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Sammanfattning av säkerhet och klinisk prestanda (SSCP)
Denna sammanfattning av säkerhet och klinisk prestanda (SSCP) är avsedd att ge allmänheten tillgång till en uppdaterad sammanfattning av de viktigaste aspekterna av säkerhet och klinisk prestanda hos  dränagesystem från 01 januari 2022 till 03 maj 2024 (rapporteringsintervall).

SSCP:n är inte avsedd att ersätta bruksanvisningen som huvuddokument för att säkerställa säker användning av den medicintekniska produkten. Den är heller inte avsedd att ge diagnostiska eller terapeutiska suggestioner för avsedda användare eller patienter.

Följande information är avsedd för användare/yrkesutövare inom hälso- och sjukvården. Ingen kompletterande SSCP med information för patienter upprättades eftersom Skater dränagekatetersystem är en implanterbar enhet, för vilken patienter förses med ett implantatkort, men produkten är inte avsedd att användas direkt av patienter. 

1. [bookmark: _Toc212114810]Omfång för denna sammanfattning av säkerhet och klinisk prestanda (SSCP)

[bookmark: _Toc212114811]Produktens handelsnamn
SKATER dränagekatetrar och satser
· SKATER™ dränagekatetersats med One-Step med och utan trådfixerad pigtailände
· SKATER™ dränagekateter med och utan trådfixerad pigtailände
· SKATER™ galldränagekateter med och utan trådfixerad pigtailände
· SKATER™ ledarsats för galldränage med trådfixerad pigtailände
· SKATER™ nefrostomikateter med och utan trådfixerad pigtailände
· SKATER™ nefrostomisats med och utan trådfixerad pigtailände
· SKATER™ ledarsats för nefrostomi med trådfixerad pigtailände
· SKATER™ universal- och nefrostomisats med och utan trådfixerad pigtailände
· SKATER™ Mini-Loop dränagesats













[bookmark: _Toc212114812]Beskrivning av produkten, grundläggande UDI-DI och EU-klassificering
[bookmark: _Ref160014389][bookmark: _Ref161046689][bookmark: _Toc167094032]
Tabell 1.2-1: Produktgrupp och grundläggande UDI-DI
	[bookmark: _Hlk167000577]Produktgrupp
	Grundläggande UDI-DI

	SKATER™ dränagekatetrar:
· SKATER™ universal- och nefrostomisats utan trådfixerad pigtailände
	0886333010002XF

	· SKATER™ universal- och nefrostomisats med trådfixerad pigtailände
	0886333010003XH

	· SKATER™ Mini-Loop dränagesats
	

	· SKATER™ dränagekatetersats med One-Step utan trådfixerad pigtailände
	0886333010020XH

	· SKATER™ dränagekatetersats med One-Step med trådfixerad pigtailände
	0886333010019XY

	· SKATER™ dränagekateter utan trådfixerad pigtailände
	0886333010008XT

	· SKATER™ dränagekateter med trådfixerad pigtailände
	0886333010007XR

	· SKATER™ nefrostomikateter utan trådfixerad pigtailände
	0886333010017XU

	· SKATER™ nefrostomikateter med trådfixerad pigtailände
	0886333010016XS

	· SKATER™ galldränagekateter utan trådfixerad pigtailände
	0886333010005XM

	· SKATER™ galldränagekateter med trådfixerad pigtailände
	0886333010004XK

	SKATER™ dränagesatser:
· SKATER™ nefrostomisats utan trådfixerad pigtailände
	0886333010018XW

	· SKATER™ nefrostomisats med trådfixerad pigtailände
	0886333010000XB

	· SKATER™ ledarsats för nefrostomi med trådfixerad pigtailände
	0886333010001XD

	· SKATER™ ledarsats för galldränage med trådfixerad pigtailände
	0886333010011XG


[bookmark: _Ref148341988][bookmark: _Toc167094033]
Tabell 1.2-2: Produktbeskrivning och artikelnummer 
	[bookmark: _Hlk167000613]Produktnamn/-beskrivning
	Modell-/artikelnummer

	SKATER™ dränagekatetersats med One-Step utan trådfixerad pigtailände (6F x 20 cm)
	756006020

	SKATER™ dränagekatetersats med One-Step utan trådfixerad pigtailände (6F x 25 cm)
	756006025

	SKATER™ dränagekatetersats med One-Step utan trådfixerad pigtailände (7F x 20 cm)
	756007020

	SKATER™ dränagekatetersats med One-Step utan trådfixerad pigtailände (7F x 25 cm)
	756007025

	SKATER™ dränagekatetersats med One-Step utan trådfixerad pigtailände (8F x 20 cm)
	756008020

	SKATER™ dränagekatetersats med One-Step utan trådfixerad pigtailände (8F x 25 cm)
	756008025

	SKATER™-dränagesats med One-Step utan trådfixerad pigtailände (8F x 30 cm)
	756008030

	SKATER™ dränagekatetersats med One-Step utan trådfixerad pigtailände (10F x 20 cm)
	756010020

	SKATER™ dränagekatetersats med One-Step utan trådfixerad pigtailände (10F x 25 cm)
	756010025

	SKATER™-dränagesats med One-Step utan trådfixerad pigtailände (10F x 30 cm)
	756010030

	SKATER™ dränagekatetersats med One-Step utan trådfixerad pigtailände (12F x 20 cm)
	756012020

	SKATER™ dränagekatetersats med One-Step utan trådfixerad pigtailände (12F x 25 cm)
	756012025

	SKATER™ dränagekatetersats med One-Step utan trådfixerad pigtailände (14F x 20 cm)
	756014020

	SKATER™ dränagekatetersats med One-Step utan trådfixerad pigtailände (14F x 25 cm)
	756014025

	SKATER™ dränagekatetersats med One-Step utan trådfixerad pigtailände (16F x 25 cm)
	756016025

	SKATER™ dränagekatetersats med One-Step med trådfixerad pigtailände (6F x 20 cm)
	756506020

	SKATER™ dränagekatetersats med One-Step med trådfixerad pigtailände (6F x 25 cm)
	756506025

	SKATER™ dränagekatetersats med One-Step med trådfixerad pigtailände (7F x 20 cm)
	756507020

	SKATER™ dränagekatetersats med One-Step med trådfixerad pigtailände (7F x 25 cm)
	756507025

	SKATER™ dränagekatetersats med One-Step med trådfixerad pigtailände (8F x 20 cm)
	756508020

	SKATER™ dränagekatetersats med One-Step med trådfixerad pigtailände (8F x 25 cm)
	756508025

	SKATER™ dränagekatetersats med One-Step med trådfixerad pigtailände (8F x 30 cm)
	756508030

	SKATER™ dränagekatetersats med One-Step med trådfixerad pigtailände (10F x 20 cm)
	756510020

	SKATER™ dränagekatetersats med One-Step med trådfixerad pigtailände (10F x 25 cm)
	756510025

	SKATER™ dränagekatetersats med One-Step med trådfixerad pigtailände (10F x 30 cm)
	756510030

	SKATER™ dränagekatetersats med One-Step med trådfixerad pigtailände (12F x 20 cm)
	756512020

	SKATER™ dränagekatetersats med One-Step med trådfixerad pigtailände (12F x 25 cm)
	756512025

	SKATER™ dränagekatetersats med One-Step med trådfixerad pigtailände (14F x 20 cm)
	756514020

	SKATER™ dränagekatetersats med One-Step med trådfixerad pigtailände (14F x 25 cm)
	756514025

	SKATER™ dränagekatetersats med One-Step med trådfixerad pigtailände (16F x 25 cm)
	756516025

