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Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomenų santrauka
Ši Saugos ir klinikinio veiksmingumo santrauka (SSCP) skirta suteikti visuomenei prieigą prie atnaujintos pagrindinių SKATER drenavimo sistemos saugos ir klinikinio veiksmingumo duomenų santraukos nuo 2022 m. sausio 1 d. iki 2024 m. gegužės 3 d. (ataskaitinis intervalas).

SSCP paskirtis nėra pakeisti naudojimo instrukcijas kaip pagrindinį dokumentą, siekiant užtikrinti saugų prietaiso naudojimą. Taip pat ji nėra skirta diagnostikos ar gydymo pasiūlymams numatytiems vartotojams ar pacientams.

Ši informacija skirta vartotojams / sveikatos priežiūros specialistams. Papildoma saugos ir klinikinio veiksmingumo duomenų santrauka (SSCP) su informacija pacientams nebuvo parengta, nes „Skater“ drenavimo kateterių sistema yra implantuojamas prietaisas, kuri pacientams pateikiama su implanto kortele, tačiau prietaisas nėra skirtas naudoti tiesiogiai pacientams. 

1. [bookmark: _Toc212114363]Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomenų santraukos (SSCP) taikymo sritis

[bookmark: _Toc212114364]Prietaiso prekinis pavadinimas 
„SKATER“ drenavimo kateteriai ir rinkiniai
· „SKATER™“ vienos pakopos drenavimo kateterių rinkinys su nefiksuojamu ir fiksuojamu užsukamu galu
· „SKATER™“ drenavimo kateteris su nefiksuojamu ir fiksuojamu užsukamu galu
· SKATER™ tulžies pūslės drenavimo kateteris su nefiksuojamu ir fiksuojamu užsukamu galu
· „SKATER™“ įvediklio tulžies pūslės drenavimo kateterių rinkinys su fiksuojamu užsukamu galu
· „SKATER™“ nefrostomijos kateteris su nefiksuojamu ir fiksuojamu užsukamu galu
· „SKATER™“ nefrostomijos rinkinys su nefiksuojamu ir fiksuojamu užsukamu galu
· „SKATER™“ įvediklio nefrostomijos rinkinys su fiksuojamu užsukamu galu
· „SKATER™“ universalus nefrostomijos rinkinys su nefiksuojamu ir fiksuojamu užsukamu galu
· „SKATER™“ mini kilpos drenavimo rinkinys












[bookmark: _Toc212114365]Prietaiso aprašymas, bazinis UDI-DI ir ES klasifikacija
[bookmark: _Ref160014389][bookmark: _Ref161046689][bookmark: _Toc167094032]
 1.2-1 lentelė. Produktų grupė ir bazinis UDI-DI
	[bookmark: _Hlk167000577]Gaminių grupė
	Bazinis UDI-DI

	„SKATER™“ drenavimo kateteriai
· „SKATER™“ universalus ir nefrostomijos rinkinys – nefiksuojamas
	0886333010002XF

	· „SKATER™“ universalus ir nefrostomijos rinkinys – fiksuojamas
	0886333010003XH

	· „SKATER™“ mini kilpos drenavimo rinkinys
	

	· „SKATER™“ vienos pakopos drenavimo kateterių rinkinys – nefiksuojamas
	0886333010020XH

	· „SKATER™“ vienos pakopos drenavimo kateterių rinkinys – fiksuojamas
	0886333010019XY

	· „SKATER™“ drenavimo kateteris – nefiksuojamas
	0886333010008XT

	· „SKATER™“ drenavimo kateteris – fiksuojamas
	0886333010007XR

	· „SKATER™“ nefrostomijos kateteris – nefiksuojamas
	0886333010017XU

	· „SKATER™“ nefrostomijos kateteris – fiksuojamas
	0886333010016XS

	· „SKATER™“ tulžies pūslės ir latakų drenavimo kateterius – nefiksuojamas
	0886333010005XM

	· „SKATER™“ tulžies pūslės ir latakų drenavimo kateteris – fiksuojamas
	0886333010004XK

	„SKATER™“ drenavimo rinkiniai:
· „SKATER™“ nefrostomijos rinkinys – nefiksuojamas
	0886333010018XW

	· „SKATER™“ nefrostomijos rinkinys – fiksuojamas
	0886333010000XB

	· „SKATER™“ įvediklio nefrostomijos rinkinys – fiksuojamas
	0886333010001XD

	· „SKATER™“ įvediklio tulžies pūslės ir latakų drenavimo rinkinys – fiksuojamas
	0886333010011XG


[bookmark: _Ref148341988][bookmark: _Toc167094033]
1.2-2 lentelė. Įrenginio aprašymas ir katalogo numeriai 
	[bookmark: _Hlk167000613]Prietaiso pavadinimas /aprašymas
	Modelio / katalogo numeris

	„SKATER™“ vienos pakopos drenavimo kateterių rinkinys su nefiksuojamu užsukamu antgaliu (6F x 20 cm)
	756006020

	„SKATER™“ vienos pakopos drenavimo kateterių rinkinys su nefiksuojamu užsukamu antgaliu (6F x 25 cm)
	756006025

	„SKATER™“ vienos pakopos drenavimo kateterių rinkinys su nefiksuojamu užsukamu antgaliu (7F x 20 cm)
	756007020

	„SKATER™“ vienos pakopos drenavimo kateterių rinkinys su nefiksuojamu užsukamu antgaliu (7F x 25 cm)
	756007025

	„SKATER™“ vienos pakopos drenavimo kateterių rinkinys su nefiksuojamu užsukamu antgaliu (8F x 20 cm)
	756008020

	„SKATER™“ vienos pakopos drenavimo kateterių rinkinys su nefiksuojamu užsukamu antgaliu (8F x 25 cm)
	756008025

	„SKATER™“ vienos pakopos drenavimo rinkinys – fiksuojamas (8F x 30 cm)
	756008030

	„SKATER™“ vienos pakopos drenavimo kateterių rinkinys su nefiksuojamu užsukamu antgaliu (10F x 20 cm)
	756010020

	„SKATER™“ vienos pakopos drenavimo kateterių rinkinys su nefiksuojamu užsukamu antgaliu (10F x 25 cm)
	756010025

	„SKATER™“ vienos pakopos drenavimo kateterių rinkinys – nefiksuojamas (10F x 30 cm)
	756010030

	„SKATER™“ vienos pakopos drenavimo kateterių rinkinys su nefiksuojamu užsukamu antgaliu (12F x 20 cm)
	756012020

	„SKATER™“ vienos pakopos drenavimo kateterių rinkinys su nefiksuojamu užsukamu antgaliu (12F x 25 cm)
	756012025

	„SKATER™“ vienos pakopos drenavimo kateterių rinkinys su nefiksuojamu užsukamu antgaliu (14F x 20 cm)
	756014020

	„SKATER™“ vienos pakopos drenavimo kateterių rinkinys su nefiksuojamu užsukamu antgaliu (14F x 25 cm)
	756014025

	„SKATER™“ vienos pakopos drenavimo kateterių rinkinys su nefiksuojamu užsukamu antgaliu (16F x 25 cm)
	756016025

	„SKATER™“ vienos pakopos drenavimo kateterių rinkinys su fiksuojamu užsukamu antgaliu (6F x 20 cm)
	756506020

	„SKATER™“ vienos pakopos drenavimo kateterių rinkinys su fiksuojamu užsukamu antgaliu (6F x 25 cm)
	756506025

	„SKATER™“ vienos pakopos drenavimo kateterių rinkinys su fiksuojamu užsukamu antgaliu (7F x 20 cm)
	756507020

	„SKATER™“ vienos pakopos drenavimo kateterių rinkinys su fiksuojamu užsukamu antgaliu (7F x 25 cm)
	756507025

	„SKATER™“ vienos pakopos drenavimo kateterių rinkinys su fiksuojamu užsukamu antgaliu (8F x 20 cm)
	756508020

	„SKATER™“ vienos pakopos drenavimo kateterių rinkinys su fiksuojamu užsukamu antgaliu (8F x 25 cm)
	756508025

	„SKATER™“ vienos pakopos drenavimo kateterių rinkinys su fiksuojamu užsukamu antgaliu (8F x 30 cm)
	756508030

	„SKATER™“ vienos pakopos drenavimo kateterių rinkinys su fiksuojamu užsukamu antgaliu (10F x 20 cm)
	756510020

	„SKATER™“ vienos pakopos drenavimo kateterių rinkinys su fiksuojamu užsukamu antgaliu (10F x 25 cm)
	756510025

	„SKATER™“ vienos pakopos drenavimo kateterių rinkinys su fiksuojamu užsukamu antgaliu (10F x 30 cm)
	756510030

	„SKATER™“ vienos pakopos drenavimo kateterių rinkinys su fiksuojamu užsukamu antgaliu (12F x 20 cm)
	756512020

	„SKATER™“ vienos pakopos drenavimo kateterių rinkinys su fiksuojamu užsukamu antgaliu (12F x 25 cm)
	756512025

	„SKATER™“ vienos pakopos drenavimo kateterių rinkinys su fiksuojamu užsukamu antgaliu (14F x 20 cm)
	756514020

	„SKATER™“ vienos pakopos drenavimo kateterių rinkinys su fiksuojamu užsukamu antgaliu (14F x 25 cm)
	756514025

	„SKATER™“ vienos pakopos drenavimo kateterių rinkinys su fiksuojamu užsukamu antgaliu (16F x 25 cm)
	756516025

	„SKATER™“ drenavimo kateteris su nefiksuojamu užsukamu antgaliu (6F x 25 cm)
	751106025

	„SKATER™“ drenavimo kateteris su nefiksuojamu užsukamu antgaliu (6F x 35 cm)
	751106035

	„SKATER™“ drenavimo kateteris su nefiksuojamu užsukamu antgaliu (7F x 25 cm)
	751107025

	„SKATER™“ drenavimo kateteris su nefiksuojamu užsukamu antgaliu (7F x 35 cm)
	751107035

	„SKATER™“ drenavimo kateteris su nefiksuojamu užsukamu antgaliu (8F x 25 cm)
	751108025

	„SKATER™“ drenavimo kateteris su nefiksuojamu užsukamu antgaliu (8F x 35 cm)
	751108035

	„SKATER™“ drenavimo kateteris su nefiksuojamu užsukamu antgaliu (10F x 25 cm)
	751110025

	„SKATER™“ drenavimo kateteris su nefiksuojamu užsukamu antgaliu (10F x 35 cm)
	751110035

	„SKATER™“ drenavimo kateteris su nefiksuojamu užsukamu antgaliu (12F x 25 cm)
	751112025

	„SKATER™“ drenavimo kateteris su nefiksuojamu užsukamu antgaliu (12F x 35 cm)
	751112035

	„SKATER™“ drenavimo kateteris su nefiksuojamu užsukamu antgaliu (14F x 25 cm)
	751114025

	„SKATER™“ drenavimo kateteris su nefiksuojamu užsukamu antgaliu (16F x 25 cm)
	751116025

	„SKATER™“ drenavimo kateteris su fiksuojamu užsukamu antgaliu (6F x 25 cm)
	755106025

	„SKATER™“ drenavimo kateteris su fiksuojamu užsukamu antgaliu (6F x 35 cm)
	755106035

	„SKATER™“ drenavimo kateteris su fiksuojamu užsukamu antgaliu (7F x 25 cm)
	755107025

	„SKATER™“ drenavimo kateteris su fiksuojamu užsukamu antgaliu (7F x 35 cm)
	755107035

	„SKATER™“ drenavimo kateteris su fiksuojamu užsukamu antgaliu (8F x 25 cm)
	755108025

	„SKATER™“ drenavimo kateteris su fiksuojamu užsukamu antgaliu (8F x 35 cm)
	755108035

	„SKATER™“ drenavimo kateteris su fiksuojamu užsukamu antgaliu (10F x 25 cm)
	755110025

	„SKATER™“ drenavimo kateteris su fiksuojamu užsukamu antgaliu (10F x 35 cm)
	755110035

	„SKATER™“ drenavimo kateteris su fiksuojamu užsukamu antgaliu (12F x 25 cm)
	755112025

	„SKATER™“ drenavimo kateteris su fiksuojamu užsukamu antgaliu (12F x 35 cm)
	755112035

	„SKATER™“ drenavimo kateteris su fiksuojamu užsukamu antgaliu (14F x 25 cm)
	755114025

	„SKATER™“ drenavimo kateteris su fiksuojamu užsukamu antgaliu (14F x 35 cm)
	755114035

	„SKATER™“ drenavimo kateteris su fiksuojamu užsukamu antgaliu (16F x 25 cm)
	755116025

	„SKATER™“ tulžies pūslės ir latakų drenavimo kateteris, nefiksuojamas (8F x 40 cm)
	755208040

