et efficace pour éliminer les liquides excédentaires du corps. Il a été testé de nombreuses fois en laboratoire et en conditions réelles pour prouver qu’il fonctionne bien et qu’il répond à des normes de sécurité strictes. Le système est fabriqué à partir de matériaux sûrs et le risque d’avoir un problème est très faible.
Les médecins et les professionnels de santé font confiance au système de drainage SKATER car il aide les patients à aller mieux en éliminant l’accumulation de liquide, avec des risques minimes. Dans l’ensemble, les avantages du système de drainage SKATER sont bien supérieurs aux risques, ce qui en fait un choix fiable pour les patients qui ont besoin d’un traitement par drainage.
Les preuves cliniques du marquage CE
Le système de drainage SKATER a obtenu le marquage CE, ce qui signifie qu’il répond aux règles strictes de sécurité et de performance appliquées en Europe. Pour obtenir cette homologation, le système a été soumis à de nombreux tests et évaluations pour démontrer qu’il fonctionne bien et qu’il est sans danger pour les patients. 
Comment le système de drainage SKATER a-t-il été testé ?
1. Tests non cliniques : Avant d’être utilisé sur des patients, le système a subi de nombreux tests en laboratoire pour vérifier son bon fonctionnement. Ces tests ont examiné le bon fonctionnement du système dans le temps, sa résistance et sa sécurité d’utilisation à l’intérieur du corps. Les tests comprenaient :
· Essais de fonctionnement (s’il marche bien)
· Essais d’emballage (s’il est sûr avant utilisation)
· Essais d’étanchéité et de résistance (s’il présente d’éventuelles faiblesses)
2. Essais de biocompatibilité : Ces tests ont vérifié que les matériaux utilisés dans le système peuvent être utilisés en toute sécurité à l’intérieur du corps humain. Les résultats ont montré que les matériaux sont sûrs et ne présentent aucun risque pour les patients.
3. Revue de la littérature : des experts médicaux ont étudié des recherches et d’autres dispositifs similaires au système de drainage SKATER pour comparer leur sécurité et leurs performances. Les résultats ont montré que le système SKATER fonctionne aussi bien, voire mieux, que les autres systèmes de drainage disponibles.
4. Données post-commercialisation : après que le système a été vendu et utilisé par les médecins, le fabricant a continué à recueillir des données sur le fonctionnement du dispositifs et sur les éventuels problèmes rencontrés. Les résultats ont montré que le nombre de plaintes était très faible par rapport au nombre de dispositifs utilisés, ce qui indique que le dispositif fonctionne de manière sûre et efficace dans des conditions réelles d’utilisation.
Pourquoi le système de drainage SKATER est-il sûr ?
1. Tests approfondis : Avant que le système de drainage SKATER ne soit autorisé à être utilisé, il a subi de nombreux tests visant à vérifier son bon fonctionnement et sa sécurité. Ces tests ont permis de garantir que le système ne se casse pas, ne fuit pas et ne cause pas de problèmes lorsqu’il est utilisé à l’intérieur du corps.
2. Matériaux sûrs : Le système est fabriqué à partir de matériaux sans danger pour le corps humain. Cela signifie que le système ne provoquera pas de réactions indésirables ni de dommages lorsqu’il est utilisé pour le drainage de liquides.
3. Faible risque de problèmes : Bien que tous les dispositifs médicaux présentent certains risques, le système de drainage SKATER présente un nombre très faible de problèmes signalés. D’ailleurs, moins de 1 % des dispositifs utilisés ont présenté des problèmes. Cela montre que le dispositif est fiable et sûr lorsqu’il est utilisé correctement.
4. Surveillance continue : Après la commercialisation et l’utilisation du dispositif par les médecins, l’entreprise assure un suivi des performances du dispositif. Cela lui permet de garantir que le système reste sûr pour les futurs patients. Si un problème survient effectivement, il est rapidement examiné et résolu.
Sécurité et efficacité éprouvées
Le système de drainage SKATER est utilisé depuis de nombreuses années et a été soumis à de nombreux tests pour s’assurer qu’il est à la fois sûr et efficace. Les médecins lui font confiance parce qu’il fonctionne bien et présente un faible risque de problèmes. Il est devenu l’un des outils les plus fiables de drainage de liquides dans les hôpitaux du monde entier.
Dans l’ensemble, le système de drainage SKATER joue un rôle essentiel pour aider les patients à aller mieux en éliminant l’accumulation de liquide préjudiciable de manière sûre et efficace.
Et si quelque chose se passe mal ?
Même si le système de drainage SKATER est très sûr, les médecins sont formés pour faire face à tout problème qui pourrait survenir. Ils savent comment résoudre les problèmes et s’assurer que le patient va bien.
En résumé:
Il a été prouvé que le système de drainage SKATER est un outil très sûr pour drainer les liquides du corps. Il a réussi d’importants tests de sécurité, il est composé de matériaux sûrs et présente un risque de problèmes très faible. Les patients peuvent avoir la certitude que ce système fonctionnera comme prévu pour les aider à aller mieux tout en assurant leur sécurité.
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Autres méthodes de traitement de l’accumulation de liquides :
· Chirurgie pour drainer le liquide
· Médicaments pour traiter les infections ou d’autres affections
· Parfois, le liquide disparaît de lui-même.
Discutez avec votre médecin pour déterminer quelle option est adaptée à votre situation.
[bookmark: _Toc212130540][bookmark: _Toc212548378]Formation pour les professionnels de santé
Les médecins et les infirmières qui utilisent ce système doivent être formés à la mise en place et à l’entretien du cathéter.
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