	SKATER™ dränagekateter utan trådfixerad pigtailände (6F x 25 cm)
	751106025

	SKATER™ dränagekateter utan trådfixerad pigtailände (6F x 35 cm)
	751106035

	SKATER™ dränagekateter utan trådfixerad pigtailände (7F x 25 cm)
	751107025

	SKATER™ dränagekateter utan trådfixerad pigtailände (7F x 35 cm)
	751107035

	SKATER™ dränagekateter utan trådfixerad pigtailände (8F x 25 cm)
	751108025

	SKATER™ dränagekateter utan trådfixerad pigtailände (8F x 35 cm)
	751108035

	SKATER™ dränagekateter utan trådfixerad pigtailände (10F x 25 cm)
	751110025

	SKATER™ dränagekateter utan trådfixerad pigtailände (10F x 35 cm)
	751110035

	SKATER™ dränagekateter utan trådfixerad pigtailände (12F x 25 cm)
	751112025

	SKATER™ dränagekateter utan trådfixerad pigtailände (12F x 35 cm)
	751112035

	SKATER™ dränagekateter utan trådfixerad pigtailände (14F x 25 cm)
	751114025

	SKATER™ dränagekateter utan trådfixerad pigtailände (16F x 25 cm)
	751116025

	SKATER™ dränagekateter med trådfixerad pigtailände (6F x 25 cm)
	755106025

	SKATER™ dränagekateter med trådfixerad pigtailände (6F x 35 cm)
	755106035

	SKATER™ dränagekateter med trådfixerad pigtailände (7F x 25 cm)
	755107025

	SKATER™ dränagekateter med trådfixerad pigtailände (7F x 35 cm)
	755107035

	SKATER™ dränagekateter med trådfixerad pigtailände (8F x 25 cm)
	755108025

	SKATER™ dränagekateter med trådfixerad pigtailände (8F x 35 cm)
	755108035

	SKATER™ dränagekateter med trådfixerad pigtailände (10F x 25 cm)
	755110025

	SKATER™ dränagekateter med trådfixerad pigtailände (10F x 35 cm)
	755110035

	SKATER™ dränagekateter med trådfixerad pigtailände (12F x 25 cm)
	755112025

	SKATER™ dränagekateter med trådfixerad pigtailände (12F x 35 cm)
	755112035

	SKATER™ dränagekateter med trådfixerad pigtailände (14F x 25 cm)
	755114025

	SKATER™ dränagekateter med trådfixerad pigtailände (14F x 35 cm)
	755114035

	SKATER™ dränagekateter med trådfixerad pigtailände (16F x 25 cm)
	755116025

	SKATER™ galldränagekateter utan trådfixerad pigtailände (8F x 40 cm)
	755208040

	SKATER™ galldränagekateter utan trådfixerad pigtailände (10F x 40 cm)
	755210040

	SKATER™ galldränagekateter utan trådfixerad pigtailände (12F x 40 cm)
	755212040

	SKATER™ galldränagekateter med trådfixerad pigtailände (8F x 40 cm)
	755308040

	SKATER™ galldränagekateter med trådfixerad pigtailände (10F x 40 cm)
	755310040

	SKATER™ galldränagekateter med trådfixerad pigtailände (12F x 40 cm)
	755312040

	SKATER™ nefrostomikateter utan trådfixerad pigtailände (6F x 25 cm)
	755506025

	SKATER™ nefrostomikateter utan trådfixerad pigtailände (6F x 35 cm)
	755506035

	SKATER™ nefrostomikateter utan trådfixerad pigtailände (7F x 25 cm)
	755507025

	SKATER™ nefrostomikateter utan trådfixerad pigtailände (7F x 35 cm)
	755507035

	SKATER™ nefrostomikateter utan trådfixerad pigtailände (8F x 25 cm)
	755508025

	SKATER™ nefrostomikateter utan trådfixerad pigtailände (8F x 35 cm)
	755508035

	SKATER™ nefrostomikateter utan trådfixerad pigtailände (10F x 25 cm)
	755510025

	SKATER™ nefrostomikateter utan trådfixerad pigtailände (10F x 35 cm)
	755510035

	SKATER™ nefrostomikateter utan trådfixerad pigtailände (12F x 25 cm)
	755512025

	SKATER™ nefrostomikateter utan trådfixerad pigtailände (12F x 35 cm)
	755512035

	SKATER™ nefrostomikateter utan trådfixerad pigtailände (14F x 25 cm)
	755514025

	SKATER™ nefrostomikateter utan trådfixerad pigtailände (14F x 35 cm)
	755514035

	SKATER™ nefrostomikateter med trådfixerad pigtailände (6F x 25 cm)
	755606025

	SKATER™ nefrostomikateter med trådfixerad pigtailände (6F x 35 cm)
	755606035

	SKATER™ nefrostomikateter med trådfixerad pigtailände (7F x 25 cm)
	755607025

	SKATER™ nefrostomikateter med trådfixerad pigtailände (7F x 35 cm)
	755607035

	SKATER™ nefrostomikateter med trådfixerad pigtailände (8F x 25 cm)
	755608025

	SKATER™ nefrostomikateter med trådfixerad pigtailände (8F x 35 cm)
	755608035

	SKATER™ nefrostomikateter med trådfixerad pigtailände (10F x 25 cm)
	755610025

	SKATER™ nefrostomikateter med trådfixerad pigtailände (10F x 35 cm)
	755610035

	SKATER™ nefrostomikateter med trådfixerad pigtailände (12F x 25 cm)
	755612025

	SKATER™ nefrostomikateter med trådfixerad pigtailände (12F x 35 cm)
	755612035

	SKATER™ nefrostomikateter med trådfixerad pigtailände (14F x 25 cm)
	755614025

	SKATER™ nefrostomikateter med trådfixerad pigtailände (14F x 35 cm)
	755614035

	SKATER™ nefrostomisats med trådfixerad pigtailände (6F x 35 cm)
	757306600

	SKATER™ nefrostomisats med trådfixerad pigtailände (6F x 35 cm)
	757306700

	SKATER™ nefrostomisats med trådfixerad pigtailände (7F x 35 cm)
	757307000

	SKATER™ nefrostomisats med trådfixerad pigtailände (8F x 35 cm)
	757308000

	SKATER™ nefrostomisats med trådfixerad pigtailände (8F x 35 cm)
	757308600

	SKATER™ nefrostomisats med trådfixerad pigtailände (8F x 35 cm)
	757308700

	SKATER™ nefrostomisats med trådfixerad pigtailände (10F x 35 cm)
	757310000

	SKATER™ nefrostomisats med trådfixerad pigtailände (12F x 35 cm)
	757312000

	SKATER™ nefrostomisats med trådfixerad pigtailände (14F x 35 cm)
	757314700

	SKATER™ ledarsats för nefrostomi med trådfixerad pigtailände (8F x 35 cm)
	767308000

	SKATER™ ledarsats för nefrostomi med trådfixerad pigtailände (8F x 35 cm)
	767308300

	SKATER™ ledarsats för nefrostomi med trådfixerad pigtailände (10F x 35 cm)
	767310300

	SKATER™ ledarsats för nefrostomi med trådfixerad pigtailände (10F x 35 cm)
	767310000

	SKATER™ ledarsats för nefrostomi med trådfixerad pigtailände (12F x 35 cm)
	767312000

	SKATER™ ledarsats för galldränage med trådfixerad pigtailände (8F x 40 cm)
	765308300

	SKATER™ ledarsats för galldränage med trådfixerad pigtailände (10F x 40 cm)
	765310300

	SKATER™ nefrostomisats utan trådfixerad pigtailände (8F x 35 cm)
	750308000

	SKATER™ nefrostomisats utan trådfixerad pigtailände (8F x 35 cm)
	750308100

	SKATER™ nefrostomisats utan trådfixerad pigtailände (10F x 35 cm)
	750310000

	SKATER™ nefrostomisats utan trådfixerad pigtailände (12F x 35 cm)
	750312000

	SKATER™ nefrostomisats utan trådfixerad pigtailände (14F x 35 cm)
	750314000

	SKATER™ universal- och nefrostomisats utan trådfixerad pigtailände (6F x 15 cm)
	756106015

	SKATER™ universal- och nefrostomisats utan trådfixerad pigtailände (6F x 20 cm)
	756106020

	SKATER™ universal- och nefrostomisats utan trådfixerad pigtailände (6F x 25 cm)
	756106025

	SKATER™ universal- och nefrostomisats utan trådfixerad pigtailände (7F x 20 cm)
	756107020

	SKATER™ universal- och nefrostomisats utan trådfixerad pigtailände (7F x 25 cm)
	756107025

	SKATER™ universal- och nefrostomisats utan trådfixerad pigtailände (8F x 20 cm)
	756108020

	SKATER™ universal- och nefrostomisats utan trådfixerad pigtailände (8F x 25 cm)
	756108025

	SKATER™ universal- och nefrostomisats utan trådfixerad pigtailände (8F x 30 cm)
	756108030

	SKATER™ universal- och nefrostomisats utan trådfixerad pigtailände (10F x 20 cm)
	756110020

	SKATER™ universal- och nefrostomisats utan trådfixerad pigtailände (10F x 25 cm)
	756110025

	SKATER™ universal- och nefrostomisats utan trådfixerad pigtailände (10F x 30 cm)
	756110030

	SKATER™ universal- och nefrostomisats utan trådfixerad pigtailände (12F x 20 cm)
	756112020

	SKATER™ universal- och nefrostomisats utan trådfixerad pigtailände (12F x 25 cm)
	756112025

	SKATER™ universal- och nefrostomisats utan trådfixerad pigtailände (14F x 20 cm)
	756114020

	SKATER™ universal- och nefrostomisats utan trådfixerad pigtailände (14F x 25 cm)
	756114025

	SKATER™ universal- och nefrostomisats utan trådfixerad pigtailände (16F x 25 cm)
	756116025

	SKATER™ universal- och nefrostomisats med trådfixerad pigtailände (6F x 15 cm)
	756606015

	SKATER™ universal- och nefrostomisats med trådfixerad pigtailände (6F x 20 cm)
	756606020

	SKATER™ universal- och nefrostomisats med trådfixerad pigtailände (6F x 25 cm)
	756606025

	SKATER™ universal- och nefrostomisats med trådfixerad pigtailände (6F x 35 cm)
	756606035

	SKATER™ universal- och nefrostomisats med trådfixerad pigtailände (7F x 15 cm)
	756607015

	SKATER™ universal- och nefrostomisats med trådfixerad pigtailände (7F x 20 cm)
	756607020

	SKATER™ universal- och nefrostomisats med trådfixerad pigtailände (7F x 25 cm)
	756607025

	SKATER™ universal- och nefrostomisats med trådfixerad pigtailände (8F x 15 cm)
	756608015

	SKATER™ universal- och nefrostomisats med trådfixerad pigtailände (8F x 20 cm)
	756608020

	SKATER™ universal- och nefrostomisats med trådfixerad pigtailände (8F x 25 cm)
	756608025

	SKATER™ universal- och nefrostomisats med trådfixerad pigtailände (8F x 30 cm)
	756608030

	SKATER™ universal- och nefrostomisats med trådfixerad pigtailände (8F x 35 cm)
	756608035

	SKATER™ universal- och nefrostomisats med trådfixerad pigtailände (8F x 45 cm)
	756608045

	SKATER™ universal- och nefrostomisats med trådfixerad pigtailände (10F x 15 cm)
	756610015

	SKATER™ universal- och nefrostomisats med trådfixerad pigtailände (10F x 20 cm)
	756610020

	SKATER™ universal- och nefrostomisats med trådfixerad pigtailände (10F x 25 cm)
	756610025

	SKATER™ universal- och nefrostomisats med trådfixerad pigtailände (10F x 30 cm)
	756610030

	SKATER™ universal- och nefrostomisats med trådfixerad pigtailände (10F x 35 cm)
	756610035

	SKATER™ universal- och nefrostomisats med trådfixerad pigtailände (10F x 45 cm)
	756610045

	SKATER™ universal- och nefrostomisats med trådfixerad pigtailände (10F x 60 cm)
	756610060

	SKATER™ universal- och nefrostomisats med trådfixerad pigtailände (12F x 15 cm)
	756612015

	SKATER™ universal- och nefrostomisats med trådfixerad pigtailände (12F x 20 cm)
	756612020

	SKATER™ universal- och nefrostomisats med trådfixerad pigtailände (12F x 25 cm)
	756612025

	SKATER™ universal- och nefrostomisats med trådfixerad pigtailände (12F x 30 cm)
	756612030

	SKATER™ universal- och nefrostomisats med trådfixerad pigtailände (12F x 35 cm)
	756612035

	SKATER™ universal- och nefrostomisats med trådfixerad pigtailände (12F x 45 cm)
	756612045

	SKATER™ universal- och nefrostomisats med trådfixerad pigtailände (12F x 60 cm)
	756612060

	SKATER™ universal- och nefrostomisats med trådfixerad pigtailände (14F x 15 cm)
	756614015

	SKATER™ universal- och nefrostomisats med trådfixerad pigtailände (14F x 20 cm)
	756614020

	SKATER™ universal- och nefrostomisats med trådfixerad pigtailände (14F x 25 cm)
	756614025

	SKATER™ universal- och nefrostomisats med trådfixerad pigtailände (14F x 30 cm)
	756614030

	SKATER™ universal- och nefrostomisats med trådfixerad pigtailände (14F x 35 cm)
	756614035

	SKATER™ universal- och nefrostomisats med trådfixerad pigtailände (14F x 45 cm)
	756614045

	SKATER™ universal- och nefrostomisats med trådfixerad pigtailände (14F x 60 cm)
	756614060

	SKATER™ universal- och nefrostomisats med trådfixerad pigtailände (16F x 25 cm)
	756616025

	SKATER™ universal- och nefrostomisats med trådfixerad pigtailände (16F x 30 cm)
	756616030

	SKATER™ universal- och nefrostomisats med trådfixerad pigtailände (16F x 35 cm)
	756616035

	SKATER™ universal- och nefrostomisats med trådfixerad pigtailände (16F x 45 cm)
	756616045

	SKATER™ universal- och nefrostomisats med trådfixerad pigtailände (16F x 60 cm)
	756616060

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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



[bookmark: _Ref166623619][bookmark: _Toc167094031]Tabell 1.2-3: EU-klassificering GMDN- och EMDN-koder
	Produktgrupp
	GMDN
	EMDN
	EU-klassificering

	SKATER™ dränagekatetrar:
· SKATER universal- och nefrostomidränagekatetrar
· SKATER Mini-Loop dränagesats 
	47796
	[bookmark: _Hlk157447155]A060201
U040203
	

IIb

	· SKATER dränagesats med One-Step 
· SKATER dränagekateter
	35824
11305
	A060201
	

	· SKATER nefrostomikateter 
	10735
	U040203
	

	SKATER™ dränagesatser:
· SKATER nefrostomisats 
· SKATER ledarsats för nefrostomi 
	35824
10735
	A060299
U040203
	

	· SKATER galldränagekateter 
· SKATER ledarsats för galldränage 
	10696
35824
	G02060299
	


[bookmark: _Toc212114813]År då det första CE-certifikat som gäller för den medicintekniska produkten utfärdades
SKATER dränagekatetrar lanserades först på marknaden i EU och fick den första CE-märkningen 1998 av PBN Medical. Därefter marknadsfördes SKATER dränagekatetrar i USA 1999 av Angiotech/Medical Device Technologies.