	„SKATER™“ tulžies pūslės ir latakų drenavimo kateteris, nefiksuojamas (10F x 40 cm)
	755210040

	„SKATER™“ tulžies pūslės ir latakų drenavimo kateteris, nefiksuojamas (12F x 40 cm)
	755212040

	„SKATER™“ tulžies pūslės drenavimo kateteris, fiksuojamas (8F x 40 cm)
	755308040

	„SKATER™“ tulžies pūslės drenavimo kateteris, fiksuojamas (10F x 40 cm)
	755310040

	„SKATER™“ tulžies pūslės drenavimo kateteris, fiksuojamas (12F x 40 cm)
	755312040

	„SKATER™“ nefrostomijos kateteris – nefiksuojamas (6F x 25 cm)
	755506025

	„SKATER™“ nefrostomijos kateteris – nefiksuojamas (6F x 35 cm)
	755506035

	„SKATER™“ nefrostomijos kateteris – nefiksuojamas (7F x 25 cm)
	755507025

	„SKATER™“ nefrostomijos kateteris – nefiksuojamas (7F x 35 cm)
	755507035

	„SKATER™“ nefrostomijos kateteris – nefiksuojamas (8F x 25 cm)
	755508025

	„SKATER™“ nefrostomijos kateteris – nefiksuojamas (8F x 35 cm)
	755508035

	„SKATER™“ nefrostomijos kateteris – nefiksuojamas (10F x 25 cm)
	755510025

	„SKATER™“ nefrostomijos kateteris – nefiksuojamas (10F x 35 cm)
	755510035

	„SKATER™“ nefrostomijos kateteris – nefiksuojamas (12F x 25 cm)
	755512025

	„SKATER™“ nefrostomijos kateteris – nefiksuojamas (12F x 35 cm)
	755512035

	„SKATER™“ nefrostomijos kateteris – nefiksuojamas (14F x 25 cm)
	755514025

	„SKATER™“ nefrostomijos kateteris – nefiksuojamas (14F x 35 cm)
	755514035

	„SKATER™“ nefrostomijos kateteris – fiksuojamas užsukamas antgalis (6F x 25 cm)
	755606025

	„SKATER™“ nefrostomijos kateteris – fiksuojamas užsukamas antgalis (6F x 35 cm)
	755606035

	„SKATER™“ nefrostomijos kateteris – fiksuojamas užsukamas antgalis (7F x 25 cm)
	755607025

	„SKATER™“ nefrostomijos kateteris – fiksuojamas užsukamas antgalis (7F x 35 cm)
	755607035

	„SKATER™“ nefrostomijos kateteris – fiksuojamas užsukamas antgalis (8F x 25 cm)
	755608025

	„SKATER™“ nefrostomijos kateteris – fiksuojamas užsukamas antgalis (8F x 35 cm)
	755608035

	„SKATER™“ nefrostomijos kateteris – fiksuojamas užsukamas antgalis (10F x 25 cm)
	755610025

	„SKATER™“ nefrostomijos kateteris – fiksuojamas užsukamas antgalis (10F x 35 cm)
	755610035

	„SKATER™“ nefrostomijos kateteris – fiksuojamas užsukamas antgalis (12F x 25 cm)
	755612025

	„SKATER™“ nefrostomijos kateteris – fiksuojamas užsukamas antgalis (12F x 35 cm)
	755612035

	„SKATER™“ nefrostomijos kateteris – fiksuojamas užsukamas antgalis (14F x 25 cm)
	755614025

	„SKATER™“ nefrostomijos kateteris – fiksuojamas užsukamas antgalis (14F x 35 cm)
	755614035

	„SKATER™“ nefrostomijos kateterių rinkinys – fiksuojamas užsukamas antgalis (6F x 35 cm)
	757306600

	„SKATER™“ nefrostomijos kateterių rinkinys – fiksuojamas užsukamas antgalis (6F x 35 cm)
	757306700

	„SKATER™“ nefrostomijos kateterių rinkinys – fiksuojamas užsukamas antgalis (7F x 35 cm)
	757307000

	„SKATER™“ nefrostomijos kateterių rinkinys – fiksuojamas užsukamas antgalis (8F x 35 cm)
	757308000

	„SKATER™“ nefrostomijos kateterių rinkinys – fiksuojamas užsukamas antgalis (8F x 35 cm)
	757308600

	„SKATER™“ nefrostomijos kateterių rinkinys – fiksuojamas užsukamas antgalis (8F x 35 cm)
	757308700

	„SKATER™“ nefrostomijos kateterių rinkinys – fiksuojamas užsukamas antgalis (10F x 35 cm)
	757310000

	„SKATER™“ nefrostomijos kateterių rinkinys – fiksuojamas užsukamas antgalis (12F x 35 cm)
	757312000

	„SKATER™“ nefrostomijos kateterių rinkinys – fiksuojamas užsukamas antgalis (14F x 35 cm)
	757314700

	„SKATER™“ įvediklio nefrostomijos kateterių rinkinys – fiksuojamas užsukamas antgalis (8F x 35 cm)
	767308000

	„SKATER™“ įvediklio nefrostomijos kateterių rinkinys – fiksuojamas užsukamas antgalis (8F x 35 cm)
	767308300

	„SKATER™“ įvediklio nefrostomijos kateterių rinkinys – fiksuojamas užsukamas antgalis (10F x 35 cm)
	767310300

	„SKATER™“ įvediklio nefrostomijos kateterių rinkinys – fiksuojamas užsukamas antgalis (10F x 35 cm)
	767310000

	„SKATER™“ įvediklio nefrostomijos kateterių rinkinys – fiksuojamas užsukamas antgalis (12F x 35 cm)
	767312000

	„SKATER™“ tulžies pūslės įvediklio drenavimo rinkinys – fiksuojamas (8F x 40 cm)
	765308300

	„SKATER™“ tulžies pūslės įvediklio drenavimo rinkinys – fiksuojamas (10F x 40 cm)
	765310300

	„SKATER™“ nefrostomijos kateterių rinkinys – nefiksuojamas užsukamas antgalis (8F x 35 cm)
	750308000

	„SKATER™“ nefrostomijos kateterių rinkinys – nefiksuojamas užsukamas antgalis (8F x 35 cm)
	750308100

	„SKATER™“ nefrostomijos kateterių rinkinys – nefiksuojamas užsukamas antgalis (10F x 35 cm)
	750310000

	„SKATER™“ nefrostomijos kateterių rinkinys – nefiksuojamas užsukamas antgalis (12F x 35 cm)
	750312000

	„SKATER™“ nefrostomijos kateterių rinkinys – nefiksuojamas užsukamas antgalis (14F x 35 cm)
	750314000

	„SKATER™“ universalus ir nefrostomijos rinkinys nefiksuojamas (6F x 15 cm)
	756106015

	„SKATER™“ universalus ir nefrostomijos rinkinys nefiksuojamas (6F x 20 cm)
	756106020

	„SKATER™“ universalus ir nefrostomijos rinkinys nefiksuojamas (6F x 25 cm)
	756106025

	„SKATER™“ universalus ir nefrostomijos rinkinys nefiksuojamas (7F x 20 cm)
	756107020

	„SKATER™“ universalus ir nefrostomijos rinkinys nefiksuojamas (7F x 25 cm)
	756107025

	„SKATER™“ universalus ir nefrostomijos rinkinys nefiksuojamas (8F x 20 cm)
	756108020

	„SKATER™“ universalus ir nefrostomijos rinkinys nefiksuojamas (8F x 25 cm)
	756108025

	„SKATER™“ universalus ir nefrostomijos rinkinys nefiksuojamas (8F x 30 cm)
	756108030

	„SKATER™“ universalus ir nefrostomijos rinkinys nefiksuojamas (10F x 20 cm)
	756110020

	„SKATER™“ universalus ir nefrostomijos rinkinys nefiksuojamas (10F x 25 cm)
	756110025

	„SKATER™“ universalus ir nefrostomijos rinkinys nefiksuojamas (10F x 30 cm)
	756110030

	„SKATER™“ universalus ir nefrostomijos rinkinys nefiksuojamas (12F x 20 cm)
	756112020

	„SKATER™“ universalus ir nefrostomijos rinkinys nefiksuojamas (12F x 25 cm)
	756112025

	„SKATER™“ universalus ir nefrostomijos rinkinys nefiksuojamas (14F x 20 cm)
	756114020

	„SKATER™“ universalus ir nefrostomijos rinkinys nefiksuojamas (14F x 25 cm)
	756114025

	„SKATER™“ universalus ir nefrostomijos rinkinys nefiksuojamas (16F x 25 cm)
	756116025

	„SKATER™“ universalus ir nefrostomijos rinkinys – fiksuojamas (6F x 15 cm)
	756606015

	„SKATER™“ universalus ir nefrostomijos rinkinys nefiksuojamas (6F x 20 cm)
	756606020

	„SKATER™“ universalus ir nefrostomijos rinkinys nefiksuojamas (6F x 25 cm)
	756606025

	„SKATER™“ universalus ir nefrostomijos rinkinys nefiksuojamas (6F x 35 cm)
	756606035

	„SKATER™“ universalus ir nefrostomijos rinkinys nefiksuojamas (7F x 15 cm)
	756607015

	„SKATER™“ universalus ir nefrostomijos rinkinys nefiksuojamas (7F x 20 cm)
	756607020

	„SKATER™“ universalus ir nefrostomijos rinkinys nefiksuojamas (7F x 25 cm)
	756607025

	„SKATER™“ universalus ir nefrostomijos rinkinys nefiksuojamas (8F x 15 cm)
	756608015

	„SKATER™“ universalus ir nefrostomijos rinkinys nefiksuojamas (8F x 20 cm)
	756608020

	„SKATER™“ universalus ir nefrostomijos rinkinys nefiksuojamas (8F x 25 cm)
	756608025

	„SKATER™“ universalus ir nefrostomijos rinkinys nefiksuojamas (8F x 30 cm)
	756608030

	„SKATER™“ universalus ir nefrostomijos rinkinys nefiksuojamas (8F x 35 cm)
	756608035

	„SKATER™“ universalus ir nefrostomijos rinkinys nefiksuojamas (8F x 45 cm)
	756608045

	„SKATER™“ universalus ir nefrostomijos rinkinys nefiksuojamas (10F x 15 cm)
	756610015

	„SKATER™“ universalus ir nefrostomijos rinkinys nefiksuojamas (10F x 20 cm)
	756610020

	„SKATER™“ universalus ir nefrostomijos rinkinys nefiksuojamas (10F x 25 cm)
	756610025

	„SKATER™“ universalus ir nefrostomijos rinkinys nefiksuojamas (10F x 30 cm)
	756610030

	„SKATER™“ universalus ir nefrostomijos rinkinys nefiksuojamas (10F x 35 cm)
	756610035

	„SKATER™“ universalus ir nefrostomijos rinkinys nefiksuojamas (10F x 45 cm)
	756610045

	„SKATER™“ universalus ir nefrostomijos rinkinys nefiksuojamas (10F x 60 cm)
	756610060

	„SKATER™“ universalus ir nefrostomijos rinkinys nefiksuojamas (12F x 15 cm)
	756612015

	„SKATER™“ universalus ir nefrostomijos rinkinys nefiksuojamas (12F x 20 cm)
	756612020

	„SKATER™“ universalus ir nefrostomijos rinkinys nefiksuojamas (12F x 25 cm)
	756612025

	„SKATER™“ universalus ir nefrostomijos rinkinys nefiksuojamas (12F x 30 cm)
	756612030

	„SKATER™“ universalus ir nefrostomijos rinkinys nefiksuojamas (12F x 35 cm)
	756612035

	„SKATER™“ universalus ir nefrostomijos rinkinys nefiksuojamas (12F x 45 cm)
	756612045

	„SKATER™“ universalus ir nefrostomijos rinkinys nefiksuojamas (12F x 60 cm)
	756612060

	„SKATER™“ universalus ir nefrostomijos rinkinys nefiksuojamas (14F x 15 cm)
	756614015

	„SKATER™“ universalus ir nefrostomijos rinkinys nefiksuojamas (14F x 20 cm)
	756614020

	„SKATER™“ universalus ir nefrostomijos rinkinys nefiksuojamas (14F x 25 cm)
	756614025

	„SKATER™“ universalus ir nefrostomijos rinkinys nefiksuojamas (14F x 30 cm)
	756614030

	„SKATER™“ universalus ir nefrostomijos rinkinys nefiksuojamas (14F x 35 cm)
	756614035

	„SKATER™“ universalus ir nefrostomijos rinkinys nefiksuojamas (14F x 45 cm)
	756614045

	„SKATER™“ universalus ir nefrostomijos rinkinys nefiksuojamas (14F x 60 cm)
	756614060

	„SKATER™“ universalus ir nefrostomijos rinkinys nefiksuojamas (16F x 25 cm)
	756616025

	„SKATER™“ universalus ir nefrostomijos rinkinys nefiksuojamas (16F x 30 cm)
	756616030

	„SKATER™“ universalus ir nefrostomijos rinkinys nefiksuojamas (16F x 35 cm)
	756616035

	„SKATER™“ universalus ir nefrostomijos rinkinys nefiksuojamas (16F x 45 cm)
	756616045

	„SKATER™“ universalus ir nefrostomijos rinkinys nefiksuojamas (16F x 60 cm)
	756616060

	„SKATER™“ mini kilpos drenavimo rinkinys (6F x 15 cm)
	758606015

	„SKATER™“ mini kilpos drenavimo rinkinys (6F x 20 cm)
	758606020

	„SKATER™“ mini kilpos drenavimo rinkinys (6F x 25 cm)
	758606025

	„SKATER™“ mini kilpos drenavimo rinkinys (7F x 15 cm)
	758607015

	„SKATER™“ mini kilpos drenavimo rinkinys (7F x 25 cm)
	758607025

	„SKATER™“ mini kilpos drenavimo rinkinys (8F x 15 cm)
	758608015

	„SKATER™“ mini kilpos drenavimo rinkinys (8F x 25 cm)
	758608025

	„SKATER™“ mini kilpos drenavimo rinkinys (10F x 15 cm)
	758610015

	„SKATER™“ mini kilpos drenavimo rinkinys (10F x 25 cm)
	758610025

	„SKATER™“ mini kilpos drenavimo rinkinys (12F x 15 cm)
	758612015

	„SKATER™“ mini kilpos drenavimo rinkinys (12F x 25 cm)
	758612025

	„SKATER™“ mini kilpos drenavimo rinkinys (14F x 25 cm)
	758614025



[bookmark: _Ref166623619][bookmark: _Toc167094031]1.2-3 lentelė: ES klasifikacijos GMDN ir EMDN kodai
	Gaminių grupė
	GMDN
	EMDN
	ES klasifikacija

	„SKATER™“ drenavimo kateteriai
· „SKATER™“ universalūs ir nefrostomijos drenavimo kateteriai
· „SKATER™“ mini kilpos drenavimo rinkiniai 
	47796
	[bookmark: _Hlk157447155]A060201
U040203
	


IIb

	· „SKATER™“ vienos pakopos drenavimo rinkinys 
· „SKATER™“ drenavimo kateteris
	35824
11305
	A060201
	

	· „SKATER™“ nefrostomijos kateteris 
	10735
	U040203
	

	„SKATER™“ drenavimo rinkiniai:
· „SKATER™“ nefrostomijos rinkinys 
· „SKATER™“ įvediklio nefrostomijos rinkinys 
	35824
10735
	A060299
U040203
	

	· „SKATER™“ tulžies pūslės ir latakų drenavimo kateteris 
· „SKATER™“ įvediklio tulžies pūslės ir latakų drenavimo rinkinys 
	10696
35824
	G02060299
	



[bookmark: _Toc212114366]Pirmojo prietaiso sertifikato (CE) išdavimo metai 

„SKATER™“ drenavimo kateteriai pirmą kartą ES rinkai buvo išleisti ir pradinį CE ženklą gavo 1998 m. „PBN Medical“. Vėliau, 1999 m., „Angiotech/Medical Device Technologies“ Jungtinėse Amerikos Valstijose pradėjo pardavinėti „SKATER“ drenavimo kateterius.
2013 m. „Argon Medical Devices, Inc.“ įsigijo gaminių liniją, įsigijusi „Angiotech/Medical Device Technologies“, kuri šiuo metu ES parduodama su CE ženklu CE 565719 ir NB 2797. Šie prietaisai anksčiau buvo pažymėti CE ženklu pagal MDD kaip IIb klasės prietaisai pagal MDD 93/42/EEB IX priedo 8 taisyklę. Istorinis „SKATER“ drenavimo kateterių ir rinkinių techninio failo numeris buvo TF-82238. „SKATER“ drenavimo kateteriai ir rinkiniai išliks IIb klasės prietaisais, pritaikius ES MDR 2017/745 VIII priedo III skyriaus 8 taisyklėje nurodytus kriterijus.

[bookmark: _Toc212114367] Gamintojo pavadinimas, adresas ir SRN
	Informacija apie gamintoją

	Gamintojo serijos numeris: US-MF-000002324
	Gamintojo pavadinimas: „Argon Medical Devices, Inc.“

	Kontaktinis vardas ir pavardė: Scott Bishop
	El. paštas: RegCompliance@argonmedical.com


	Telefono numeris: +1 903 675 9321
	Adresas:
1445 Flat Creek Road
Athens, Texas 75751
USA (JAV)



[bookmark: _Toc212114368]Įgaliotojo atstovo pavadinimas ir SRN
	Įgalioto atstovo informacija

	SRN: NL-AR-000000116
	Įgaliotosios atstovės organizacijos pavadinimas:
„Emergo Europe“

	Kontaktinė informacija: „Vigilance Team“
	El. paštas: EmergoVigilance@ul.com

	Telefono numeris: +31 70 345 8570
Faksas: +31 (0)70 346 7299
	Adresas:
Gatvės numeris ir pavadinimas: 60 Westervoortsedijk
Miestas: Arnhem
Pašto kodas: 6827 AT
Šalis: Nyderlandai



[bookmark: _Toc212114369]NĮ pavadinimas ir unikalusis identifikacinis numeris
	Notifikuotoji įstaiga

	Pavadinimas:
	Britų standartų instituto (BSI) grupė, Nyderlandai, B.V.

	Adresas:
	John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
The Netherlands (Nyderlandai)

	Svetainė:
	www.bsigroup.com 

	Telefonas:
	+31 (0)20 346 07 80

	Faksas:
	+31 (0)20 346 07 81

	Notifikuotosios įstaigos numeris: 	
	2797



2. [bookmark: _Toc212114370]Numatytasis prietaiso naudojimas 

[bookmark: _Toc212114371][bookmark: _Toc100654495] Numatytasis naudojimas / paskirtis
„Skater“ drenavimo sistema skirta naudoti bet kuriam asmeniui, kuriam reikalingas perkutaninis abscesų ir nenormalių skysčių sankaupų drenavimas arba aspiracija diagnostiniam ir terapiniam įvairių skysčių sankaupų gydymui.

[bookmark: _Toc212114372]Indikacijos
Produktas skirtas perkutaniniam drenavimui įvairiose drenavimo srityse (pvz., cistos, abscesai, hematomos, pleuros eksudatai, ascitas, tulžies pūslės, nefrostomijos, abscesai ir tulžies sistema).
[bookmark: _Toc212114373]Tikslinė grupė
Pacientai gali būti įvairaus amžiaus – nuo paauglių iki vyresnio amžiaus žmonių, bet kokios lyties, rasės ar etninės priklausomybės, o jų fizinio pasirengimo lygis gali būti nuo aktyvaus ir sportiško iki nutukusio ir sėslaus.
[bookmark: _Toc212114374]Kontraindikacijos
Žinomų kontraindikacijų nėra. 
3. [bookmark: _Toc212114375]Prietaiso aprašymas

[bookmark: _Toc212114376]Prietaiso aprašymas 
„Skater“ drenavimo kateteris:
„Skater“ drenavimo kateteriai sukurti taip, kad skatintų maksimalų drenavimo srautą, nes juose yra didelis spindis ir didelės drenavimo angos. Jie pagaminti iš minkšto poliuretano, kad būtų patogu pacientui, optimaliai atsparūs lenkimui, lengvai įstatomi ir nepralaidūs rentgeno spinduliams. Vizualiniai padėties žymekliai patvirtina kateterio padėtį po įvedimo. Kateteriai padengti hidrofiline „SLIP-COAT™“ danga, kad įvedimo metu trintis būtų minimali. 
Įvairios konfigūracijos siūlo fiksuojamą arba nefiksuojamą užsukamą antgalį, nuo 6F iki 16F ir nuo 15 cm iki 60 cm, su metaliniu standikliu, lanksčiu standikliu (kateteriams ≥ 8F) ir (arba) „Choice Lock™“ trokaro zondu.

„Skater“ mini kilpos drenavimo kateteriai turi mažą užsukamą antgalį, skirtą perkutaniniam drenavimui mažose ertmėse.

„Skater“ tulžies pūslės drenavimo kateteris turi rentgenokontrastinę žymeklio juostelę, kuri leidžia aiškiai matyti proksimaliausią drenavimo angą, kad būtų galima tiksliai ją įdėti į tulžies takus, ir papildomas drenavimo angas tulžies latakų drenavimui į dvylikapirštę žarną.
Prietaisas tiekiamas sterilus ir skirtas vienkartiniam naudojimui.

„SKATER“ drenavimo kateteris, vaizduojantis įvairias dalis, ir „Skater“ drenavimas su „Choice Lock“ trokaro zondu.
„Skater“ drenavimo rinkiniai:
„Skater“ įvediklio tulžies drenavimo rinkinį sudaro plona trokaro adata, kreipiamoji viela ir koaksialinis plėtiklis, užtikrinantis netrauminį 0,035 colio arba 0,038 colio kreipiamosios vielos įvedimą. Gaminys turi dideles ovalias drenavimo angas ir didelį spindį, kad būtų užtikrintas maksimalus drenažo pajėgumas.

„Skater“ nefrostomijos rinkiniai ir „Skater“ įvediklio nefrostomijos rinkiniai turi metalinę arba lanksčią standinančią kaniulę. Gaminys turi „SLIP-COAT™“ hidrofilinę dangą distaliniame gale, kad būtų lengva įdėti, didelį spindį ir dideles ovalias drenavimo angas, skirtas maksimaliam drenažo pajėgumui.

Šių prietaisų veikimo trukmė / eksploatavimo laikas yra iki 12 savaičių.
Galimos komplikacijos gali būti, be kita ko, kraujavimas ir (arba) hematoma, infekcija ir (arba) sepsis, kateterio užsikišimas ir (arba) iškritimas.
Kaip ir bet kokios drenavimo procedūros atveju, yra rizika, kai naudojama pagal gydytojo nurodymus, tačiau „Skater“ drenavimo kateterio naudojimo nauda yra didesnė už su prietaiso naudojimu susijusią riziką. 
Klinikinė prietaiso nauda apima užkrėsto skysčio arba skysčių sankaupų pašalinimą iš kūno ertmių. Paciento simptomų, atsiradusių dėl užkrėsto skysčio ar skysčių kaupimosi, pašalinimas. Mažesnė rizika ir komplikacijos, palyginti su chirurgine intervencija.
Naudojimo trukmė – iki 12 savaičių.

[bookmark: _Toc212114377]Ankstesnės variacijos ir jų skirtumai
Šis skyrius netaikomas (nėra duomenų). 
[bookmark: _Toc212114378]Priedai, suderinami įrenginiai ir kiti kartu naudojami gaminiai
„SKATER™“ įvediklio rinkiniai
„SKATER“ įvediklio rinkinys užtikrina lengvą, tikslų ir netrauminį iki 0,038 colio skersmens kreipiamosios vielos įvedimą nekraujagyslinių procedūrų metu.
Įvediklio apvalkalai / adatos (ISN)
ISN greitai ir sklandžiai suteikia prieigą prie iki 0,038 skersmens kreipiamosios vielos įvedimo nekraujagyslinių procedūrų metu.
„Hawkins™“ bukos adatos prieigos sistema
„Hawkins“ bukos adatos turi aštrius ir bukus zondus, skirtus kontroliuojamai prieigai perkutaninio drenavimo procedūros metu.
Drenavimo maišeliai
Drenažo maišeliai skirti efektyviam skysčių surinkimui drenavimo procedūrų metu.