År 2013 förvärvade Argon Medical Devices, Inc. produktlinjen genom förvärvet av Angiotech/Medical Device Technologies, som för närvarande säljs i EU under CE-märkningen CE 565719 och NB 2797. Dessa produkter var tidigare CE-märkta enligt MDD som klass IIb-produkter enligt bilaga IX, regel 8 i MDD 93/42/EEG. Det tidigare tekniska dokumentationsnumret för SKATER dränagekatetrar och 
-satser var TF-82238. SKATER dränagekatetrar och -satser kommer att förbli klass IIb-produkter vid tillämpning av kriterierna i bilaga VIII, kapitel III i 2017/745 EU MDR (EU-förordningen för medicintekniska produkter), regel 8.

[bookmark: _Toc212114814] Tillverkarens namn, adress och SRN
	Tillverkarens uppgifter

	Tillverkarens SRN: US-MF-000002324
	Tillverkarens namn: Argon Medical Devices, Inc.

	Kontaktens för- och efternamn:
Scott Bishop
	E-post: RegCompliance@argonmedical.com


	Telefonnummer: 903.675.9321
	Adress:
1445 Flat Creek Road
Athens, Texas 75751
USA


 
[bookmark: _Toc212114815]Auktoriserad representants namn och SRN
	Information om auktoriserad representant

	SRN: NL-AR-000000116
	Namn på auktoriserad representantorganisation:
Emergo Europe

	Kontaktinformation: Övervakningsteam
	E-post: EmergoVigilance@ul.com

	Telefonnummer: +31.70.345.8570
Fax:+31 (0)70 346 7299
	Adress
Gatunummer och namn: 60 Westervoortsedijk
Stad: Arnhem
Postnummer: 6827 AT
Land: Nederländerna


[bookmark: _Toc212114816]Anmält organs namn och enskilda identifieringsnummer
	Anmält organ

	Namn:
	British Standards Institution (BSI) Group Nederländerna B.V.

	Adress:
	John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
 Nederländerna

	Webbplats:
	www.bsigroup.com 

	Telefon:
	+31 (0)20 346 07 80

	Fax:
	+31 (0)20 346 07 81

	Anmält organ nr:	
	2797



2. [bookmark: _Toc212114817]Avsedd användning av produkten 

[bookmark: _Toc212114818][bookmark: _Toc100654495] Avsedd användning/syfte
Skater dränagesystem är avsett att användas till alla personer som behöver perkutan dränering eller aspiration av abscesser och onormala vätskeansamlingar för diagnostisk och terapeutisk behandling av en mängd olika vätskeansamlingar.

[bookmark: _Toc212114819]Indikationer
Produkten är avsedd för perkutan dränering vid en mängd olika dräneringstillämpningar (t.ex. cystor, abscesser, hematom, pleuraexsudat, ascites, gallblåsor, nefrostomi, abscess- och gallsystem).
[bookmark: _Toc212114820]Målpopulation
Patienterna omfattar åldrar från ungdomar till äldre vuxna, både könen, olika raser eller etniciteter, och konditionen kan variera från aktiv och atletisk till överviktig och stillasittande.
[bookmark: _Toc212114821]Kontraindikationer
Det finns inga kända kontraindikationer. 
3. [bookmark: _Toc212114822]Produktbeskrivning

[bookmark: _Toc212114823]Beskrivning av produkten 
Skater dränagekateter:
Skater dränagekatetrar är utformade för att främja maximalt dräneringsflöde med stort lumen och stora dräneringshål. De är tillverkade av mjuk polyuretan för patientkomfort, optimal motståndskraft mot veckning, enkel införing och röntgentäthet. Visuella positionsmarkörer bekräftar kateterns position efter placering. Katetrarna är belagda med en hydrofil SLIP-COAT™-beläggning för minimal friktion under införandet. 
De olika konfigurationerna finns med och utan trådfixerad pigtailände, från 6F till 16F och från 15 cm till 60 cm, med metallförstyvning, flexibel förstyvning (för katetrar ≥ 8F) och/eller Choice Lock™ troakarmandräng.

Skater Mini-Loop dränagekatetrar har en liten pigtail för perkutan dränering i små kaviteter.

Skater galldränagekateter har ett röntgentätt markörband som ger en tydlig överblick över det mest proximala dräneringshålet för korrekt placering i gallvägarna och ytterligare dräneringshål för dränering från gallgången till tolvfingertarmen.
Produkten levereras steril och är avsedd för engångsbruk.

SKATER dränagekateter som representerar de olika delarna och Skater-dränage med Choice Lock-trokarmandräng.
Skater dränagesatser:
Skater ledarsats för galldränage består av en fin trokarnål, en styrtråd och en koaxial vidgare som ger skonsam placering av 0,035 tums eller 0,038 tums ledare. Produkten har stora ovala dräneringshål och stort lumen för maximal dräneringskapacitet.

Skater nefrostomisatser och Skater ledarsatser för nefrostomi erbjuder förstyvningskanyler av metall eller ett flexibelt material. Produkten har en hydrofil SLIP-COAT™-beläggning vid den distala änden för enkel införing, stort lumen och stora ovala dräneringshål utformade för maximal dräneringskapacitet.

Varaktighet/livslängd för dessa produkter är upp till 12 veckor.
Möjliga komplikationer kan inkludera, men är inte begränsade till, blödning/hematom, infektion/sepsis och kateterocklusion och/eller rubbning.
Liksom vid alla dräneringsprocedurer finns det en risk när produkten används som avsett av läkare. Fördelarna med att använda Skater dränagekateter överväger de risker som är förknippade med användning av produkten. 
Den kliniska fördelen med produkten är att avlägsna infekterad vätska eller vätskeansamling från kroppshåligheter. Åtgärdade patientsymtom som orsakats av infekterad vätska eller vätskeansamling. Färre komplikationer och lägre risker jämfört med kirurgiskt ingrepp.
Livslängden/varaktigheten är upp till 12 veckor.

[bookmark: _Toc212114824]Tidigare varianter och skillnaderna mellan dem
Detta avsnitt är inte tillämpligt. 
[bookmark: _Toc212114825]Tillbehör, kompatibla medicintekniska produkter och andra produkter som används i kombination
SKATER ledarsatser
SKATER ledarsatser ger enkel, noggrann och skonsam placering av upp till 0,038 tums ledare vid icke-vaskulära procedurer.
Ledarhylsor/-nålar (ISN)
ISN ger snabb och smidig placering av upp till 0,038 tums ledare vid icke-vaskulära procedurer.
Hawkins™ Blunt Needle åtkomstsystem
Hawkins Blunt Needles erbjuder vassa och trubbiga mandränger för kontrollerad åtkomst vid perkutan dränering.
Dränagepåsar
Dränagepåsar är utformade för effektiv vätskeuppsamling under dräneringsprocedurer.

4. [bookmark: _Toc212114826]Risker och varningar

[bookmark: _Toc212114827]Kvarstående risker och oönskade bieffekter
Argons procedur för riskhantering utförs i enlighet med EN ISO 14971:2019. En individuell sammanfattning och bedömning av kvarstående risker genomfördes genom granskning av klinisk litteratur om den aktuella produkten och den senaste tekniken (state of the art, SOA) i CER-031 Rev C. I tabellen nedan presenteras endast de mest kliniskt relevanta riskerna (händelser med patientinblandning) som identifierats i den kliniska utvärderingen. 
Tabell 4.1-1: Produktens nytta/risk-profil (PMCFP-0030 Rev E)
	[bookmark: _Hlk173762545]Risk-ID
	Kvarstående risk

	R1
	Blödning (hemorragi/hematom)

	R2
	Infektion/sepsis

	R3
	Lungkollaps

	R4
	Bilom

	[bookmark: _Hlk171429631]Nytto-ID
	Klinisk nytta

	B1
	Avlägsnar vätskeansamling från kroppskaviteter

	B2
	Åtgärdar patientsymtom som orsakats av infekterad vätska eller vätskeansamling

	B3
	Ger färre komplikationer och mindre risker jämfört med kirurgiskt ingrepp

	B4
	Underlättar perkutan åtkomst för kateterplacering

	B5
	Förhindrar kateteravlossning och migration och minimerar därmed risken för ytterligare procedurer eller byten



Tabell 4.1-2: Nyttobedömning (RMR-0022 Rev H)
	Nytta
	BEN
	OCCt
	BPN
(BEN*OCCt)

	Avlägsnar vätskeansamling från kroppskaviteter 
	4
	6
	24

	Åtgärdar patientsymtom som orsakats av infekterad vätska eller vätskeansamling 
	4
	6
	24

	Ger färre komplikationer och mindre risker jämfört med kirurgiskt ingrepp 
	4
	6
	24

	Underlättar perkutan åtkomst för kateterplacering 
	4
	6
	24

	Förhindrar migration av katetern 
	4
	6
	24

	Värsta tänkbara BPN:
	4
	6
	24


 OCCt (sannolikheten för att behandlingsnyttan/resultatet uppstår) är baserat på data från CER-031 Rev. C.

Tabell 4.1.-3: Biverkningar rapporterade i litteraturen (CER-031 Rev C)
	Biverkningar

	Biverkning
	Rapporterad frekvens (intervall, %)
	Föreslagen tröskel (%)

	Allvarliga komplikationer
	7,2 % (4,5 %–9 %)
	10,0 %

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

	Dödsfall
	1,1 % (0 %–3,7 %)
	3,3 %

	Sepsis
	2,3 % (0,4 %–26,4 %)
	15,2 %

	Blödning
	1,7 % (0,3 %–9,3)
	5,7 %

	Inflammation/infektion (abscess, peritonit, kolecystit, pankreatit)
	3,6 % (0,4 %–28,4 %)
	18,4 %

	Kateteravlossning
	7,9 % (3,6 %–14 %)
	17 %

	Läckage kring katetern
	2,2 % (0,4 %–10 %)
	8,3 %

	Avlägsnande av sten
	
	

	· Kolangit
	2 % (1,8 %–2,7 %)
	3 %

	· Hemobili
	1 %
	2 %

	· Mindre allvarliga komplikationer
	8 % (5,7 %–8,8 %)
	2 %



Den kliniska nyttan och eventuella identifierade eller kvarstående risker för patienten som identifierats i kliniska data har bedömts. Med hjälp av tillämpliga kliniska säkerhets- och prestandamål som är relevanta för den avsedda kliniska nyttan fastställdes acceptabiliteten för nytta/risk-förhållandet baserat på den senaste tekniken (SOA) inom det medicinska området. 
Riskerna i samband med användningen av SKATER dränagesystem utgör inte en orimlig risk för användaren, patienten eller miljön. Som ett resultat har de kliniska fördelarna med SKATER dränagesystem bedömts uppväga den totala kvarståenderisken. Utvärderingen av kliniska data identifierade inga nya risker med SKATER dränagesystem.