4. [bookmark: _Toc212114379]Rizika ir įspėjimai

[bookmark: _Toc212114380]Liekama rizika ir nepageidaujamas šalutinis poveikis
Argono rizikos valdymo procesas vykdomas pagal EN ISO 14971:2019 standartą. Individuali likusios rizikos santrauka ir vertinimas buvo atliktas peržiūrint klinikinę literatūrą apie atitinkamą prietaisą ir naujausius metodus (SOA) CER-031 Rev C dokumente. Žemiau esančioje lentelėje pateiktos tik kliniškai svarbiausios rizikos (įvykiai, susiję su pacientu), nustatytos atliekant klinikinį vertinimą. 
4.1-1 lentelė: Rprodukto rizikos ir naudos profilis (PMCFP-0030 Rev E)
	[bookmark: _Hlk173762545]Rizikos ID
	Likutinė rizika

	R1
	Kraujavimas (hemoragija / hematoma)

	R2
	Infekcija / sepsis

	R3
	Pneumotoraksas

	R4
	Bilomos

	[bookmark: _Hlk171429631]Naudos ID
	Klinikinė nauda

	B1
	Skysčių kaupimosi pašalinimas iš kūno ertmių

	B2
	Paciento simptomų, atsiradusių dėl užkrėsto skysčio ar skysčių kaupimosi, pašalinimas

	B3
	Mažesnė rizika ir komplikacijos, palyginti su chirurgine intervencija

	B4
	Palengvina perkutaninę prieigą kateteriui įdėti

	B5
	Užkirsti kelią kateterio išnirimui ir judėjimui, taip sumažinant papildomų procedūrų ar keitimo riziką



4.1-2 lentelė. Privalumų vertinimas (RMR-0022 Rev H)
	Naudos
	BEN
	OCCt
	BPN
(BEN*OCCt)

	Skysčių kaupimosi pašalinimas iš kūno ertmių 
	4
	6
	24

	Paciento simptomų, atsiradusių dėl užkrėsto skysčio ar skysčių kaupimosi, pašalinimas 
	4
	6
	24

	Mažesnė rizika ir komplikacijos, palyginti su chirurgine intervencija 
	4
	6
	24

	Palengvina perkutaninę prieigą kateteriui įdėti 
	4
	6
	24

	Kateterio migracijos prevencija 
	4
	6
	24

	Blogiausio atvejo BPN:
	4
	6
	24


 OCCt (gydymo / rezultato naudos atsiradimo tikimybė) yra pagrįstas CER-031 Rev. C duomenimis.

4.1.-3 lentelė: Literatūroje aprašyti nepageidaujami reiškiniai (CER-031 Rev C)
	Nepageidaujami įvykiai

	Nepageidaujami įvykiai
	Praneštas dažnis (diapazonas, %)
	Siūloma riba (%)

	Pagrindinės komplikacijos
	7,2 % (4,5–9 %)
	10,0 %

	Pagrindinės komplikacijos
	22,2 % (1,6–37,6 %)
	45,2 %

	Mirtis
	1,1 % (0–3,7 %)
	3,3 %

	Sepsis
	2,3 % (0,4–26,4 %)
	15,2 %

	Kraujavimas
	1,7 % (0,3–9,3 %)
	5,7 %

	Uždegiminės / infekcinės ligos (abscesas, peritonitas, cholecistitas, pankreatitas)
	3,6 % (0,4–28,4 %)
	18,4 %

	Kateterio išnirimas
	7,9 % (3,6–14 %)
	17 %

	Perikateterio nuotėkis
	2,2 % (0,4–10 %)
	8,3 %

	Akmenų šalinimas
	
	

	· Cholangitas
	2 % (1,8–2,7 %)
	3 %

	· Hemobilija
	1 %
	2 %

	· Pagrindinės komplikacijos
	8 % (5,7–8,8 %)
	2 %



Įvertinta klinikinė nauda ir bet kokia nustatyta ar likusi rizika pacientui, nustatyta klinikiniuose duomenyse. Remiantis taikomais klinikinio saugumo ir veiksmingumo tikslais, kurie yra svarbūs siekiamai klinikinei naudai, naudos ir rizikos santykio priimtinumas buvo nustatytas remiantis medicinos srities SOA. 
Su „SKATER“ drenavimo sistemos naudojimu susiję pavojai nekelia nepagrįsto pavojaus naudotojui, pacientui ar aplinkai. Todėl nustatyta, kad „SKATER“ drenavimo sistemos klinikinė nauda viršija bendrą liekamąją riziką. Klinikinių duomenų vertinimas nenustatė jokių naujų „SKATER“ drenavimo sistemos keliamų pavojų.

[bookmark: _Toc212114381]Įspėjimai ir atsargumo priemonės
4.2.-1 lentelė. Naudojimo instrukcijų nuorodos dėl įspėjimų ir atsargumo priemonių 
	Įrenginys / sistemos komponentas
	Naudojimo instrukcija

	„Skater“ drenavimo kateteriai 
	IFU7000M Rev B

	„SKATER“ drenavimo rinkiniai
	IFU7653M Rev B



Perspėjimai
· [bookmark: _Hlk16237650]Šio prietaiso negalima pakartotinai sterilizuoti, naudoti ar apdoroti
· Nenaudokite, jei pakuotė atidaryta, prietaisas pažeistas arba pasibaigęs galiojimo laikas. 
· Įterpimo metu venkite sąlyčio su kaulais, kremzlėmis ir randų audiniais, kurie gali pažeisti kateterio galiuką.
Atsargumo priemonės
· Prieš naudojimą būtinai aktyvuokite hidrofilinę kateterio dangą steriliu vandeniu arba fiziologiniu tirpalu.
· Įsitikinkite, kad drenas yra pritvirtintas ir sistema yra nesugadinta, kad būtų išvengta išjudinimo. Pritvirtinkite kateterio fiksavimo įtaisu, siūlu arba pleistru.
· Įvertinkite dreno įvedimo vietą, ar nėra nuotėkio, paraudimo ar šlapiavimo požymių. Šie požymiai gali rodyti aplinkinės odos infekciją ar sudirginimą.
· Stebėkite skysčių ar kraujavimo pobūdžio ar tūrio pokyčius.
· Rekomenduojama kateterį pritvirtinti tiesia linija, o bet kokį išlinkimą taikyti jungiamajam vamzdeliui.
· Dėmesio: jei kateterį su fiksuojamu užsukamu antgaliu ketinama pašalinti kitame skyriuje, rekomenduojame šias instrukcijas pateikti kartu su paciento byla, kad atitinkamas personalas žinotų, jog yra užrakinamas kateteris. Taip pat patariama informuoti pacientą.
· Įvedimo adata turi movą, kuri padeda išvengti pirštų sąlyčio su viela ir jos traukimo. Netraukite kreipiamosios vielos per adatą. (skirta „SKATER“ drenavimo rinkiniams)

[bookmark: _Toc212114382]Kiti svarbūs saugos veiksniai, įskaitant, jei taikoma, bet kokių vietos saugos taisomųjų veiksmų (FSCA įskaitant FSN) santrauką
Ataskaitiniu laikotarpiu nebuvo jokių lauko saugos korekcinių veiksmų.

5. [bookmark: _Toc212114383][bookmark: _Hlk176256981]Klinikinio vertinimo ir klinikinio stebėjimo po pateikimo į rinką santrauka (PMCF)

Klinikinio įvertinimo ataskaitos CER-031 Rev C santrauka
Šis klinikinis įvertinimas buvo atliktas siekiant įvertinti gamintojo saugomų „SKATER“ drenavimo sistemos duomenų saugumą ir veiksmingumą, taip pat šioje ataskaitoje buvo įvertinti iš išorinių šaltinių gauti duomenys.
· „SKATER“ drenavimo sistemos yra tradiciniai gaminiai, turintys ilgą istoriją rinkoje. Šis klinikinis įvertinimas parodė, kad bendros techninės, biologinės ir klinikinės prietaisų savybės buvo panašios. 
· „SKATER“ drenavimo sistemos veikimą ir saugumą patvirtina neklinikiniai saugumo ir veikimo tyrimai bei biologinio suderinamumo vertinimas. kai naudojamas klinikinėje praktikoje. Tai apima, bet neapsiriboja, modeliavimo bandymais, įrenginio funkcionalumo bandymais, veikimo bandymais, pagreitinto sendinimo bandymais, dalelių susidarymo bandymais, pakuotės bandymais, matmenų ir vizualine apžiūra, nuotėkio bandymais, gaminio vientisumo bandymais ir tempimo stiprumo bandymais. Taip pat buvo įrodyta, kad prietaisai atitinka taikomus standartus ir gaires.
· Remiantis SOA atlikta literatūros apie drenavimo sistemas, skirtas drenavimo reikmėms, apžvalga ir rinkoje esančių alternatyvių įrenginių bei metodų vertinimu, „SKATER“ drenavimo sistema gali būti laikoma pažangiausia pagal numatytą paskirtį.
· [bookmark: _Hlk169706695]Peržiūrėjus PMS duomenis arba duomenis iš išorinių medicinos prietaisų duomenų bazių nuo 2019 m. gegužės 1 d. iki 2024 m. balandžio 30 d. ES pranešta apie 225 skundus dėl „SKATER“ drenavimo kateterių ir „SKATER“ drenavimo rinkinių, o 0,035 % jų sudarė ES. 637 771 vienetai per ataskaitinį laikotarpį. Dėl „SKATER“ įvediklių rinkinių ES pranešta 11 skundų, kurių procentinė dalis sudarė 0,043 %, ir ataskaitiniu laikotarpiu ES parduotų 25 329 vienetų. ES pranešta apie 2 skundus dėl „SKATER FIX“, kurių procentinė dalis sudarė 0,0003 %, ir per ataskaitinį laikotarpį ES parduotų 724 513 vienetų skaičius. Taigi, skundų, pateiktų dėl visų drenavimo įrenginių, skaičius buvo mažas, palyginti su parduotų įrenginių skaičiumi. Peržiūrėjus skundus, imantis veiksmų planų (CAPA) ar lauko veiksmų per nagrinėjamą laikotarpį, jokių naujų rizikų nenustatyta. Saugos duomenų bazėse aprašyti nepageidaujami reiškiniai, susiję su panašiais prietaisais, nebuvo nauja rizika ir jau yra aptarti atitinkamų prietaisų rizikos dokumentuose, kurie yra sumažinti iki priimtino lygio.
· Sisteminė literatūros apžvalga, atlikta siekiant įvertinti „SKATER“ drenavimo sistemos saugą ir veikimą, nenustatė jokių su prietaisų naudojimo saugumu susijusių įvykių. Be to, nenustatyta jokių naujų rizikų ar žinomų rizikų padidėjimo tendencijų, susijusių su šių prietaisų naudojimu.
· Šio klinikinio įvertinimo metu peržiūrėti duomenys patvirtina, kad „SKATER“ drenavimo sistemos teigiamas poveikis yra didesnis už su prietaisų naudojimu susijusią riziką.
· Įprastomis naudojimo sąlygomis ir laikantis gamintojo nurodymų, prietaisas atitinka klinikinius veikimo reikalavimus ir veikia taip, kaip nurodyta ir numatyta.
· FMEA nustatyti įrenginių pavojai buvo priimtinai sumažinti, o nustatyta liekamoji rizika ir šalutinis poveikis yra priimtini, palyginti su numatyta įrenginių nauda.
· Ataskaitoje patvirtinama, kad „SKATER“ drenavimo sistemos naudojimas atitinka aukšto lygio sveikatos ir saugos reikalavimus. Visos su įrenginiais susijusios rizikos ir įvykiai yra tinkamai aptarti rizikos dokumentuose. Nustatyta, kad visų galimų rizikų sunkumo ir pasireiškimo lygiai neviršija priimtinų ribų.
· „Argon Medical Devices“ įrodė, kad atitinkamas prietaisas „SKATER“ drenavimo sistema atitinka atitinkamus GSPR reikalavimus dėl saugos ir veikimo (GSPR 1, 2, 6 ir 8). Todėl klinikiniam įvertinimui keliami reikalavimai buvo įvykdyti.
Klinikinio stebėjimo po pateikimo į rinką santrauka
PMCF bus vertinamas kaip PMCF plano-0030 dalis, kuris yra PMS plano dalis, kuris bus atnaujinamas remiantis šio PMCF rezultatais ir vadovaujantis MEDDEV 2.12/2 Rev.
PMCF ataskaitoje bus pateikta:
PMCFR-0030 veiklos rezultatai bus analizuojami ir dokumentuojami PMCF vertinimo ataskaitoje. PMCF vertinimo ataskaita bus klinikinio vertinimo ataskaitos ir techninės dokumentacijos dalis. 
Į PMCF ataskaitą bus įtraukta:
· Pacientų populiacija: populiacija, įtraukta į PMCF veiklą (jei taikoma), ir bendra pacientų populiacija, kuriai įtakos turėjo prietaisas.
· Bet kokie surinktų duomenų įtraukimo / neįtraukimo kriterijai.
· Duomenų santrauka: aukščiau nurodyti duomenų įvedimai turi būti apibendrinti. Jei nėra naujų duomenų, apie kuriuos reikėtų pranešti, tai bus nurodyta santraukoje. Jei yra daug panašių duomenų, galima pateikti statistinę tų duomenų analizę. 
· Duomenų aptarimas: šiame skyriuje duomenys iš kiekvieno PMCF įvesties šaltinio bus aptariami atskirai. Aptarime bus nurodyta, kurie įvesties šaltiniai nustatė reikšmingų naujų duomenų arba duomenų tendencijų pokyčių, ir bus nurodyti bet kokie pokyčiai, susiję su įrenginio gedimų sukeltos žalos sunkumu arba incidentų dažnumu.
· Išvados: kiekvienos PMCF įvesties santraukos išvadoje bus pateiktos padarytos išvados. Reikėtų atkreipti dėmesį į bet kokią naują riziką, rizikos pokyčius ar pasikartojimų dažnio pokyčius ir dėl to turėtų būti atnaujinama klinikinio įvertinimo ataskaita, projektavimo / naudojimo rizikos analizė arba abi ataskaitos. Išvadoje bus nurodytos visos rizikos, rizikos pokyčiai ar kiti signalai, kuriems reikia imtis prevencinių ar taisomųjų priemonių. Išvadoje bus nurodyta, ar reikalinga papildoma klinikinio stebėjimo (PPOCP) veikla, ir atitinkamai atnaujinamas PPOCP planas.

[bookmark: _Toc212114384]Klinikinių duomenų, susijusių su lygiaverčiu prietaisu, santrauka, jei taikoma 
[bookmark: _Toc146710755]	
„SKATER“ drenavimo sistemos išorinių kateterių lygiavertiškumo strategija pagal CER-031 perž. C 6.1 skyrių

„Argon Medical“ įgyvendina oficialią išorinių drenavimo kateterių, esančių „SKATER“ drenavimo sistemoje, lygiavertiškumo strategiją. Šie kateteriai parduodami šiais prekiniais pavadinimais:
· „SKATER™“ universalus ir nefrostomijos drenavimo rinkinys
· „SKATER™“ mini kilpos drenavimo rinkinys
· „SKATER™“ vienos pakopos drenavimo rinkinys
· „SKATER™“ drenavimo kateteris
· „SKATER™“ nefrostomijos kateteris
Minėtų prekinių pavadinimų rinkinių išorinių drenavimo kateterių klinikinių ir biologinių savybių skirtumų nėra. Nors techninės charakteristikos, tokios kaip dizainas, specifikacijos ir diegimo metodai, skiriasi, šie skirtumai nėra kliniškai reikšmingi ir neturi įtakos prietaisų saugumui ar veikimui, kai jie naudojami pagal paskirtį.
Konstrukcijos, specifikacijų ir išdėstymo metodų pasirinkimas gali skirtis priklausomai nuo paciento poreikių arba gydytojo išsilavinimo ir pageidavimų. Siekiant atsižvelgti į šiuos kintamuosius, „SKATER“ drenavimo sistema tiekiama įvairių konfigūracijų, pritaikytų skirtingiems pacientams ir gydytojo pasirinktiems metodams.
Daugumoje kateterių rinkinių yra priedai, kurie palaiko abu išskleidimo būdus:
· Tiesioginis stovas: naudojant „Choice Lock“ trokaro zondą
· Per vielą: naudojant metalinius arba plastikinius standiklius
Dislokavimo metodas parenkamas atsižvelgiant į tikslinio skysčių kaupimosi vietą, siekiant nustatyti saugiausią kelią, kuris sumažintų netyčinio organų ar kraujagyslių perforacijos riziką perkutaninio diegimo metu.
Kateterių rinkiniai, parduodami minėtais prekiniais pavadinimais, yra įvairių dydžių ir ilgių, kad tiktų skirtingiems pacientų kūno tipams ir skysčių klampumui. Labai svarbu, kad apmokyti gydytojai ir klinicistai parinktų tinkamo dydžio kateterį, atsižvelgdami į paciento kūno sudėjimą ir atstumą tarp odos ir tikslinio skysčių surinkimo vietos.

[bookmark: _Toc212114385]Klinikinių duomenų, gautų atlikus prietaiso tyrimus prieš CE ženklinimą, santrauka, jei taikoma 
Netaikoma. Prieš suteikiant CE ženklą, nebuvo atlikta jokių klinikinių tyrimų.
[bookmark: _Toc212114386]Klinikinių duomenų iš kitų šaltinių santrauka, jei taikoma 
Klinikiniai duomenys, patvirtinantys „Skater“ drenavimo sistemą, gauti iš šių šaltinių: CER-031 Rev C:
SOA literatūra (CER-031 C redakcija 3 skirsnis)
Šiame skyriuje įvertinamos dabartinės žinios ir pažangiausia praktika skysčių sankaupų, abscesų ar sankaupų drenavimo srityje iš kūno ertmių. Buvo peržiūrėta literatūra, siekiant surinkti informaciją apie tikslinę populiaciją, procedūros indikacijas, remiantis turimomis alternatyvomis, ir atlikti konkuruojančių arba etaloninių prietaisų situacijos analizę.
Perkutaninis kateterinis drenavimas (PCD) vis dažniau naudojamas kaip minimaliai invazinė medicininė procedūra abscesams ar skysčių sankaupoms drenuoti. Paprastai ši procedūra atliekama prižiūrint vaizdiniams tyrimams, ją daugiausia taiko intervenciniai radiologai ir panašiai apmokyti sveikatos priežiūros specialistai.
Drenavimo poreikis atsiranda, kai bet kurioje kūno dalyje išsivysto abscesas. Nors kai kuriais atvejais galima atlikti paprastą pjūvį ir drenavimą, sudėtingesnėms būklėms gali prireikti sudėtingesnės intervencijos. Istoriškai atviros chirurginės procedūros buvo standartinis šių atvejų metodas. Tačiau PCD dabar yra tarpinė alternatyva, panaikinanti atotrūkį tarp neinvazinio gydymo ir invazinės chirurgijos.
Tyrimai parodė, kad vaizdiniu būdu valdoma PCD, ypač naudojant kateterius su užsukamu antgaliu, yra labai veiksminga įvairių skysčių sankaupų drenavimui. Ši technika pasižymi dideliu sėkmės rodikliu ir mažu komplikacijų dažniu, todėl daugelyje klinikinių situacijų ji yra pageidaujamas pasirinkimas (Mukthinuthalapati ir kt., 2020; Rai ir kt., 2022).
Remiantis dabartinėmis žiniomis ir pažangiausia praktika šioje srityje, taip pat peržiūrint paskelbtą literatūrą apie konkurentų prietaisus, buvo apibrėžti priėmimo kriterijai. Šie kriterijai buvo naudojami siekiant palyginti tiriamųjų prietaisų rezultatus, siekiant užtikrinti, kad jie atitiktų reikiamus saugos ir veiksmingumo standartus.
Duomenys gauti iš literatūros (CER-031 C redakcija 7.5 skirsnis)
Išsami klinikinių duomenų apie „Argon Medical SKATER“ drenavimo gaminius paieška buvo atlikta nuo 2022 m. sausio 1 d. iki 2024 m. gegužės 3 d. Ši paieška rado 4 susijusius straipsnius. Ankstesnė paieška, apimanti laikotarpį nuo 2009 m. sausio 1 d. iki 2022 m. liepos 31 d., buvo rasta 19 straipsnių. Iš viso į šį naudojimo duomenų (DUE) vertinimą įtraukti 23 straipsniai.
Saugos rezultatai
Tiriamųjų prietaisų ir DUE publikacijų saugumo rezultatai buvo įvertinti pagal iš anksto nustatytus priėmimo kriterijus, gautus iš literatūros apie panašius prietaisus. Analizė atskleidė:
· Kraujavimo dažnis: pastebėtas mažas dažnis – 0,28 % (95 % PI: 0,271–0,290) bendrosios / universalios drenavimo sistemos atveju ir 0,86 % (95 % PI: 0,835–0,886) su tulžies latakų sistema susijusių sistemų atveju.
· Infekcijos dažnis: infekcijos dažnis buvo atitinkamai 0 % (95 % PI: 0–0) ir 1,56 % (95 % PI: 1,500–1,622) nefrostomijos ir su tulžies latakų sistema susijusių operacijų atvejais.
· Mirtingumo rodikliai: pranešta, kad mirtingumas buvo atitinkamai 0,32 % ir 0,8 % taikant bendrosios paskirties ir su tulžies latakų sistemas.
· Bendras komplikacijų dažnis: 6,19 % (95 % PI: 5,893–6,499) bendrosios / universalios paskirties taikymams, 0 % (95 % PI: 0–0) su nefrostomija susijusiems taikymams ir didesnis dažnis – 9,95 % (95 % PI: 9,645–10,245) su tulžies latakų sistema susijusiems taikymams.
Įvertinant DUE duomenų svertinį vidurkį, bendras komplikacijų dažnio kriterijus nebuvo įvykdytas. Vis dėlto DUE imties dydis (1 863 pacientai) buvo didesnis nei tas, kuris buvo naudojamas priimtinumo kriterijams pagal dabartinę padėtį (SOA) (1 289 pacientai), o tai rodo, kad stebėtas dažnis gali geriau atspindėti tikrąją populiaciją.
Našumo rezultatai
Veiklos rodikliai, orientuoti į kateterių gedimų dažnį, įskaitant:
· Kateterio užsikimšimas: pranešta apie 0,47 % bendrosios paskirties ir su tulžies latakų sistema susijusių atvejų.
· Kateterio migracija / išnirimas: bendrosios / universalios paskirties ir su tulžies latakų sistema susijusių kateterio naudojimo atvejų pasitaikė 2,2 %.
· Kateterio lūžis/lūžis: pranešta apie atvejus, susijusius su nefrostomija.
Techninės sėkmės rodikliai visose programose buvo ypač aukšti:
· Bendroji / universali: 99,86 % (95 % PI: 99,858–99,866)
· Su tulžies latakų sistema susiję: 97,92 % (95 % PI: 97,823–98,023)
· Su nefrostomija susiję: 100 %
Klinikinės sėkmės rodikliai taip pat buvo geri:
· Bendroji / universali: 87,16 % (95 % PI: 85,644–88,676)
· Su tulžies latakų sistema susiję: 87,44 % (95 % PI: 86,903–87,986)
· Su nefrostomija susiję: 97,90 % (95 % PI: 97,605–98,206)
Veiklos rezultatai atitiko visų trijų tipų drenavimo pritaikymų priėmimo kriterijus. Kai kurių parametrų vertinamosios baigtys nebuvo pateiktos, ir jos bus peržiūrėtos kito klinikinio vertinimo metu. 

Išvada
Remiantis atlikta analize, įrodyta, kad „Argon Medical SKATER“ drenavimo produktai yra saugūs naudoti ir veikia taip, kaip numatyta.	
PMS duomenys (CER-031 C redakcija 8 skirsnis):
Buvo atlikta po pateikimo į rinką stebėjimo (PMS) duomenų, įskaitant informaciją iš išorinių medicinos prietaisų duomenų bazių, peržiūra už laikotarpį nuo 2019 m. gegužės 1 d. iki 2024 m. balandžio 30 d. „SKATER“ drenavimo sistemos gaminių išvados yra tokios:
„SKATER“ drenavimo kateteriai ir rinkiniai:
· ES skundai: 225
· Parduotų vienetų procentas: 0,035 %
· Iš viso ES parduotų vienetų: 637 771
Skundų dėl visų „SKATER“ drenavimo įrenginių skaičius buvo mažas, palyginti su parduotų įrenginių skaičiumi. Peržiūrėjus skundus, imantis taisomųjų ir prevencinių veiksmų (CAPA) bei vietoje atliktų veiksmų, per nagrinėjamą laikotarpį naujų rizikų nenustatyta. Be to, nepageidaujami reiškiniai, apie kuriuos pranešta panašių prietaisų saugos duomenų bazėse, neatskleidė jokios naujos rizikos; ši rizika jau yra dokumentuota ir sumažinta iki priimtino lygio atitinkamų prietaisų rizikos valdymo bylose.
Sisteminė literatūros apžvalga, atlikta siekiant įvertinti „SKATER“ drenavimo sistemos saugą ir veikimą, nenustatė jokių su prietaisų naudojimo saugumu susijusių įvykių. Be to, nenustatyta jokių naujų rizikų ar žinomų rizikų padidėjimo tendencijų, susijusių su šių prietaisų naudojimu.
[bookmark: _Toc212114387]Bendra klinikinio veiksmingumo ir saugumo santrauka 

Pagal CER-031 Rev C, 4 skyrių, saugos ir našumo rezultatų rodikliai bei laiko taškai buvo nustatyti remiantis SOA, konkurentų įrenginio ir atitinkamo įrenginio literatūros apžvalga, atitinkančia numatytą „SKATER“ drenavimo sistemos naudojimą.
SOA ir konkurentų prietaisų literatūros analizė suteikė informacijos apie dabartinę prietaisų, dažniausiai naudojamų abscesams, skysčių sankaupoms ar susikaupimams kūno ertmėse drenuoti, situaciją. „SKATER“ drenavimo sistemai nustatytos saugos ir eksploatacinių savybių užtikrinimo priemonės.
Saugos ir eksploatacinių savybių priėmimo kriterijai nustatomi remiantis SOA literatūros analize ir konkurentų analize. Kriterijai buvo suformuluoti apskaičiuojant svertinius vidurkius.
[bookmark: _Toc173769741]5.4-1 lentelė. Saugos ir našumo rodikliai
	Matavimo tipas
	Klinikinis(-iai) vertinamasis(-ieji) rodiklis(-ai)
	Apibrėžimas

	Sauga
	Komplikacijų dažnis
	Su prietaiso naudojimu susijusių komplikacijų ir rizikos (kraujavimo, infekcijos, pasikartojimo ir mirties) dažnis

	Veiksmingumas
	Kateterio gedimų dažnis
	Kateterio užsikimšimo, migracijos / išnirimo, susilenkimo, plyšimo ir nuotėkio dažnis

	Veiksmingumas
	Klinikinis sėkmės rodiklis
	Drenavimo kateterio įvedimas į kūno ertmes užkrėstam ar susikaupusiam skysčiui pašalinti.