[bookmark: _Toc212114828]Varningar och uppmaningar till försiktighet
Tabell 4.2.-1: Bruksanvisningsreferenser för varningar och försiktighetsåtgärder 
	Produkt-/systemkomponent
	Bruksanvisning

	SKATER dränagekatetrar 
	IFU7000M Rev B

	SKATER dränagesatser
	IFU7653M Rev B



Varningar
· [bookmark: _Hlk16237650]Denna produkt får inte omsteriliseras, återanvändas eller reprocessas.
· Använd inte om förpackningen är öppnad, om produkten är skadad eller om utgångsdatumet har passerat. 
· Undvik vid insättning och placering av katetern kontakt med ben, brosk och ärrvävnad. I annat fall kan kateterspetsen skadas.
Försiktighetsåtgärder
· Se till att aktivera den hydrofila beläggningen på katetern med sterilt vatten eller koksaltlösning före användning.
· Se till att avloppet är säkrat och att systemet är intakt för att förhindra att det lossnar. Fäst med en kateterfixeringsanordning, sutur eller tejp.
· Bedöm dränagets insättningsställe vad gäller läckage, rodnad eller vätskande vätska. Dessa tecken kan tyda på en infektion eller irritation i den omgivande huden.
· Övervaka förändringar i vätskans eller blödningens karaktär eller volym.
· Det rekommenderas att katetern fästs i en rak linje och att eventuell krökning görs på anslutningsslangen.
· Om en kateter med trådfixerad pigtailände ska tas bort på en annan avdelning rekommenderas det att dessa riktlinjer bifogas patientens ärendeanteckningar för att säkerställa att den nya personalen uppmärksammas på att katetern har en trådfixerad pigtailände. Vi rekommenderar även att patienten informeras.
· Ledarnålen har ett nav för att förhindra att fingrarna vidrör/drar i tråden. Dra inte ledaren genom nålen. (För SKATER dränagesatser.)

[bookmark: _Toc212114829]Övriga relevanta säkerhetsaspekter, inklusive en sammanfattning av eventuella korrigerande säkerhetsåtgärder (FSCA, inklusive säkerhetsmeddelande till marknaden, FSN), om tillämpligt
Det förekom inga FSCA under rapporteringsperioden.

5. [bookmark: _Toc212114830][bookmark: _Hlk176256981]Sammanfattning av klinisk utvärdering och klinisk uppföljning efter marknadsintroduktion (PMCF)

Sammanfattning av klinisk utvärderingsrapport CER-031 Rev C:
Denna kliniska utvärdering utfördes för att utvärdera säkerheten och prestandan hos SKATER dränagesystemdata som innehas av tillverkaren, såväl som data som hämtats från externa källor utvärderades i denna rapport.
· SKATER dränagesystem är traditionella produkter med en lång historia på marknaden. Denna kliniska utvärdering visade att de övergripande tekniska, biologiska och kliniska egenskaperna var likartade för produkterna. 
· Icke-klinisk säkerhets- och prestandatestning, samt biokompatibilitetsutvärdering, stöder prestandan och säkerheten hos SKATER dränagesystem vid klinisk användning. Detta inkluderar, men är inte begränsat till, simuleringstester, produktfunktionalitetstester, prestandatester, test av accelererad åldring, partikelgenereringstest, förpackningstester, dimensionsinspektioner och visuella inspektioner, läckagetester, produktintegritetstester och draghållfasthetstester. Produkterna visade sig också vara förenliga med tillämpliga standarder och riktlinjer.
· Baserat på den SOA-granskning som utförts på tillgänglig litteratur om dränagesystem för dräneringsapplikationer, och utvärdering av alternativa produkter och tekniker som finns tillgängliga på marknaden, kan SKATER dränagesystem anses som SOA för det avsedda ändamålet.
· [bookmark: _Hlk169706695]Från granskning av PMS-data eller data från externa databaser över medicintekniska produkter under datumintervallet 1 maj 2019 till 30 april 2024. Antalet klagomål inom EU som rapporterades för SKATER dränagekatetrar och SKATER dränagesatser var 225, med en procentandel på 0,035 % för 637 771 produkter i EU under den rapporterade perioden. Antalet klagomål inom EU som rapporterades för SKATER ledarsats var 11 med en procentandel på 0,043 % för 25 329 sålda produkter inom EU under den rapporterade perioden. De rapporterade klagomålen inom EU för SKATER FIX var 2 med en procentandel på 0,0003 % för 724 513 sålda enheter inom EU under den rapporterade perioden. Således var de rapporterade klagomålen få i förhållande till antalet sålda produkter för alla dränageenheter. Inga nya risker identifierades vid granskningen av klagomål, CAPA:er eller fältåtgärder inom det aktuella datumintervallet. Biverkningar som rapporterats för liknande produkter från säkerhetsdatabaserna var inte nya risker och har redan behandlats i riskdokumentationen för de aktuella produkterna och har reducerats till acceptabla nivåer.
· Systematisk litteraturgranskning som utfördes för att utvärdera säkerheten och prestandan hos SKATER dränagesystem identifierade inga händelser relaterade till säkerheten gällande användningen av produkterna. Dessutom identifierades inga nya risker eller någon ökning av trender för kända risker vid användning av dessa produkter.
· Data som granskats under denna kliniska utvärdering bekräftar att de gynnsamma effekterna av SKATER dränagesystem överväger riskerna som är förknippade med användningen av produkterna.
· Under normala användningsförhållanden och vid användning enligt tillverkarens instruktioner har de kliniska prestandakraven för produkten uppfyllts, och produkten fungerar som avsett och enligt anvisningarna.
· Risker som identifierats vid feleffektsanalys av produkterna har mildrats på ett acceptabelt sätt, och de identifierade kvarvarande riskerna och biverkningarna är acceptabla när de vägs mot de avsedda fördelarna med produkterna.
· Rapporten bekräftar att användningen av SKATER dränagesystem är förenligt med en hög skyddsnivå för hälsa och säkerhet. Alla risker och händelser som rapporteras för produkterna behandlas på ett adekvat sätt i riskdokumenten. Allvarlighetsgraden och förekomsten av alla potentiella risker befanns ligga inom acceptabla gränser.
· Argon Medical Devices har visat att den aktuella produkten, SKATER dränagesystem, uppfyller relevanta krav på allmän produktsäkerhet för säkerhet och prestanda (GSPR 1, 2, 6 och 8). Därmed har kraven för klinisk utvärdering uppfyllts.
Sammanfattning av klinisk uppföljning efter marknadsintroduktion:
PMCF kommer att utvärderas som en del av PMCF-plan-0030, som är en del av PMS-planen, som kommer att uppdateras baserat på resultaten av denna PMCF och i enlighet med MEDDEV 2.12/2 Rev.
PMCF-rapporten kommer att innehålla:
Resultaten av PMCFR-0030-aktiviteterna kommer att analyseras och dokumenteras i en PMCF-utvärderingsrapport. PMCF-utvärderingsrapporten kommer att ingå i den kliniska utvärderingsrapporten och den tekniska dokumentationen. 
Följande kommer att inkluderas i PMCF-rapporten:
· Patientpopulation: Den population som ingår i PMCF-aktiviteterna (i förekommande fall) och den totala patientpopulationen som påverkas av produkten.
· Eventuella inklusions-/exklusionskriterier för de insamlade uppgifterna.
· Datasammanfattning: De data som identifierats ovan ska sammanfattas. Om det inte finns några nya uppgifter att rapportera kommer detta att anges i sammanfattningen. Om det finns en stor mängd liknande data kan en statistisk analys av den informationen presenteras. 
· Diskussion av data: I det här avsnittet kommer data från varje PMCF-indatakälla att diskuteras separat. Diskussionen kommer att ange vilka indatakällor som identifierat betydande nya data eller förändringar i datatrender och kommer att ange eventuella förändringar i samband med allvarlighetsgraden av skador orsakade av förändringar i enhetsfel eller frekvensen av incidenter.
· Slutsatser: Slutsatsen i sammanfattningen av varje PMCF-input kommer att ange de slutsatser som dragits. Alla nya risker, förändringar av risker eller förändringar i förekomstfrekvensen bör noteras och utlösa antingen en uppdatering av den kliniska utvärderingsrapporten, riskanalysen för design/användbarhet, eller både och. Slutsatsen kommer att identifiera eventuella risker, förändringar i risker eller andra signaler som kräver förebyggande eller korrigerande åtgärder. Slutsatsen kommer att innefatta huruvida ytterligare PMCF-aktiviteter krävs, och PMCF-planen kommer att uppdateras i enlighet därmed.

[bookmark: _Toc212114831]Sammanfattning av kliniska data relaterade till motsvarande produkt, om tillämpligt 
Ekvivalensstrategi för SKATER dränagesystems externa katetrar enligt CER-031 Rev C avsnitt 6.1

Argon Medical implementerar en formell ekvivalensstrategi för de externa dränagekatetrarna inom SKATER dränagesystem, vilka marknadsförs under följande varumärken:
· SKATER™ universal- och nefrostomisats
· SKATER™ Mini-Loop dränagesats
· SKATER™ dränagesats med One-Step
· SKATER™ dränagekateter
· SKATER™ nefrostomikateter
Det finns inga skillnader i de kliniska och biologiska egenskaperna hos de externa dränagekatetrar som ingår i de ovannämnda handelsnamnen. Även om det finns variationer i de tekniska egenskaperna såsom design, specifikationer och implementeringsmetoder, är dessa skillnader inte kliniskt signifikanta och påverkar inte produkternas säkerhet eller prestanda när de används som avsett.
Valet av design, specifikationer och implementeringsmetoder kan variera beroende på patientens behov eller läkarens utbildning och preferenser. För att hantera dessa variabler finns SKATER dränagesystem tillgängligt i en rad konfigurationer skräddarsydda för olika patienter och preferens vad gäller läkarens teknik.
De flesta katetersatser inkluderar tillbehör som stöder båda implementeringsmetoderna:
· Direkt stick: Med Choice Lock-troakarmandräng
· Over-the-Wire: Med metall- eller plastförstyvningar
Valet av placeringsmetod baseras på platsen för målvätskeuppsamlingen, i syfte att identifiera den säkraste vägen som minimerar risken för oavsiktlig perforation av organ eller kärl under perkutan placering.
Katetersatsen som marknadsförs under ovannämnda varumärken finns i olika storlekar och längder för att passa olika patienters kroppstyper och vätskeviskositeter. Det är avgörande att utbildade läkare och kliniker väljer en kateter av lämplig storlek baserat på patientens kroppsbyggnad och avståndet mellan huden och den ansamlade vätskeansamlingen.