	Veiksmingumas
	Klinikinis sėkmės rodiklis
	Gebėjimas išspręsti paciento simptomus, atsiradusius dėl infekcijos / skysčių susikaupimo.



Numatoma klinikinė nauda
„SKATER“ drenavimo sistemą sudaro prietaisų rinkinys, teikiantis tiesioginę ir netiesioginę klinikinę naudą pacientui, matuojamą įvairiais klinikiniais rezultatais.

5.4-2 lentelė: klinikinė nauda ir vertinamosios baigtys, susijusios su „SKATER“ drenavimo sistema
	ID Nr.
	Klinikinė nauda
	Klinikinis(-iai) vertinamasis(-ieji) rodiklis(-ai)

	1
	Skysčių kaupimosi pašalinimas iš kūno ertmių
	Klinikinis sėkmės rodiklis

	2
	Paciento simptomų, atsiradusių dėl užkrėsto skysčio ar skysčių kaupimosi, pašalinimas
	Klinikinis sėkmės rodiklis

	3
	Mažesnė rizika ir komplikacijos, palyginti su chirurgine intervencija
	Komplikacijų dažnis

	4
	Palengvina perkutaninę prieigą kateteriui įdėti
	Klinikinis sėkmės rodiklis

	5
	Užkirsti kelią kateterio išnirimui ir judėjimui, taip sumažinant papildomų procedūrų ar keitimo riziką.
	Komplikacijų sėkmės rodiklis


Šie prietaisai suteikia tokią tiesioginę klinikinę naudą pacientams, kuriems atliekamas perkutaninis drenavimas arba skysčių aspiracija iš skysčių sankaupų:
· Skysčių kaupimosi pašalinimas iš kūno ertmių. 
· Paciento simptomų, atsiradusių dėl užkrėsto skysčio ar skysčių kaupimosi, pašalinimas. 
· [bookmark: _Ref139548872][bookmark: _Toc173769790]Mažesnė rizika ir komplikacijos, palyginti su chirurgine intervencija.

[bookmark: _Hlk138931070][bookmark: _Hlk170340850]5.4-3 lentelė. Saugos ir eksploatacinių savybių priėmimo kriterijai Pranešta iš tiriamojo įrenginio analizės – Bendrosios / universalios drenavimo paskirties pritaikymai
	Įvertis 
(Tikslai)
	Priimtinumo kriterijai iš SOA ir konkurentų analizės (%)
	DUE pranešta norma 
(%)
	Ar įvykdyti priimtinumo kriterijai?

	Saugumas

	Kraujavimas ir skausmas 
	≤ 4,97 %
	[bookmark: _Hlk170341827]Svertinis vidurkis: 0,28 %;
95 % PI (nuo 0,271 iki 0,290)
	Taip, nustatytas priimtinumo kriterijus buvo įvykdytas.

	Infekcijos dažnis
	≤ 2,17 %
	Svertinis vidurkis: 0 %;
95 % PI (nuo 0 iki 0)
	Taip, nustatytas priimtinumo kriterijus buvo įvykdytas.

	Pasikartojimo dažnis
	≤ 10,42 %
	Nepranešta
	Nustatytas priimtinumo kriterijus gali būti laikomas įvykdytu.

	Mirtingumo rodiklis
	≤ 5,84 %
	[bookmark: _Hlk170342241]Svertinis vidurkis: 0,32 %; 
95 % PI: netaikoma (duomenys pateikti iš vieno straipsnio, todėl PI netaikomas)
	Taip, nustatytas priimtinumo kriterijus buvo įvykdytas.

	Bendras komplikacijų dažnis
	≤ 13,72 %
	[bookmark: _Hlk170342335]Svertinis vidurkis: 6,19 %;
95 % PI (nuo 5,893 iki 6,499)
	Taip, nustatytas priimtinumo kriterijus buvo įvykdytas.

	Veiksmingumas

	Kateterio gedimų dažnis:

· Kateterio užsikimšimas
	
≤ 5,23 %
	

[bookmark: _Hlk170343238]Svertinis vidurkis 0,47 %;
95 % PI: netaikoma (duomenys pateikti iš vieno straipsnio, todėl PI netaikomas)
	

Taip, nustatytas priimtinumo kriterijus buvo įvykdytas.

	· Kateterio migracija / išnirimas
	≤ 5,4 %
	Svertinis vidurkis: 2,2 %;
95 % PI: netaikoma (duomenys pateikti iš vieno straipsnio, todėl PI netaikomas)
	Taip, nustatytas priimtinumo kriterijus buvo įvykdytas.

	· Kateterio išlinkimas
	≤ 3 %
	Nepranešta
	Nustatytas priimtinumo kriterijus gali būti laikomas įvykdytu.

	· Kateterio plyšimas 
	≤ 1,8 %
	Nepranešta
	Nustatytas priimtinumo kriterijus gali būti laikomas įvykdytu.

	Klinikinis sėkmės rodiklis 
	≥ 93,22 %
	[bookmark: _Hlk170340907]Svertinis vidurkis: 99,86 %;
95 % PI (99,858, 99,866)
	Taip, nustatytas priimtinumo kriterijus buvo įvykdytas.

	Klinikinis sėkmės rodiklis
	≥ 80,95 %
	[bookmark: _Hlk170341314]Svertinis vidurkis: 87,16 %;
95 % PI (85,644, 88,676)
	Taip, nustatytas priimtinumo kriterijus buvo įvykdytas.


[bookmark: _Toc173769791]
5.4-4 lentelė. Saugos ir našumo priimtinumo kriterijai, pateikti remiantis tiriamojo prietaiso analize – tulžies latakų drenavimo taikymas
	Įvertis (tikslai)
	Priimtinumo kriterijai iš SOA ir konkurentų analizės (%)
	DUE pranešta norma 
(%)
	Ar įvykdyti priimtinumo kriterijai?

	Saugumas

	Kraujavimas ir skausmas 
	≤ 3,1 %
	[bookmark: _Hlk170341846]Svertinis vidurkis: 0,86 %;
95 % PI (nuo 0,835 iki 0,886)
	Taip, buvo įvykdytas nustatytas priėmimo kriterijus.

	Infekcijos dažnis
	≤ 5,13 %
	[bookmark: _Hlk170341976]Svertinis vidurkis: 1,56%;
95 % PI (nuo 1,500 iki 1,622)
	Taip, buvo įvykdytas nustatytas priėmimo kriterijus.

	Pasikartojimo dažnis
	≤ 9,61 %
	Nepranešta
	Nustatytas priimtinumo kriterijus gali būti laikomas įvykdytu.

	Mirtingumo rodiklis
	≤ 1,54 %
	Svertinis vidurkis: 0,8 %;
95 % PI: netaikoma (duomenys pateikti iš vieno straipsnio, todėl PI netaikomas)
	Taip, buvo įvykdytas nustatytas priėmimo kriterijus.

	Bendras komplikacijų dažnis
	≤ 9,24 %
	[bookmark: _Hlk170342554]Svertinis vidurkis: 9,95%;
95 % PI (nuo 9,645 iki 10,245)
	Ne, nustatytas priėmimo kriterijus nebuvo įvykdytas. 

SOA kriterijus buvo suformuluotas remiantis tik publikacijomis, kuriose aprašyti 1289 pacientai, o DUE straipsniuose iš viso buvo įvertinti 1863 pacientai. Todėl imties dydis, į kurį atsižvelgta formuluojant priėmimo kriterijus pagal SOA, buvo mažesnis, palyginti su imties dydžiu, skirtu DUE. Todėl tikimasi, kad stebimas rodiklis tiksliai atspindės populiaciją.

	Veiksmingumas

	Kateterio gedimų dažnis:
· Kateterio užsikimšimas
	≤ 4,38 %
	Nepranešta
	Nustatytas priimtinumo kriterijus gali būti laikomas įvykdytu.

	· Kateterio migracija / išnirimas
	9,0 %
	Nepranešta
	Nustatytas priimtinumo kriterijus gali būti laikomas įvykdytu.

	· Kateterio išlinkimas
	0 %
	Nepranešta
	Nustatytas priimtinumo kriterijus gali būti laikomas įvykdytu.

	· Kateterio plyšimas 
	Nepranešta
	Nepranešta
	Nustatytas priimtinumo kriterijus gali būti laikomas įvykdytu.

	· Perikateterio nuotėkis / nuotėkis
	≤ 2,83 %
	Nepranešta
	Nustatytas priimtinumo kriterijus gali būti laikomas įvykdytu.

	Klinikinis sėkmės rodiklis 
	≥ 94,02 %
	[bookmark: _Hlk170341017]Svertinis vidurkis: 97,92 %;
95 % PI (97,823, 98,023)
	Taip, buvo įvykdytas nustatytas priėmimo kriterijus.

	Klinikinis sėkmės rodiklis
	≥ 87,41 %
	[bookmark: _Hlk170341375]Svertinis vidurkis: 87,44%;
95 % PI (86,903, 87,986)
	Taip, buvo įvykdytas nustatytas priėmimo kriterijus.


     

[bookmark: _Toc173769792]5.4-5 lentelė. Saugos ir našumo priimtinumo kriterijai, gauti iš tiriamojo įrenginio analizės – su nefrostomija susijusios drenavimo programos
	Įvertis (tikslai)
	Priimtinumo kriterijai iš SOA ir konkurentų analizės (%)
	DUE praneštas rodiklis (%)
	Ar įvykdyti priimtinumo kriterijai?

	Saugumas

	Kraujavimas ir skausmas 
	≤ 15 %
	Nepranešta
	Nustatytas priimtinumo kriterijus gali būti laikomas įvykdytu.

	Infekcijos dažnis
	≤ 1,05 %
	Nepranešta
	Nustatytas priimtinumo kriterijus gali būti laikomas įvykdytu.

	Pasikartojimo dažnis
	≤ 2,6 %
	Nepranešta
	Nustatytas priimtinumo kriterijus gali būti laikomas įvykdytu.

	Mirtingumo rodiklis
	≤ 0,37 %
	Nepranešta
	Nustatytas priimtinumo kriterijus gali būti laikomas įvykdytu.

	Bendras komplikacijų dažnis
	≤ 5,94 %
	Svertinis vidurkis: 0 %;
95 % PI: (0, 0)
	Taip, buvo įvykdytas nustatytas priėmimo kriterijus.

	Veiksmingumas

	Kateterio gedimų dažnis:
· Kateterio užsikimšimas
	≤ 4,0 %
	Nepranešta
	Nustatytas priimtinumo kriterijus gali būti laikomas įvykdytu.

	· Kateterio migracija / išnirimas
	≤ 4,47 %
	Nepranešta
	Nustatytas priimtinumo kriterijus gali būti laikomas įvykdytu.

	
· Kateterio plyšimas 
	Nepranešta
	Svertinis vidurkis: 1,7 %;
95 % PI: netaikoma (duomenys pateikti iš vieno straipsnio, todėl PI netaikomas)
	Nustatytas priimtinumo kriterijus gali būti laikomas įvykdytu.

	· Perikateterio nuotėkis / nuotėkis
	≤ 4,7 %
	Nepranešta
	Nustatytas priimtinumo kriterijus gali būti laikomas įvykdytu.

	Klinikinis sėkmės rodiklis
	≥ 97,48 %
	[bookmark: _Hlk170341138]Svertinis vidurkis: 100 %;
95 % PI: NA (standartinio nuokrypio vertė lygi nuliui, todėl PI negalima apskaičiuoti)
	Taip, buvo įvykdytas nustatytas priėmimo kriterijus.

	Klinikinis sėkmės rodiklis
	≥ 84,7 %
	[bookmark: _Hlk170341397]Svertinis vidurkis: 97,90 %;
95 % PI (97,605, 98,206)
	Taip, buvo įvykdytas nustatytas priėmimo kriterijus.