[bookmark: _Toc212114832]Sammanfattning av kliniska data från genomförda utredningar av produkten före CE-märkningen, om tillämpligt 
Ej tillämpligt. Det gjordes inga kliniska undersökningar före CE-märkningen.
[bookmark: _Toc212114833]Sammanfattning av kliniska data från andra källor, om tillämpligt 
Kliniska data som stöder Skater dränagesystem har hämtats från följande källor CER-031 Rev C:
SOA-litteratur (CER-031 Rev C avsnitt 3):
Detta avsnitt utvärderar aktuell kunskap och aktuell praxis för dränering av vätskeansamlingar, abscesser eller ansamlingar från kroppskaviteter. Litteraturen granskades för att samla information om målpopulationen, indikationerna för proceduren baserat på tillgängliga alternativ och en utbudsanalys av konkurrerande produkter eller riktmärkesprodukter.
Perkutant kateterdränage (PCD) används alltmer som en minimalt invasiv medicinsk procedur för dränering av abscesser eller vätskeansamlingar. Denna procedur, som vanligtvis utförs under bildvägledning, används främst av interventionella radiologer och vårdgivare med liknande utbildning.
Behovet av dränering uppstår när en abscess bildas i någon del av kroppen. Medan vissa fall kan hanteras med ett enkelt snitt och dränering, kan mer komplicerade tillstånd kräva avancerade åtgärder. Historiskt har öppna kirurgiska ingrepp varit standardmetoden för dessa fall. PCD fungerar dock nu som ett mellanliggande alternativ och överbryggar klyftan mellan icke-invasiva behandlingar och mer invasiv kirurgi.
Studier har visat att PCD med bildvägledning, särskilt med användning av katetrar med pigtailände, är mycket effektivt för att dränera olika vätskeansamlingar. Denna teknik har en hög framgångsgrad och låg komplikationsfrekvens, vilket gör den till ett alternativ som föredras i många kliniska scenarier (Mukthinuthalapati et al., 2020; Rai et al., 2022).
Genom att fastställa säkerhets- och prestandaresultat utifrån aktuell kunskap och aktuell praxis inom området, samt genom att granska publicerad litteratur om konkurrerande produkter, definierades acceptanskriterier. Dessa kriterier användes sedan för att jämföra resultaten för de aktuella produkterna för att säkerställa att de uppfyller de erforderliga standarderna för säkerhet och effekt.
Data hämtade från litteraturen (CER-031 Rev C avsnitt 7.5):
En omfattande sökning efter kliniska data om Argon Medical SKATER dränageprodukter genomfördes mellan 1 januari 2022 och 3 maj 2024. Denna sökning identifierade fyra relevanta artiklar. En tidigare sökning som omfattade perioden från 1 januari 2009 till 31 juli 2022 hade identifierat 19 artiklar. Totalt har 23 artiklar inkluderats i denna utvärdering av användningsdata (Data on Use, DUE).
Säkerhetsresultat
Säkerhetsresultaten från de aktuella produkterna och DUE-publikationerna bedömdes mot förutbestämda acceptanskriterier, härledda från litteratur om liknande produkter. Analysen avslöjade följande:
· Blödningsincidens: Låg incidens observerades, med 0,28 % (95 % KI: 0,271–0,290) för allmänna/universella dräneringstillämpningar och 0,86 % (95 % KI: 0,835–0,886) för gallvägsrelaterade tillämpningar.
· Infektionsfrekvens: Infektionsincidensen var 0 % (95 % KI: 0–0) respektive 1,56 % (95 % KI: 1,500–1,622) för nefrostomi respektive gallvägsrelaterade tillämpningar.
· Dödlighet: Dödligheten rapporterades till 0,32 % respektive 0,8 % för allmänna/universella respektive gallvägsrelaterade tillämpningar.
· Totala komplikationsfrekvenser: 6,19 % (95 % KI: 5,893–6,499) för allmänna/universella tillämpningar, 0 % (95 % KI: 0–0) för nefrostomirelaterade tillämpningar och en högre andel på 9,95 % (95 % KI: 9,645–10,245) för gallvägsrelaterade tillämpningar.
Det övergripande kriteriet för komplikationsfrekvensen uppfylldes inte när man beaktade det viktade medelvärdet från DUE-data. Urvalsstorleken för DUE (1 863 patienter) var dock större än den som användes för acceptanskriterierna från State of the Art (SOA) (1 289 patienter), vilket tyder på att den observerade andelen kan representera den verkliga populationen bättre.
Prestandamått
Prestandamåtten fokuserade på kateterfelfrekvenser, inklusive:
· Kateterocklusion: Rapporterad som 0,47 % för allmänna/universella och gallrelaterade tillämpningar.
· Katetermigration/avlossning: Förekom med en frekvens av 2,2 % för allmänna/universella och gallrelaterade tillämpningar.
· Kateterbrott/fraktur: Rapporterat för nefrostomirelaterade tillämpningar.
Den tekniska framgångskvoten var anmärkningsvärt hög för alla tillämpningar:
· Allmänt/universellt ändamål: 99,86 % (95 % KI: 99,858–99,866)
· Gallvägsrelaterat: 97,92 % (95 % KI: 97,823–98,023)
· Nefrostomirelaterat: 100 %
Den kliniska framgångsgraden var också hög:
· Allmän/universellt bruk: 87,16 % (95 % KI: 85,644–88,676)
· Gallvägsrelaterat: 87,44 % (95 % KI: 86,903–87,986)
· Nefrostomirelaterat: 97,90 % (95 % KI: 97,605–98,206)
Prestandamåtten uppfyllde acceptanskriterierna för alla tre typer av dräneringstillämpningar. Vissa effektmått rapporterades inte för vissa parametrar, och dessa kommer att granskas i nästa kliniska utvärdering. 

Slutsats
Baserat på analysen har Argon Medical SKATER dränageprodukter visat att de är säkra att använda och fungerar som avsett.	
PMS-data (CER-031 Rev C avsnitt 8):
En granskning av PMS-data (Post-Market Surveillance, övervakning efter marknadsintroduktion), inklusive information från externa databaser över medicintekniska produkter, genomfördes under perioden 1 maj 2019 till 30 april 2024. Resultaten för SKATER dränagesystemprodukterna är följande:
SKATER dränagekatetrar och satser:
· EU-klagomål: 225
· Procentandel av sålda enheter: 0,035 %
· Totalt antal sålda enheter i EU: 637 771
Antalet klagomål som rapporterades för alla SKATER dränageprodukter var lågt i förhållande till antalet sålda produkter. Granskningen av CAPA (klagomål, korrigerande och förebyggande åtgärder) och fältåtgärder identifierade inga nya risker under den aktuella perioden. Dessutom avslöjade inte biverkningar som rapporterats i säkerhetsdatabaser för liknande produkter några nya risker. Dessa risker är redan dokumenterade och reducerade till acceptabla nivåer i riskhanteringsfilerna för de berörda produkterna.
Systematisk litteraturgranskning som utfördes för att utvärdera säkerheten och prestandan hos SKATER dränagesystem identifierade inga händelser relaterade till säkerheten gällande användningen av produkterna. Dessutom identifierades inga nya risker eller någon ökning av trender för kända risker vid användning av dessa produkter.
[bookmark: _Toc212114834]En övergripande sammanfattning av klinisk prestanda och säkerhet  
Enligt CER-031 Rev C, avsnitt 4, identifierades säkerhets- och prestandamåtten och tidpunkterna baserat på en granskning av SOA, litteratur om konkurrentprodukter och aktuella produkter i överensstämmelse med den avsedda användningen av SKATER dränagesystem.
Analysen av SOA och litteratur om konkurrentprodukter gav information om det nuvarande utbudet av produkter som vanligtvis används för dränering av abscesser eller vätskeansamlingar eller ackumulering från kroppskaviteter. Säkerhets- och prestandaåtgärder har fastställts för SKATER dränagesystem.
Säkerhets- och prestandaacceptanskriterier fastställs utifrån analysen av SOA-litteratur och konkurrentanalysen. Kriterierna formulerades genom att beräkna viktade medelvärden.
[bookmark: _Toc173769741]Tabell 5.4-1: Säkerhets- och prestandamått
	Typ av mått
	Klinisk(a) effektmått
	Definition

	Säkerhet
	Komplikationsfrekvens
	Frekvens för komplikationer och risker (blödning, infektion, återfall och död) i samband med användning av produkten.

	Prestanda
	Kateterfelfrekvens
	Frekvens av kateterocklusion, migration/avlossning, veck, brott och läckage.

	Prestanda
	Teknisk framgångsgrad
	Placering av dränagekatetern i kroppskaviteterna för dränering av infekterad eller ackumulerad vätska.

	Prestanda
	Klinisk framgångsgrad
	Förmåga att lindra patientsymtom som orsakats av infektion/vätskeansamling.



Avsedd klinisk nytta
SKATER dränagesystem omfattar ett sortiment av produkter som ger direkt och indirekt klinisk nyttaför patienten, mätt genom olika kliniska utfallsmått.

[bookmark: _Ref170796748][bookmark: _Toc173769758]Tabell 5.4-2: Klinisk nytta och effektmått associerade med SKATER dränagesystem
	ID-nummer
	Klinisk nytta
	Klinisk(a) effektmått

	1
	Avlägsnar vätskeansamling från kroppskaviteter.
	Teknisk framgångsgrad

	2
	Åtgärdar patientsymtom som orsakats av infekterad vätska eller vätskeansamling.
	Klinisk framgångsgrad

	3
	Ger färre komplikationer och mindre risker jämfört med kirurgiskt ingrepp.
	Komplikationsfrekvens

	4
	Underlättar perkutan åtkomst för kateterplacering.
	Teknisk framgångsgrad

	5
	Förhindrar kateteravlossning och migration och minimerar därmed risken för ytterligare procedurer eller byten.
	Framgångsgrad med avseende på komplikationer


Dessa produkter ger följande direkta kliniska nytta för patienter som genomgår perkutan dränering eller vätskeaspiration av vätskeansamlingar:
· Avlägsnande av vätskeansamling från kroppskaviteter. 
· Åtgärdade patientsymtom som orsakats av infekterad vätska eller vätskeansamling. 
· [bookmark: _Ref139548872][bookmark: _Toc173769790]Färre komplikationer och lägre risker jämfört med kirurgiskt ingrepp.
[bookmark: _Hlk138931070][bookmark: _Hlk170340850]Tabell 5.4-3: Acceptanskriterier för säkerhet och prestanda rapporterade från analys av den aktuella produkten – Allmänna/universella dräneringstillämpningar
	Effektmått 
(Mål)
	Acceptanskriterier från SOA och konkurrentanalys (%)
	Rapporterad frekvens från DUE 
(%)
	Uppfylldes acceptanskriterierna?

	Säkerhet

	Blödingsfrekvens 
	≤4,97 %
	[bookmark: _Hlk170341827]Viktat genomsnitt: 0,28 %;
95 % KI (0,271, 0,290)
	Ja, det fastställda acceptanskriteriet uppfylldes.

	Infektionsfrekvens
	≤2,17 %
	Viktat genomsnitt: 0 %;
95 % KI (0, 0)
	Ja, det fastställda acceptanskriteriet uppfylldes.

	Återfallsfrekvens
	≤10,42 %
	NR
	Det fastställda acceptanskriteriet kan anses vara uppfyllt.

	Dödlighet
	≤5,84 %
	[bookmark: _Hlk170342241]Viktat genomsnitt: 0,32 %;
95 % KI: NA (Data rapporterades från en artikel, därför är KI inte tillämpligt)
	Ja, det fastställda acceptanskriteriet uppfylldes.

	Övergripande komplikationsgrad
	≤13,72 %
	[bookmark: _Hlk170342335]Viktat genomsnitt: 6,19 %;
95 % KI (5,893, 6,499)
	Ja, det fastställda acceptanskriteriet uppfylldes.

	Prestanda

	Kateterfelfrekvens:

· Kateterocklusion
	
≤5,23 %
	[bookmark: _Hlk170343238]Viktat genomsnitt: 0,47 %;
95 % KI: NA (Data rapporterades från en artikel, därför är KI inte tillämpligt)
	

Ja, det fastställda acceptanskriteriet uppfylldes.

	· Katetermigration/avlossning
	≤5,4 %
	Viktat genomsnitt: 2,2 %;
95 % KI: NA (Data rapporterades från en artikel, därför är KI inte tillämpligt)
	Ja, det fastställda acceptanskriteriet uppfylldes.

	· Kateterveck
	≤3 %
	NR
	Det fastställda acceptanskriteriet kan anses vara uppfyllt.

	· Kateterbrott 
	≤1,8 %
	NR
	Det fastställda acceptanskriteriet kan anses vara uppfyllt.

	Teknisk framgångsgrad 
	≥93,22 %
	[bookmark: _Hlk170340907]Viktat genomsnitt: 99,86 %;
95 % KI (99,858, 99,866)
	Ja, det fastställda acceptanskriteriet uppfylldes.

	Klinisk framgångsgrad
	≥80,95 %
	[bookmark: _Hlk170341314]Viktat genomsnitt: 87,16 %;
95 % KI (85,644, 88,676)
	Ja, det fastställda acceptanskriteriet uppfylldes.


NR: Ej rapporterad 
[bookmark: _Toc173769791]Tabell 5.4-4: Säkerhets- och prestandagodkännandekriterier rapporterade från analys av aktuell enhet – gallvägsrelaterade dräneringsapplikationer
	Effektmått (mål)
	Acceptanskriterier från SOA och konkurrentanalys (%)
	Rapporterad frekvens från DUE 
(%)
	Uppfylldes acceptanskriterierna?

	Säkerhet

	Blödingsfrekvens 
	≤3,1 %
	[bookmark: _Hlk170341846]Viktat genomsnitt: 0,86 %;
95 % KI (0,835, 0,886)
	Ja, det fastställda acceptanskriteriet uppfylldes.

	Infektionsfrekvens
	≤5,13 %
	[bookmark: _Hlk170341976]Viktat genomsnitt: 1,56 %;
95 % KI (1,500, 1,622)
	Ja, det fastställda acceptanskriteriet uppfylldes.

	Återfallsfrekvens
	≤9,61 %
	NR
	Det fastställda acceptanskriteriet kan anses vara uppfyllt.

	Dödlighet
	≤1,54 %
	Viktat genomsnitt: 0,8 %;
95 % KI: NA (Data rapporterades från en artikel, därför är KI inte tillämpligt)
	Ja, det fastställda acceptanskriteriet uppfylldes.

	Övergripande komplikationsgrad
	≤9,24 %
	[bookmark: _Hlk170342554]Viktat genomsnitt: 9,95 %;
95 % KI (9,645, 10,245)
	Nej, det fastställda acceptanskriteriet uppfylldes inte. 

Kriteriet från SOA formulerades med hjälp av enbart publikationer med 1 289 patienter, medan artiklarna från DUE utvärderade totalt 1 863 patienter. Därför var urvalsstorleken som beaktades för formuleringen av acceptanskriterier från SOA lägre jämfört med urvalsstorleken för DUE. Därför förväntas den observerade frekvensen vara en korrekt representation av populationen.

	Prestanda

	Kateterfelfrekvens:
· Kateterocklusion
	≤4,38 %
	NR
	Det fastställda acceptanskriteriet kan anses vara uppfyllt.

	· Katetermigration/avlossning
	9,0 %
	NR
	Det fastställda acceptanskriteriet kan anses vara uppfyllt.

	· Kateterveck
	0 %
	NR
	Det fastställda acceptanskriteriet kan anses vara uppfyllt.

	· Kateterbrott 
	NR
	NR
	Det fastställda acceptanskriteriet kan anses vara uppfyllt.

	· Läckage runt katetern/läckage
	≤2,83 %
	NR
	Det fastställda acceptanskriteriet kan anses vara uppfyllt.

	Teknisk framgångsgrad 
	≥94,02 %
	[bookmark: _Hlk170341017]Viktat genomsnitt: 97,92 %;
95 % KI (97,823, 98,023)
	Ja, det fastställda acceptanskriteriet uppfylldes.

	Klinisk framgångsgrad
	≥87,41 %
	[bookmark: _Hlk170341375]Viktat genomsnitt: 87,44 %;
95 % KI (86,903, 87,986)
	Ja, det fastställda acceptanskriteriet uppfylldes.


     NR: Ej rapporterad

[bookmark: _Toc173769792]Tabell 5.4-5: Acceptanskriterier för säkerhet och prestanda rapporterade från analys av den aktuella produkten – nefrostomirelaterade dränagetillämpningar
	Effektmått (mål)
	Acceptanskriterier från SOA och konkurrentanalys (%)
	Kvot rapporterad från DUE                                (%)
	Uppfylldes acceptanskriterierna?

	Säkerhet

	Blödingsfrekvens 
	≤15 %
	NR
	Det fastställda acceptanskriteriet kan anses vara uppfyllt.

	Infektionsfrekvens
	≤1,05 %
	NR
	Det fastställda acceptanskriteriet kan anses vara uppfyllt.

	Återfallsfrekvens
	≤2,6 %
	NR
	Det fastställda acceptanskriteriet kan anses vara uppfyllt.

	Dödlighet
	≤0,37 %
	NR
	Det fastställda acceptanskriteriet kan anses vara uppfyllt.

	Övergripande komplikationsgrad
	≤5,94 %
	Viktat genomsnitt: 0 %;
95 % KI: (0, 0)
	Ja, det fastställda acceptanskriteriet uppfylldes.

	Prestanda

	Kateterfelfrekvens:
· Kateterocklusion
	≤4,0 %
	NR
	Det fastställda acceptanskriteriet kan anses vara uppfyllt.

	· Katetermigration/avlossning
	≤4,47 %
	NR
	Det fastställda acceptanskriteriet kan anses vara uppfyllt.

	
· Kateterbrott 
	NR
	Viktat genomsnitt: 1,7 %;
95 % KI: NA (Data rapporterades från en artikel, därför är KI inte tillämpligt)
	Det fastställda acceptanskriteriet kan anses vara uppfyllt.

	· Läckage runt katetern/läckage
	≤4,7 %
	NR
	Det fastställda acceptanskriteriet kan anses vara uppfyllt.

	Teknisk framgångsgrad
	≥97,48 %
	[bookmark: _Hlk170341138]Viktat genomsnitt: 100 %;
95 % KI: NA (Standardavvikelsen är noll, därför kan KI inte beräknas)
	Ja, det fastställda acceptanskriteriet uppfylldes.

	Klinisk framgångsgrad
	≥84,7 %
	[bookmark: _Hlk170341397]Viktat genomsnitt: 97,90 %;
95 % KI (97,605, 98,206)
	Ja, det fastställda acceptanskriteriet uppfylldes.


    NR: Ej rapporterad
[bookmark: _Toc212114835]Pågående eller planerad klinisk uppföljning efter marknadsintroduktion
Tabell 5.5-1: Allmän metod för PMCF-datainsamling: Vetenskaplig litteratur och rapporter om övervakning efter marknadsintroduktion (PMCFP-0030 Rev E)
	Aktivitets-ID
	Beskrivning
	Syfte med aktiviteten
	Motivering och kända begränsningar av aktiviteten
	Tidslinje för aktiviteten

	01
	Litteratursökning för produkter under utvärdering (Devices under evaluation, DUE)
	Att utvärdera vetenskaplig litteratur, inklusive fallrapporter och icke peergranskade artiklar, såsom konferensabstract/inlägg till redaktörer för de aktuella produkterna under utvärdering (DUE), för att:
· Bekräfta säkerheten/prestandan hos SKATER dränagesystem
· Identifiera tidigare okända biverkningar (relaterade till procedurerna eller de medicintekniska produkterna)
· Att övervaka identifierade biverkningar och kontraindikationer och säkerställa fortsatt acceptabilitet av risk/nytta-förhållandet
· Identifiera och analysera växande risker
· Identifiera eventuell systematisk felanvändning eller användning utanför godkänt syfte av produkten
	Logisk grund:
Utvärderingen av vetenskaplig litteratur samlar in tillgängliga kliniska data från användning av produkter på människor, såsom de rapporterats globalt och såsom de presenteras i vetenskapligt granskade publikationer. Den vetenskapliga litteraturöversikten är utformad för att tillhandahålla data som specifikt rör klinisk säkerhet och prestanda för den aktuella produkten eller motsvarande produkter.
Kända begränsningar:
· Brist på studier som fokuserar på den aktuella produkten eller den specifika tillämpningen.
· Oavsiktlig uteslutning av relevanta artiklar baserat på otillräckliga söktermer 
	[bookmark: _Hlk159757727]Rapporteringsintervallet baseras på produktens högsta riskklass enligt vad som dokumenteras i PMS-planen för Skater katetersystem, PMSP-0017. Därför kommer denna aktivitet att genomföras årligen.
Gapsökningen kommer att baseras på det datum då den senaste litteratursökningen utfördes, vilket var den 3 maj 2024.


	02
	Litteratursökning om aktuell teknik (State of the art, SOA)
	En systematisk litteraturöversikt för SOA-utbudet, inklusive tidigare identifierade liknande produkter, kommer att genomföras för att utvärdera kliniska data i förhållande till följande frågor:
· Vilka är de vanligaste utfallen och komplikations-frekvenserna vid perkutan dränage eller vätskeaspiration?
· Vilka data finns tillgängliga för produkter med liknande tekniska, kliniska och biologiska egenskaper? Hur står de sig i jämförelse med de totala frekvenserna?
· Vilka är de vanligaste utfallen och komplikationsfrekvenserna för den alternativa behandlingen (öppen kirurgisk dränering)?
	Logisk grund:
Utvärderingen av vetenskaplig litteratur samlar in tillgängliga kliniska data från användning av produkter på människor, såsom de rapporterats globalt och såsom de presenteras i vetenskapligt granskade publikationer. Den vetenskapliga litteraturöversikten är utformad för att tillhandahålla kliniska data relaterade till liknande produkter inom samma användningsområde.
Kända begränsningar:
· Brist på studier som fokuserar på aktuella produkter eller specifika tillämpningar. 
· Icke peergranskade artiklar kanske inte är en bra källa till stöd för säkerhet och prestanda.
	Rapporteringsintervallet baseras på produktens högsta riskklass enligt vad som dokumenteras i PMS-planen för Skater katetersystem, PMSP-0017. Därför kommer denna aktivitet att genomföras årligen.
SOA-sökningen kommer att omfatta upp till 5 år inklusive det år då litteratursökningen utförs. 

	Rapporter om övervakning efter marknadsintroduktion

	03
	Rapporter om övervakning efter marknadsintroduktion, inklusive vigilansrapporter och trendrapporter
	· Bekräfta den medicintekniska produktens säkerhet
· Bekräfta den medicintekniska produktens prestanda
· Identifiera tidigare okända biverkningar (relaterade till procedurerna eller de medicintekniska produkterna)
· Övervaka identifierade biverkningar och kontraindikationer
· Identifiera och analysera växande risker
· Säkerställa fortsatt acceptabelt risk/nytta-förhållande
· Identifiera eventuell systematisk felanvändning eller användning utanför godkänt syfte av produkten
	Logisk grund:
Utvärdering av data kan identifiera potentiella korrelationer mellan händelser efter marknadsintroduktion och säkerhets- och/eller prestandaproblem.
Kända begränsningar:
Begränsningar med bedömningar av fältåtgärder kan omfatta underrapportering av händelser, ofullständig uppföljning, saknade data etc.
	Övervakning relaterad till marknadsåtgärder och CAPA:er sker kontinuerligt.
Rapporteringsintervallet baseras på produktens högsta riskklass enligt vad som dokumenteras i PMS-planen för Skater katetersystem, PMSP-0017. Därför kommer denna aktivitet att genomföras årligen.
PMS-rapporterna som användes för den senaste kliniska utvärderingen omfattade perioden 1 maj 2019 till och med 30 april 2024. 