    
[bookmark: _Toc212114388]Nuolatinis arba planuojamas klinikinis stebėjimas po pateikimo rinkai
5.5-1 lentelė. Bendras PMCF duomenų rinkimo metodas: mokslinė literatūra ir Rinkodaros priežiūros ataskaitos (PMCFP-0030 Rev E)
	Veiklos ID
	Aprašymas
	Veiklos tikslas
	Veiklos pagrindimas ir žinomi apribojimai
	Veiklos laiko juosta

	01
	Vertinamų prietaisų (DUE) literatūros paieška 
 
	Įvertinti mokslinę literatūrą, įskaitant atvejų aprašymus ir nerecenzuojamus straipsnius, tokius kaip konferencijų santraukos / laiškai redaktoriams, apie vertinamus prietaisus (DUE), siekiant:
· Patvirtinkite „SKATER“ drenavimo sistemos saugumą / veikimą
· Nustatyti anksčiau nežinomus šalutinius poveikius (susijusius su procedūromis ar medicinos prietaisais)
· Stebėti nustatytus šalutinius poveikius ir kontraindikacijas bei užtikrinti nuolatinį rizikos ir naudos santykio priimtinumą.
· Nustatyti ir analizuoti kylančias rizikas
· Nustatyti galimą sistemingą netinkamą prietaiso naudojimą arba jo naudojimą ne pagal paskirtį
	Pagrindimas
Mokslinės literatūros vertinimas apima turimus klinikinius duomenis apie prietaisų naudojimą žmonėms, apie kuriuos pranešama visame pasaulyje ir kurie pateikti recenzuojamuose leidiniuose. Mokslinės literatūros apžvalga skirta pateikti duomenis, susijusius konkrečiai su dominančio prietaiso arba lygiaverčių prietaisų klinikiniu saugumu ir veiksmingumu.
Žinomi apribojimai
· Trūksta tyrimų, kuriuose būtų daugiausia dėmesio skiriama dominančiam įrenginiui ar konkrečiam pritaikymui.
· Netyčinis atitinkamų straipsnių neįtraukimas dėl netinkamų paieškos terminų 
	[bookmark: _Hlk159757727]Ataskaitų teikimo intervalas nustatomas pagal didžiausią įrenginio rizikos klasę, kaip dokumentuota „Skater“ kateterių sistemų PMS plane, PMSP-0017. Todėl ši veikla bus vykdoma kasmet.
Trūkumų paieška bus grindžiama paskutinės literatūros paieškos data, kuri buvo 2024 m. gegužės 3 d.


	02
	Pažangiausios (SOA) literatūros paieška
	Bus atlikta sisteminė SOA srities literatūros apžvalga, įskaitant anksčiau nustatytus panašius prietaisus, siekiant įvertinti klinikinius duomenis, susijusius su šiais klausimais:
· Kokie yra dažni perkutaninio drenavimo ar skysčių aspiracijos procedūrų rezultatai ir komplikacijų dažnis?
· Kokie duomenys yra prieinami apie prietaisus, turinčius panašias technines, klinikines ir biologines savybes? Kaip jie atrodo, palyginti su bendrais tarifais?
· Kokie yra dažni alternatyvaus gydymo (atviro chirurginio drenavimo) rezultatai ir komplikacijų dažnis?

	Pagrindimas
Mokslinės literatūros vertinimas apima turimus klinikinius duomenis apie prietaisų naudojimą žmonėms, apie kuriuos pranešama visame pasaulyje ir kurie pateikti recenzuojamuose leidiniuose. Mokslinės literatūros apžvalga skirta pateikti klinikinius duomenis, susijusius su panašiais prietaisais toje pačioje aplinkoje.
Žinomi apribojimai
· Trūksta tyrimų, skirtų dominantiems prietaisams ar konkrečioms taikymo sritims. 
· Nerecenzuoti straipsniai gali būti netinkamas saugos ir veiksmingumo įrodymų šaltinis.
	Ataskaitų teikimo intervalas pagrįstas didžiausia įrenginio rizikos klase, kaip aprašyta „Skater“ kateterių sistemų PMS plane, PMSP-0017. Todėl ši veikla bus vykdoma kasmet.
SOA paieška apims iki 5 metų, įskaitant metus, kuriais atliekama literatūros paieška. 

	Priežiūra po pateikimo rinkai

	03
	Priežiūros po pateikimo rinkai ataskaitos, įskaitant budrumo ataskaitas ir tendencijų ataskaitas.
	· Medicinos prietaiso saugumo patvirtinimas
· Medicinos prietaiso veikimo patvirtinimas
· Anksčiau nežinomų šalutinių poveikių (susijusių su procedūromis ar medicinos prietaisais) nustatymas
· Nustatyto šalutinio poveikio ir kontraindikacijų stebėjimas
· Kylančių rizikų nustatymas ir analizė
· Užtikrinti nuolatinį rizikos ir naudos santykio priimtinumą
Galimo sistemingo netinkamo prietaiso naudojimo ar naudojimo ne pagal indikacijas nustatymas
	Pagrindimas
Duomenų vertinimas gali padėti nustatyti galimas koreliacijas tarp įvykių po pateikimo į rinką ir susirūpinimą keliančių saugumo ir (arba) veiksmingumo problemų.
Žinomi apribojimai
Lauko veiksmų vertinimų apribojimai gali būti nepakankamas įvykių aprašymas, nepilni tolesni veiksmai, trūkstami duomenys ir kt.
	Nuolat stebima su rinkos veiksmais ir CAPA susijusi informacija.

Ataskaitų teikimo intervalas pagrįstas didžiausia įrenginio rizikos klase, kaip aprašyta „Skater“ kateterių sistemų PMS plane, PMSP-0017. Todėl ši veikla bus vykdoma kasmet.
Naujausiam klinikiniam vertinimui naudotos PMS ataskaitos apėmė laikotarpį nuo 2019 m. gegužės 1 d. iki 2024 m. balandžio 30 d. 

	04
	Nepageidaujamų reiškinių duomenų bazės (pvz., MAUDE, budrumo ataskaitų duomenų bazės) paieška tiriamiesiems arba lygiavertėms priemonėms.
	· Medicinos prietaiso saugumo patvirtinimas
· Kylančių rizikų nustatymas ir analizė
· Užtikrinti nuolatinį rizikos ir naudos santykio priimtinumą
· Nustatyto šalutinio poveikio ir kontraindikacijų stebėjimas
	Po pateikimo į rinką surinkti saugumo duomenys ir klinikinis rizikos vertinimas, pagrįstas stebėjimo duomenimis, yra labai svarbūs vertinant ir apibūdinant produkto rizikos profilį ir priimant pagrįstus sprendimus dėl rizikos mažinimo. Tai taip pat palengvina duomenų rinkimą ir interpretavimą iš didelės ir įvairios pacientų populiacijos, ko nėra kontroliuojamuose tyrimuose, taip užtikrinant, kad būtų patikrintas saugumas visose populiacijose. 
Apribojimai apima nesugebėjimą tiksliai apskaičiuoti praneštų įvykių dažnio arba nustatyti tikrojo priežastingumo.
	Nuolat stebima su rinkos veiksmais ir CAPA susijusi informacija.

Ataskaitų teikimo intervalas pagrįstas didžiausia įrenginio rizikos klase, kaip aprašyta „Skater“ kateterių sistemų PMS plane, PMSP-0017. Todėl ši veikla bus vykdoma kasmet.
Naujausiam klinikiniam vertinimui naudotos PMS ataskaitos apėmė laikotarpį nuo 2019 m. gegužės 1 d. iki 2024 m. balandžio 30 d. 

	05
	Panašių prietaisų paieška nepageidaujamų reiškinių duomenų bazėje (pvz., MAUDE, budrumo ataskaitų duomenų bazėse).
	· Kylančių rizikų nustatymas ir analizė
· Nustatyto šalutinio poveikio ir kontraindikacijų stebėjimas
	Po pateikimo į rinką surinkti saugumo duomenys ir klinikinis rizikos vertinimas, pagrįstas stebėjimo duomenimis, yra labai svarbūs vertinant ir apibūdinant produkto rizikos profilį ir priimant pagrįstus sprendimus dėl rizikos mažinimo. Tai taip pat palengvina duomenų rinkimą ir interpretavimą iš didelės ir įvairios pacientų populiacijos, ko nėra kontroliuojamuose tyrimuose, taip užtikrinant, kad būtų patikrintas saugumas visose populiacijose. 
Apribojimai apima nesugebėjimą tiksliai apskaičiuoti praneštų įvykių dažnio arba nustatyti tikrojo priežastingumo.
	Nuolat stebima su rinkos veiksmais ir CAPA susijusi informacija.
Ataskaitų teikimo intervalas pagrįstas didžiausia įrenginio rizikos klase, kaip aprašyta „Skater“ kateterių sistemų PMS plane, PMSP-0017. Todėl ši veikla bus vykdoma kasmet.
Naujausiam klinikiniam vertinimui naudotos PMS ataskaitos apėmė laikotarpį nuo 2019 m. gegužės 1 d. iki 2024 m. balandžio 30 d. 

	PMCF apklausa

	06
	Esamiems klientams, kurie naudojasi „SKATER“ drenavimo sistemos produktais, bus išsiųsta aukštos kokybės apklausa. Tikslas bus gauti bent 100 klinikinių atvejų apklausų.
Bus peržiūrėti vidiniai pardavimų ir platinimo įrašai, siekiant nustatyti gydytojus, kurie naudoja atitinkamus prietaisus. 
	Šios apklausos tikslas – iniciatyviai rinkti klinikinius duomenis, daugiausia dėmesio skiriant šiems produktams, kurie, kaip nustatyta, turi minimalių klinikinių įrodymų:
· „Skater“ drenavimo kateteriai
· „SKATER™“ centezės drenavimo kateteriai
· „SKATER™“ įvediklio rinkiniai
Kiekvienu klinikiniu atveju apklausos metu bus renkama informacija apie
· Programos kategorija
· Indikacijos
· Naudojimo trukmė procedūroje
· Klinikiniai rezultatai, susiję su saugumu ir veiksmingumu

	Gydytojų apklausų naudojimas suteikia aktyviam PMS tiesioginį grįžtamąjį ryšį iš gydytojų, kurie klinikinėje aplinkoje naudoja „SKATER“ drenavimo sistemos produktus ir turi techninių žinių bei patirties prietaiso ir susijusių procedūrų srityje. 
Gydytojų apklausų apribojimai gali būti kontrolės trūkumas, nepilnas įvertinimas ir kt. 

	Tikslas bus užbaigti apklausą, įskaitant duomenų rinkimą ir analizę, iki 2029 m. trečiojo ketvirčio, prieš prasidedant kitam sertifikavimo laikotarpiui.
Šios veiklos pagrindiniai tikslai yra šie:
· Užbaigti protokolą ir apklausos formą iki 2025 m. trečiojo ketvirčio.
· Apklausos ir duomenų rinkimo laikotarpio pradžia – 2026 m. I ketv.
· Pradinis duomenų rinkimo laikotarpis: nuo 2026 m. II ketv. iki 2027 m. II ketv.
· Duomenų analizė bus baigta iki 2027 m. IV ketvirčio
· Galutinė ataskaita iki 2028 m. antrojo ketvirčio
Jei iki 2027 m. antrojo ketvirčio nebus pasiektas minimalus apklausų skaičius, duomenų rinkimo laikotarpis gali būti pratęstas.