	04
	Sökning i databaser över biverkningar (t.ex. MAUDE, databaser över vigilansrapporter) för den aktuella produkten eller motsvarande produkter
	· Bekräfta den medicintekniska produktens säkerhet
· Identifiera och analysera växande risker
· Säkerställa fortsatt acceptabelt risk/nytta-förhållande
· Övervaka identifierade biverkningar och kontraindikationer
	Insamling av säkerhetsdata efter marknadsintroduktion och klinisk riskbedömning baserad på observationsdata är avgörande för att utvärdera och karakterisera en produkts riskprofil och för att fatta välgrundade beslut om riskminimering. Det underlättar också insamling och tolkning av data från en stor och varierad patientpopulation, vilket inte är fallet i kontrollerade studier. Det säkerställer att säkerheten verifieras i alla populationer. 
Begränsningar inkluderar oförmågan att verkligen beräkna andelen rapporterade händelser eller fastställa verkliga orsakssamband.
	Övervakning relaterad till marknadsåtgärder och CAPA:er sker kontinuerligt.
Rapporteringsintervallet baseras på produktens högsta riskklass enligt vad som dokumenteras i PMS-planen för Skater katetersystem, PMSP-0017. Därför kommer denna aktivitet att genomföras årligen.
PMS-rapporterna som användes för den senaste kliniska utvärderingen omfattade perioden 1 maj 2019 till och med 30 april 2024. 

	05
	Sökning i databaser över biverkningar (t.ex. MAUDE, databaser över vigilansrapporter) för liknande produkter
	· Identifiera och analysera växande risker
· Övervaka identifierade biverkningar och kontraindikationer
	Insamling av säkerhetsdata efter marknadsintroduktion och klinisk riskbedömning baserad på observationsdata är avgörande för att utvärdera och karakterisera en produkts riskprofil och för att fatta välgrundade beslut om riskminimering. Det underlättar också insamling och tolkning av data från en stor och varierad patientpopulation, vilket inte är fallet i kontrollerade studier. Det säkerställer att säkerheten verifieras i alla populationer. 
Begränsningar inkluderar oförmågan att verkligen beräkna andelen rapporterade händelser eller fastställa verkliga orsakssamband.
	Övervakning relaterad till marknadsåtgärder och CAPA:er sker kontinuerligt.
Rapporteringsintervallet baseras på produktens högsta riskklass enligt vad som dokumenteras i PMS-planen för Skater katetersystem, PMSP-0017. Därför kommer denna aktivitet att genomföras årligen.
PMS-rapporterna som användes för den senaste kliniska utvärderingen omfattade perioden 1 maj 2019 till och med 30 april 2024. 

	PMCF-enkät

	06
	En högkvalitativ enkät kommer att skickas till befintliga kunder som använder SKATER dränagesystemprodukter. Målet är att få in minst 100 enkäter från kliniska fall.
Interna försäljnings- och distributionsregister kommer att granskas för att identifiera läkare som använder de aktuella produkterna. 
	Syftet med denna undersökning är att proaktivt samla in kliniska data med fokus på följande produkter som har identifierats ha minimal klinisk evidens:
· Skater dränagekatetrar
· Skater Centesis-katetrar
· Skater ledarsatser

För varje kliniskt fall kommer enkäten att samla in information om:
· Tillämpningskategori
· Indikation
· Användningstid i proceduren
· Kliniska resultat i förhållande till säkerhet och prestanda

	Användningen av läkarenkäter ger aktiva PMS-rapporter direkt återkoppling från läkare som använder produkter i SKATER-portföljen för dränagesystem i en klinisk miljö och som har teknisk kunskap och expertis gällande produkten och tillhörande procedurer. 
Begränsningar med läkarenkäter kan inkludera bristande kontroller, ofullständig bedömning etc. 

	Målet är att slutföra enkäten, inklusive datasammanställning och analys, senast under det tredje kvartalet 2029, före nästa certifieringsperiod.
De viktigaste milstolparna för denna aktivitet är följande:
· Färdigställa protokoll och enkätformulär senast under det tredje kvartalet 2025
· Lansera undersökning och datainsamlingsperiod senast under det första kvartalet 2026
· Inledande datainsamlingsperiod: andra kvartalet 2026 till andra kvartalet 2027
· Dataanalys klar senast under det fjärde kvartalet 2027
· Slutrapport senast under det andra kvartalet 2028
Om minimimålet för enkäter inte uppnås senast under det andra kvartalet 2027 kan datainsamlingsperioden förlängas.



6. [bookmark: _Toc212114836]Möjliga diagnostiska eller terapeutiska alternativ 
Under de senaste tre decennierna har perkutan vätskedränering haft en djupgående effekt på hanteringen av en kritiskt sjuk patientpopulation och är utan tvekan den viktigaste ingreppet som utförs av radiologer. Denna procedur minskar morbiditet och mortalitet markant jämfört med öppen kirurgisk dränagebehandling, genom att den erbjuder en exakt, icke-invasiv lokalisering av vätskeansamlingar, minimalt invasiva terapeutiska tekniker. I de flesta fall kan man även undvika generell anestesi och förkorta sjukhusvistelsen. Dränage med öppen kirurgi är nu reserverad för fall där metoden med perkutan dränering inte kan kontrollera sepsis eller inte kan sluta fistlar, eller är omöjlig på grund av förekomst av mellanliggande strukturer. Teknisk framgång kan uppnås omedelbart genom aspiration av innehållet och uppnås nästan alltid, med en framgångskvot som överstiger 90 %.
7. [bookmark: _Toc212114837]Föreslagen profil och utbildning för användare
[bookmark: _Hlk167001763]Skater dränagesystem är avsett att användas av legitimerade läkare eller kliniker som är utbildade i vaskulär diagnostik och interventionsteknik och som känner till proceduren.

8. [bookmark: _Toc212114838]Harmoniserade standarder/vanliga specifikationer
	[bookmark: _Toc177980920]Argons efterlevnadsdatum/version
	Standardtitel

	Märkning

	EN ISO 15223-1:2021
	Medicintekniska produkter – Symboler att användas vid märkning av produkt och information till användare – Del 1: Allmänna kra 
 


	EN ISO 20417:2021
	Medicintekniska produkter - Information som ska tillhandahållas av tillverkaren

	Allmänna standarder – Sterilisering

	EN ISO 11070:2014/A1:2018
	Sterila intravaskulära katetrar för engångsbruk, ledare, kärlvidgare och styrtrådar

	ISO 10555-1:2013
	Sterila intravaskulära katetrar för engångsbruk – Del 1: Allmänna krav

	EN 556-1:2024
	Sterilisering av medicintekniska produkter. Krav på märkning av produkter med symbolen ”Sterilt”. Krav på fabrikssteriliserade medicintekniska produkter.

	EN ISO 11135:2019
	Sterilisering av medicintekniska produkter – Etylenoxid – Del 1: Krav på utveckling, validering och rutinkontroll av steriliseringsprocesser för medicintekniska produkter

	AAMI TIR28:2016

	Produktanpassning och processekvivalens för sterilisering med etylenoxid

	EN ISO 14644-1:2015
	Klassificering av luftrenhet, renrum och tillhörande kontrollerade miljöer. Del 1: Klassificering av luftrenhet

	EN ISO 14644-2:2015
	Renrum och tillhörande kontrollerade miljöer – Del 2: Övervakning för att tillhandahålla bevis på renrumsprestanda relaterad till luftrenhet genom partikelkoncentration



	EN ISO 11737-1:2018
	Sterilisering av medicintekniska produkter – Mikrobiologiska metoder – Del 1: Bestämning av en population av mikroorganismer på produkter

	EN ISO 10993-7:2022
	Biologisk utvärdering av medicintekniska produkter. Restprodukter från sterilisering med etylenoxid.

	NSI/AAMI ST72:2019
	Test av bakteriella endotoxiner

	Allmänna standarder – Kvalitetssystem

	EN ISO 13485:2016
	Medicintekniska produkter. Ledningssystem för kvalitet. Krav för regulatoriska ändamål.

	Riskhantering

	EN ISO 14971:2019
	Medicintekniska produkter – Tillämpning av riskhantering på medicintekniska produkter

	Biologisk säkerhet

	EN ISO 10993-1:2020 + LC:2021
	Biologisk utvärdering av medicintekniska produkter – 
Del 1:  Utvärdering och prövning  

	EN ISO 10993-3:2014
	Biologisk utvärdering av medicintekniska produkter – 
Del 3: Test av genotoxicitet, carcinogenicitet och reproduktionstoxicitet 

	EN ISO 10993-4:2017
	Biologisk utvärdering av medicintekniska produkter – 
Del 4: Val av prövningsmetoder för interaktioner med blod 

	EN ISO 10993-5:2009
	Biologisk utvärdering av medicintekniska produkter – 
Del 5: Prövning för cytotoxicitet in vitro 

	EN ISO 10993-10:2013
	Biologisk utvärdering av medicintekniska produkter – 
Del 10: Prövning för irritation och hudsensibilisering 

	EN ISO 10993-11:2018
	Biologisk utvärdering av medicintekniska produkter – 
Del 11: Prövning för systemisk toxicitet 

	EN ISO 10993-12:2021
	Biologisk utvärdering av medicintekniska produkter – 
Del 12: Provberedning och referensmaterial 

	EN ISO 10993-18:2020
	Biologisk utvärdering av medicintekniska produkter – 
Del 19: Fysikalisk-kemisk, morfologisk och topografisk karakterisering av material 

	EN ISO 10993-19:2020
	Standardguide för biokompatibilitet hos förpackningsmaterial för medicintekniska produkter

	Klinisk utvärdering

	MEDDEV 2.7/1 Rev 4
	Klinisk utvärdering: Vägledning för tillverkare och anmälda organ

	Kontroll av utformningen

	EN ISO 14971
	Medicintekniska produkter – Tillämpning av riskhantering på medicintekniska produkter

	Användbarhet

	IEC 62366-1:2015 &
IEC 62366-1:2015/ COR1:2016
	Medicintekniska produkter – Tillämpning av användbarhetsteknik på medicintekniska produkter

	Förpackning

	EN ISO 11607-1:2020
	Förpackning för terminalt steriliserade medicintekniska produkter. Del 1: Krav på material, sterila barriärsystem och förpackningssystem. 

	EN ISO 11607-2:2020

	Förpackning för terminalt steriliserade medicintekniska produkter. Del 2: Valideringskrav för formnings-, förseglings- och monteringsprocesser. 

	EN ISO 2233:2001

	Förpackningar – Kompletta, fyllda transportförpackningar och enhetslaster – Villkor för prövning 

	ASTM D4169:2022 
	Standardpraxis för prestandatestning av transportförpackningar och system – 

	ASTM F2096 – 2011 (R2019)  
	Standardiserad testmetod för detektering av stora läckor i 
medicinska förpackningar genom inre trycksättning (bubbelprov) 
– ASTM F2096-11 (2019) 

	ASTM F1929 - 15  
	Standardiserad testmetod för detektering av tätningsläckage i porösa 
medicinska förpackningar genom färgpenetration – ASTM F1929 

	ASTM F88 / F88M - 2021 
	Standardiserad testmetod för tätningsstyrka hos flexibla barriärmaterial – ASTM F88 

	ASTM F1980 - 2021  
	Standardguide för accelererad åldring av sterila barriärsystem för medicintekniska produkter – ASTM F1980 

	Klinisk uppföljning efter marknadsintroduktion

	MEDDEV 2.12/2 Rev 2
	Studier av klinisk uppföljning efter marknadsintroduktion

	Säkerhetsövervakning

	MEDDEV 2.12/1 Rev 8
	Riktlinjer för ett system för säkerhetsövervakning av medicintekniska produkter


9. [bookmark: _Toc212114839]B. Sammanfattning av säkerhet och prestanda för patienter/lekmän
Dokumentrevision: SSCP-0002 Rev B (Utkast)
Utgivningsdatum: 2024-09-12
Denna sammanfattning förklarar säkerheten och användningen för Skater drängesystem. Den är skriven för patienter. Din läkare har en mer detaljerad version om du behöver mer information. Denna sammanfattning ersätter inte din läkares råd, så fråga alltid din läkare om du har några frågor om din hälsa eller produkten.
[bookmark: _Toc212114840][bookmark: _Hlk180068460]Produktidentifiering och allmän information
Tillverkarens namn och adress:
Argon Medical Devices, Inc.
1445 Flat Creek Rd, Athens, Texas 75751, USA
Produktens namn:
Skater dränagekatetrar och -satser
(Det här är speciella slangar som används av läkare för att dränera vätska från vissa delar av kroppen.)
Produktens riskklass:
Klass IIb (Detta innebär att produkten har medelhög risk och behöver användas av yrkesverksamma.)
Såldes först i länder i Europeiska unionen:
1998
Typer av Skater-produkter:
1. Skater™ universal- och nefrostomisats utan trådfixerad pigtailände
ID: 0886333010002XF
2. Skater™ universal- och nefrostomisats med trådfixerad pigtailände
ID: 0886333010003XH
3. Skater™ Mini-Loop dränagesats
4. Skater™ dränagekatetersats med One-Step utan trådfixerad pigtailände
ID: 0886333010020XH
5. Skater™ dränagekatetersats med One-Step med trådfixerad pigtailände
ID: 0886333010019XY
6. Skater™ dränagekateter utan trådfixerad pigtailände
ID: 0886333010008XT
7. Skater™ dränagekateter med trådfixerad pigtailände
ID: 0886333010007XR
8. Skater™ nefrostomikateter utan trådfixerad pigtailände
ID: 0886333010017XU
9. Skater™ nefrostomikateter med trådfixerad pigtailände
ID: 0886333010016XS
10. Skater™ galldränagekateter utan trådfixerad pigtailände
ID: 0886333010005XM
11. Skater™ galldränagekateter med trådfixerad pigtailände
ID: 0886333010004XK
Skater dränagesatser:
1. Skater™ nefrostomisats utan trådfixerad pigtailände
ID: 0886333010018XW
2. Skater™ nefrostomisats med trådfixerad pigtailände
ID: 0886333010000XB
3. Skater™ ledarsats för nefrostomi med trådfixerad pigtailände
ID: 0886333010001XD
4. Skater™ ledarsats för galldränage med trådfixerad pigtailände
ID: 0886333010011XG
[bookmark: _Toc212114841][bookmark: _Hlk180068775]Anledning att använda den här produkten
Vad är den här produkten till för?
Skater dränagesystem hjälper till att avlägsna överflödig vätska från kroppen. Vätskan kan bero på en infektion, operation eller annat medicinskt tillstånd. Produkten kan bidra till att minska obehag, förebygga infektioner och låta läkare se hur vätskan avlägsnas.
När kan du använda produkten?
Din läkare kan använda den här produkten om du har:
· En abscess (en ficka av infekterad vätska)
· En vätskeansamling efter operation
· Pleurautgjutning (vätska runt lungorna)
· Ascites (vätska i magen)
· Cystor eller andra vätskefyllda områden
När ska du inte använda produkten?
Du bör inte använda den här produkten om:
· Du har problem med blodkoagulering
· Vätskan inte kan tömmas på ett säkert sätt
· Du är allergisk mot katetermaterialet
· Din läkare kommer att avgöra om Skater dränagesystem är säkert för dig.
[bookmark: _Toc212114842] Produktbeskrivning
[bookmark: _Hlk177390880]Vad är produkten för något?
Skater dränagesystem är en mjuk, flexibel slang (kallad kateter) som används för att dränera vätska från kroppen. Den förs in genom ett litet snitt i huden, och vätskan rinner ut i en påse.
Hur fungerar produkten?
Läkare sätter in katetern med hjälp av en mindre procedur som kallas perkutan dränering. De använder verktyg som ultraljud eller datortomografi för att styra katetern till rätt plats. När katetern är på plats rinner vätskan ner i en uppsamlingspåse.
[bookmark: _Toc212114843]Risker och varningar
Kontakta din läkare om du upplever några ovanliga symtom eller problem när du använder den här produkten.
Vilka biverkningar kan uppstå?
Även om det är sällsynt kan biverkningar omfatta:
· Infektion där slangen sattes in
· Mindre blödningar eller blåmärken
· Smärta eller obehag där slangen sitter
· Skador på närliggande vävnader eller organ
· Slangen rör sig eller blockeras
Ditt vårdteam kommer att övervaka dessa problem och ge dig instruktioner för att undvika dem.
Extra omsorg
Följ läkarens anvisningar för skötsel av katetern. Håll området rent och torrt. Kontakta din läkare om du ser tecken på infektion, som feber, rodnad, svullnad eller illaluktande vätska.
Återkallelser
Det har inte förekommit några återkallelser av Skater dränagesystem. Din läkare kommer att informera dig om eventuella uppdateringar.
[bookmark: _Toc212114844]Sammanfattning av klinisk utvärdering och klinisk uppföljning efter marknadsintroduktion
Produktens kliniska bakgrund
SKATER dränagesystem är ett säkert och effektivt verktyg för att avlägsna överflödig vätska från kroppen. Det har testats många gånger i labbmiljö och i verkliga situationer för att bevisa att det fungerar bra och uppfyller viktiga säkerhetsstandarder. Systemet är tillverkat av säkra material, och risken för problem är mycket liten.
Läkare och vårdgivare använder SKATER dränagesystem eftersom det hjälper patienter att må bättre genom att lindra vätskeansamling, och det gör det med minimala risker. Sammantaget är fördelarna med SKATER dränagesystem mycket större än riskerna, vilket gör det till ett pålitligt val för patienter som behöver dränagebehandling.
De kliniska bevisen för CE-märkning
SKATER dränagesystem är CE-märkt, vilket innebär att det uppfyller strikta säkerhets- och prestandaregler i Europa. För att få detta godkännande var systemet tvunget att genomgå en mängd tester och granskningar för att visa att det fungerar bra och är säkert för patienter. 
Hur testades SKATER dränagesystem?
1. Icke-kliniska tester: Innan systemet användes på patienter genomgick det många tester i laboratoriemiljö för att säkerställa att det fungerar korrekt. Dessa tester undersökte hur väl systemet fungerar över tid, hur bra det håller och hur säkert det är att använda inuti kroppen. Testerna omfattade:
· Funktionstester (hur bra det fungerar)
· Förpackningstester (för att säkerställa att det är säkert före användning)
· Läckage- och hållfasthetsprov (för att kontrollera eventuella svagheter)
2. Biokompatibilitetstester: Dessa tester kontrollerade att materialen som används i systemet är säkra för användning inuti människokroppen. Resultaten visade att materialen är säkra och inte kommer att orsaka skada för patienterna.
3. Litteraturgranskning: Medicinska experter granskade forskning och andra produkter som liknar SKATER dränagesystem för att jämföra deras säkerhet och prestanda. Resultaten visade att SKATER-systemet fungerar lika bra, om inte bättre, än andra tillgängliga dräneringssystem.
4. Data efter marknadsintroduktion: Efter att systemet sålts och använts av läkare fortsatte tillverkaren att samla in data om hur väl det fungerade och om några problem uppstod. Resultaten visade att antalet klagomål var mycket lågt jämfört med antalet använda produkter, vilket innebär att produkten fungerar säkert och effektivt i verkliga situationer.
Varför är SKATER dränagesystem säkert?
1. Noggranna tester: Innan SKATER dränagesystem fick användas genomgick det många tester för att kontrollera hur väl det fungerar och hur säkert det är. Dessa tester säkerställde att systemet inte går sönder, läcker eller orsakar problem när det används inuti kroppen.
2. Säkra material: Systemet är tillverkat av material som är säkra för människokroppen. Det betyder att systemet inte orsakar dåliga reaktioner eller skador när det används för att dränera vätskor.
3. Liten risk för problem: Även om all medicinteknisk utrustning medför en viss risk, har SKATER dränagesystem ett mycket litet antal rapporterade problem. Faktum är att mindre än 1 % av de använda produkterna har haft några problem. Det visar att systemet är pålitligt och säkert när det används korrekt.
4. Kontinuerlig övervakning: Efter att enheten har sålts och använts av läkare följer företaget hur den presterar. Det hjälper dem att säkerställa att systemet förblir säkert för framtida patienter. Om några problem uppstår granskas och åtgärdas de snabbt.
Bevisad säkerhet och framgång
SKATER dränagesystem har använts i många år och har genomgått många tester för att säkerställa att det är både säkert och effektivt. Läkare använder det eftersom det fungerar bra och har liten risk för att orsaka problem. Det har blivit ett av de mest betrodda verktygen för vätskedränering på sjukhus runt om i världen.
Sammantaget är SKATER dränagesystem en viktig del i att hjälpa patienter att må bättre genom att avlägsna skadlig vätskeansamling på ett säkert och effektivt sätt.
Vad händer om något går fel?
Även om SKATER dränagesystem är mycket säkert är läkare utbildade för att hantera eventuella problem som kan uppstå. De vet hur man åtgärdar problem och ser till att patienten mår bra.
Sammanfattningsvis:
SKATER dränagesystem har visat sig vara ett mycket säkert verktyg för att dränera vätskor från kroppen. Det har klarat viktiga säkerhetstester, är tillverkat av säkra material och har en mycket låg risk för att orsaka problem. Patienterna kan lita på att det här systemet fungerar som avsett, för att hjälpa dem att må bättre samtidigt som de kan känna sig trygga.
[bookmark: _Toc212114845]Andra behandlingsalternativ
Andra sätt att behandla vätskeansamling inkluderar:
· Kirurgi för att dränera vätskan
· Läkemedel för att behandla infektioner eller andra tillstånd
· Ibland försvinner vätskan av sig själv
Prata med din läkare för att ta reda på vad som är bäst för dig.
[bookmark: _Toc212114846]Utbildning för vårdgivare
Läkare och sjuksköterskor som använder detta system bör vara utbildade i att placera och sköta katetern.



10. [bookmark: _Toc212114847]Revideringshistorik
	Revidering
	Datum
	Beskrivning av ändring
	Revision validerad av det anmälda organet?

	A
	
Utfärdandedatum: 22 juli 2021
	Ursprunglig intern utgåva – Inte validerad av BSI
	☒ Endast för internt bruk

	B 
	9 september 2024
12 september 2024
22 oktober 2024
	Första inlämning till BSI, för granskning
Lade till patientavsnitt
Lade till patientavsnitt 9.5 
	☒ Ja 
Denna SSCP har validerats på engelska av det anmälda organet, i enlighet med rekommendationerna från MDCG 2019-9.
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