6. [bookmark: _Toc212114389]Galimos diagnostinės ir terapinės alternatyvos 
Per pastaruosius tris dešimtmečius perkutaninis skysčių drenavimas turėjo didelį poveikį kritinės būklės pacientų gydymui ir, ko gero, yra svarbiausia radiologų atliekama procedūra. Ši procedūra, palyginti su atviru chirurginiu drenavimu, žymiai sumažina sergamumą ir mirtingumą, nes leidžia tiksliai neinvaziškai lokalizuoti skysčių sankaupas, taikyti minimaliai invazinius gydymo metodus, daugeliu atvejų išvengti bendrosios anestezijos ir sutrumpinti laiką, praleistą ligoninėje. Atviras chirurginis drenavimas dabar taikomas tik tais atvejais, kai perkutaninis drenavimas nepadeda kontroliuoti sepsio, neuždaro fistulių arba yra neįmanomas dėl tarpinių struktūrų, pvz., žarnyno, buvimo. Techninė sėkmė iš karto matoma iš turinio siekio ir beveik visada pasiekiama, o rodiklis viršija 90 %.
7. [bookmark: _Toc212114390]Siūlomas profilis ir mokymai vartotojams
[bookmark: _Hlk167001763]„SKATER“ drenavimo sistema skirtas licencijuotiems gydytojams arba gydytojams, išmokytiems atlikti kraujagyslių diagnostiką ir intervencinius metodus, kurie moka atlikti procedūrą.
8. [bookmark: _Toc212114391]Darnieji standartai / bendrosios specifikacijos
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9. [bookmark: _Toc212114392]B. Saugumo ir veiksmingumo santrauka pacientams / ne specialistams
Dokumento redakcija: SSCP-0002 Rev B (projektas)
Išdavimo data: 2024-12-09
Šioje santraukoje paaiškinamas „Skater“ drenavimo sistemos saugumas ir naudojimas. Ji parašyta pacientams. Jei reikia daugiau informacijos, gydytojas turi išsamesnę versiją. Ši santrauka nepakeičia gydytojo patarimo, todėl visada kreipkitės į gydytoją, jei turite klausimų apie savo sveikatą ar prietaisą.
[bookmark: _Toc212114393][bookmark: _Hlk180068460]Prietaiso identifikavimas ir bendroji informacija
Gamintojo pavadinimas ir adresas:
Argon Medical Devices, Inc.
1445 Flat Creek Rd, Athens, Texas 75751, USA (JAV)
Įrenginio pavadinimas:
„Skater“ drenavimo kateteriai ir rinkiniai
(Tai specialūs vamzdeliai, kuriuos gydytojai naudoja skysčiams iš tam tikrų kūno dalių pašalinti.)
Įrenginio rizikos klasė:
IIb klasė (tai reiškia, kad prietaisas kelia vidutinę riziką ir jį turi naudoti profesionalai.)
Pirmą kartą parduota Europos Sąjungos šalyse:
1998 m.
„Skater“ gaminių tipai:
1. „Skater™“ universalus ir nefrostomijos rinkinys – nefiksuojamas
ID: 0886333010002XF
2. „Skater™“ universalus ir nefrostomijos rinkinys – fiksuojamas
ID: 0886333010003XH
3. „Skater™“ mini kilpos drenavimo rinkinys
4. „Skater™“ vienos pakopos drenavimo kateterių rinkinys – nefiksuojamas
ID: 0886333010020XH
5. „Skater™“ vienos pakopos drenavimo kateterių rinkinys – fiksuojamas
ID: 0886333010019XY
6. „Skater™“ drenavimo kateteris – nefiksuojamas
ID: 0886333010008XT
7. „Skater™“ drenavimo kateteris – fiksuojamas
ID: 0886333010007XR
8. „Skater™“ nefrostomijos kateteris – nefiksuojamas
ID: 0886333010017XU
9. „Skater™“ nefrostomijos kateteris – fiksuojamas
ID: 0886333010016XS
10. „Skater™“ tulžies pūslės ir latakų drenavimo kateteris – nefiksuojamas
ID: 0886333010005XM
11. „Skater™“ tulžies pūslės ir latakų drenavimo kateteris – fiksuojamas
ID: 0886333010004XK
„Skater“ drenavimo rinkiniai
1. „Skater™“ nefrostomijos rinkinys – nefiksuojamas
ID: 0886333010018XW
2. „Skater™“ nefrostomijos rinkinys – fiksuojamas
ID: 0886333010000XB
3. „Skater™“ įvediklio nefrostomijos rinkinys – fiksuojamas
ID: 0886333010001XD
4. „Skater™“ įvediklio tulžies pūslės ir latakų drenavimo rinkinys – fiksuojamas
ID: 0886333010011XG
[bookmark: _Toc212114394][bookmark: _Hlk180068775]Šio prietaiso naudojimo priežastys
Kam skirtas šis įrenginys?
„Skater“ drenavimo sistema padeda pašalinti skysčių perteklių iš organizmo. Skystis gali atsirasti dėl infekcijos, operacijos ar kitos sveikatos būklės. Tai gali padėti sumažinti diskomfortą, užkirsti kelią infekcijoms ir leisti gydytojams pamatyti, kaip skystis pašalinamas.
Kada galite jį naudoti?
Gydytojas gali naudoti šį prietaisą, jei pasireiškia:
· abscesas (užkrėsto skysčio kišenė);
· skysčių kaupimasis po operacijos;
· pleuritas (skystis aplink plaučius);
· ascitas (skystis pilve);
· cistos ar kitos skysčių pripildytos vietos.
Kada neturėtumėte jo naudoti?
Jūs neturėtumėte naudoti šio prietaiso, jei:
· turite problemų dėl kraujo krešėjimo;
· skysčio negalima saugiai drenuoti;
· esate alergiškas kateterio medžiagoms.
· Jūsų gydytojas nuspręs, ar „Skater“ drenavimo sistema jums saugi.
[bookmark: _Toc212114395] Prietaiso aprašymas
[bookmark: _Hlk177390880]Kas yra šis prietaisas?
„Skater“ drenavimo sistema yra minkštas, lankstus vamzdelis (vadinamas kateteriu), naudojamas skysčiui iš organizmo pašalinti. Jis įvedamas per nedidelį įpjovimą odoje, o skystis nuteka į maišelį.
Kaip tai veikia?
Gydytojai kateterį įdeda naudodami nedidelę procedūrą, vadinamą perkutaniniu drenavimu. Jie naudoja tokius įrankius kaip ultragarsas arba kompiuterinė tomografija, kad nukreiptų kateterį į reikiamą vietą. Kai kateteris yra vietoje, skystis nuteka į surinkimo maišelį.
[bookmark: _Toc212114396]Rizika ir įspėjimai
Jei naudodami šį prietaisą jaučiate kokių nors neįprastų simptomų ar abejonių, kreipkitės į gydytoją.
Koks šalutinis poveikis gali pasireikšti?
Nors ir retai, šalutinis poveikis gali būti:
· infekcija ten, kur buvo įvestas vamzdelis;
· nedidelis kraujavimas ar mėlynės;
· skausmas ar diskomfortas ten, kur yra vamzdelis;
· netoliese esančių audinių ar organų pažeidimas;
· vamzdelis juda arba užsikemša.
Jūsų sveikatos priežiūros komanda stebės šias problemas ir duos nurodymų, kaip jų išvengti.
Papildoma priežiūra
Laikykitės gydytojo nurodymų, kaip prižiūrėti kateterį. Laikykite vietą švarią ir sausą. Kreipkitės į gydytoją, jei pastebite infekcijos požymių, tokių kaip karščiavimas, paraudimas, patinimas ar blogas skysčio kvapas.
Atšaukimai
„Skater“ drenavimo sistema nebuvo atšaukta. Jūsų gydytojas informuos jus apie visus atnaujinimus.
[bookmark: _Toc212114397]Klinikinio vertinimo ir klinikinio stebėjimo po pateikimo į rinką santrauka
Prietaiso klinikiniai duomenys
„SKATER“ drenavimo sistema yra saugi ir efektyvi priemonė skysčių pertekliui pašalinti iš organizmo. Jis buvo daug kartų išbandytas laboratorijoje ir realiose situacijose, siekiant įrodyti, kad jis veikia gerai ir atitinka svarbius saugos standartus. Sistema pagaminta iš saugių medžiagų, todėl problemų tikimybė yra labai maža.
Gydytojai ir sveikatos priežiūros paslaugų teikėjai pasitiki „SKATER“ drenavimo sistema, nes ji padeda pacientams jaustis geriau, mažindama skysčių susikaupimą, ir tai daro su minimalia rizika. Apskritai „SKATER“ drenavimo sistemos privalumai yra daug didesni už riziką, todėl tai yra patikimas pasirinkimas pacientams, kuriems reikalingas drenavimas.
CE ženklinimo klinikiniai požymiai
„SKATER“ drenavimo sistema turi CE ženklą, o tai reiškia, kad ji atitinka griežtus saugos ir eksploatacinių savybių reikalavimus Europoje. Norint gauti šį patvirtinimą, sistema turėjo būti išbandyta ir patikrinta, siekiant įrodyti, kad ji veikia gerai ir yra saugi pacientams. 
Kaip buvo išbandyta „SKATER“ drenavimo sistema?
1. Neklinikiniai tyrimai. Prieš naudojant sistemą pacientams, laboratorijoje buvo atlikta daug bandymų, siekiant įsitikinti, kad ji veikia tinkamai. Šie bandymai nagrinėjo, kaip gerai sistema veikia laikui bėgant, kaip ji laikosi ir ar saugu ją naudoti kūno viduje. Įtraukti testai
· Funkcionalumo testai (kaip gerai veikia)
· Pakuotės bandymai (siekiant įsitikinti, kad ji saugi prieš naudojimą)
· Nuotėkio ir stiprumo bandymai (siekiant patikrinti, ar nėra silpnųjų vietų)
2. Biologinio suderinamumo bandymai. Šiais bandymais buvo patikrinta, ar sistemoje naudojamos medžiagos yra saugios naudoti žmogaus organizme. Rezultatai parodė, kad medžiagos yra saugios ir nekenkia pacientams.
3. Literatūros apžvalga. Medicinos ekspertai peržiūrėjo tyrimus ir kitus prietaisus, panašius į „SKATER“ drenavimo sistemą, kad palygintų jų saugumą ir veikimą. Rezultatai parodė, kad „SKATER“ drenavimo sistema veikia taip pat gerai, o gal net geriau, nei kitos prieinamos drenavimo sistemos.
4. Duomenys po pateikimo į rinką. Sistemai pardavus ir gydytojams ją pradėjus naudoti, gamintojas toliau rinko duomenis apie tai, kaip gerai ji veikia ir ar nekilo kokių nors problemų. Rezultatai parodė, kad skundų skaičius buvo labai mažas, palyginti su naudojamų prietaisų skaičiumi, o tai reiškia, kad jis veikia saugiai ir efektyviai realiose situacijose.
Kodėl „SKATER“ drenavimo sistema yra saugi?
1. Kruopštus bandymas. Prieš leidžiant naudoti „SKATER“ drenavimo sistemą, buvo atlikta daug bandymų, siekiant patikrinti jos veikimą ir saugumą. Šie bandymai užtikrino, kad sistema nesulūžtų, nepratekėtų ir nesukeltų problemų, kai naudojama kūno viduje.
2. Saugios medžiagos. Sistema pagaminta iš žmogaus organizmui saugių medžiagų. Tai reiškia, kad sistema nesukels blogų reakcijų ar žalos, kai bus naudojama skysčiams nusausinti.
3. Maža rizika. Nors visi medicinos prietaisai kelia tam tikrą riziką, „SKATER“ drenavimo sistema turi labai mažai pranešimų apie problemas. Tiesą sakant, mažiau nei 1 proc. naudotų prietaisų turėjo kokių nors problemų. Tai rodo, kad ji yra patikima ir saugi, kai naudojama teisingai.
4. Nuolatinis stebėjimas. Pardavus prietaisą ir jį pradėjus naudoti gydytojams, bendrovė stebi jo veikimą. Tai padeda jiems užtikrinti, kad sistema išliktų saugi būsimiems pacientams. Jei iškyla kokių nors problemų, jos greitai peržiūrimos ir ištaisomos.
Įrodytas saugumas ir sėkmė
„SKATER“ drenavimo sistema naudojama jau daugelį metų ir buvo daug išbandyta, siekiant užtikrinti jos saugumą ir veiksmingumą. Gydytojai tuo pasitiki, nes jis veikia gerai ir turi mažą problemų riziką. Tai tapo viena patikimiausių skysčių drenavimo priemonių ligoninėse visame pasaulyje.
Apskritai „SKATER“ drenavimo sistema yra svarbi pacientų savijautos gerinimo dalis, saugiai ir efektyviai pašalinant kenksmingus skysčių susikaupimus.
O kas, jei kas nors nutiks ne taip?
Nors „SKATER“ drenavimo sistema yra labai saugi, gydytojai yra apmokyti spręsti bet kokias galimas problemas. Jie žino, kaip išspręsti problemas ir užtikrinti, kad pacientui viskas būtų gerai.
Apibendrinant
„SKATER“ drenavimo sistema įrodyta kaip labai saugi priemonė skysčiams iš organizmo pašalinti. Ji praėjo svarbius saugos bandymus, pagaminta iš saugių medžiagų ir turi labai mažą problemų riziką. Pacientai gali pasitikėti, kad ši sistema veiks taip, kaip numatyta, kad padėtų jiems jaustis geriau ir kartu užtikrintų jų saugumą.
[bookmark: _Toc212114398]Kitos gydymo galimybės
Kiti skysčių kaupimosi gydymo būdai:
· chirurgija skysčiui nutekėti;
· vaistai infekcijoms ar kitoms ligoms gydyti;
· kartais skystis išteka savaime.
Pasitarkite su gydytoju, kad išsiaiškintumėte, kas jums geriausiai tinka.
[bookmark: _Toc212114399]Sveikatos priežiūros paslaugų teikėjų mokymai
Šią sistemą naudojantys gydytojai ir slaugytojai turėtų būti apmokyti, kaip įdėti ir prižiūrėti kateterį.
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