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Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung
Diese Zusammenfassung der Sicherheit und der klinischen Leistung (SSCP) soll der Öffentlichkeit eine aktualisierte Zusammenfassung der wichtigsten Aspekte der Sicherheit und der klinischen Leistung des Produkts zugänglich machen.
Das SSCP ist nicht dazu bestimmt, die Gebrauchsanweisung als Hauptdokument für den sicheren Gebrauch des Geräts zu ersetzen, noch ist es dazu bestimmt, diagnostische oder therapeutische Vorschläge für die vorgesehenen Anwender oder Patienten zu machen.

Die folgenden Informationen sind für Benutzer/medizinisches Fachpersonal bestimmt.

1. [bookmark: _Toc222741394]Umfang dieser Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung (SSCP):

[bookmark: _Toc222741395]Produkt-Handelsname: 
Atrieve Vascular Snare Kit

[bookmark: _Toc222741396]Produktbeschreibung, Basis-UDI-DI und EU-Klassifizierung:
	Produktname und Produktbeschreibung
	Klassifizierung
	GMDN-Code
	EMDN
	Basis-UDI-DI

	Atrieve Vascular Snare™ Kit, 6–10 mm Durchmesser x 120 cm Schlinge, 6F x 100 cm Katheter
	Klasse III
	17927
	C019005
	088633329000132

	Atrieve Vascular Snare™ Kit, 9–15 mm Durchmesser x 120 cm Schlinge, Katheter 6F x 100 cm 
	
	
	
	

	Atrieve Vascular Snare™ Kit, Schlinge 12–20 mm Durchmesser x 120 cm, Katheter 6F x 100 cm 
	
	
	
	

	Atrieve Vascular Snare™ Kit, Schlinge 18–30 mm Durchmesser x 120 cm, Katheter 7F x 100 cm 
	
	
	
	

	Atrieve Vascular Snare™ Kit, Schlinge 27–45 mm Durchmesser x 120 cm, Katheter 7F x 100 cm
	
	
	
	

	Atrieve Vascular Snare™ Kit, 2–4 mm Durchmesser x 175 cm Schlinge, Katheter 3,2F x 150 cm 
	
	
	
	

	Atrieve Vascular Snare™ Kit, 4–8 mm Durchmesser x 175 cm Schlinge, Katheter 3,2F x 150 cm
	
	
	
	



[bookmark: _Toc222741397]Jahr, in dem das erste Zertifikat (CE) für das Produkt ausgestellt wurde: 
Das Atrieve Vascular Snare Kit erhielt 2010 die CE-Kennzeichnung (CE 608298) gemäß MDD. 

[bookmark: _Toc222741398] Herstellername, Anschrift und SRN:
	Herstellerinformationen

	Hersteller-SRN: US-MF-000002324
	Herstellername: Argon Medical Devices, Inc.

	Vor- und Nachname des Ansprechpartners: Scott Bishop
	E-Mail: RegCompliance@argonmedical.com


	Telefonnummer: 903-675-9321
	Adresse:
1445 Flat Creek Rd.
Athens, Texas 75751
USA



[bookmark: _Toc222741399]Name und SRN des Bevollmächtigten:
	Informationen zum Bevollmächtigten

	SRN: NL-AR-000000116
	Name der Organisation des Bevollmächtigten:
Emergo Europe

	Ansprechpartner: Vigilance Team
	E-Mail: EmergoVigilance@ul.com

	Telefonnummer: +31-70-345-8570
Fax:+31 (0)70 346 7299
	Adresse:
Hausnummer und Name: 60 Westervoortsedijk
Stadt: Arnheim
Postleitzahl: 6827 AT
Land: Niederlande



[bookmark: _Toc222741400]Name der BS (NB) und Einzelidentifikationsnummer:
	Benannte Stelle

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

	Adresse:
	John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
 Die Niederlande

	Website:
	www.bsigroup.com 

	Telefon:
	+31 (0)20 346 07 80

	Fax:
	+31 (0)20 346 07 81

	Nummer der benannten Stelle:	
	2797



2. [bookmark: _Toc222741401]Verwendungszweck/Bestimmungsgemäße Verwendung des Produkts 
Literaturhinweise:
Referenznummern: X9585730-0321-EU Rev A

[bookmark: _Toc222741402] Verwendungszweck/Bestimmungsgemäße Verwendung
Das AtrieveTM Vascular Snare Kit ist für die Verwendung im kardiovaskulären System oder in Hohlorganen vorgesehen, um Fremdkörper zu entfernen und zu manipulieren.
[bookmark: _Toc222741403]Anwendungsgebiete
Das AtrieveTM Vascular Snare Kit ist für die Verwendung im kardiovaskulären System oder in Hohlorganen vorgesehen, um Fremdkörper zu entfernen und zu manipulieren. Zu den Manipulationsverfahren gehören die Neupositionierung von Venenverweilkathetern, das Abstreifen der Fibrinhülle von Venenverweilkathetern und die Unterstützung bei Venenpunktionsverfahren mit zentralem Venenzugang.
[bookmark: _Toc222741404]Zielpopulation
Erwachsene Patienten einschließlich ältere Erwachsene, unabhängig von Geschlecht oder ethnischer Zugehörigkeit und Herkunft.

[bookmark: _Toc222741405]Kontraindikationen
· Dieses Produkt ist nicht zur Entfernung von Fremdkörpern vorgesehen, die durch Gewebewucherungen eingeschlossen wurden.
· Das Produkt sollte nicht zum Abstreifen der Fibrinhülle bei Vorliegen von Septumdefekten oder eines offenen Foramen ovale verwendet werden.
· Dieses Produkt ist nicht zur Entfernung implantierter Schrittmacherelektroden bestimmt.

3. [bookmark: _Toc222741406]Produktbeschreibung

[bookmark: _Toc222741407]Beschreibung des Produkts 
[bookmark: _Hlk169187630]Das Atrieve™ Vascular Snare Kit besteht aus einer Schlinge mit drei vorgeformten Schlaufen aus superelastischem Nitinol und Platin. Die Schlaufen sind nicht miteinander verwoben und können relativ zueinander gleiten. Die Schlaufen der Schlinge können in den Einführkatheter eingeführt werden, ohne dass ein Risiko einer dauerhaften Deformation des Geräts besteht. Das AtrieveTM Vascular Snare Kit beinhaltet auch einen Einführkatheter, einen Drehmomentgriff und ein Einführbesteck. Der Einführkatheter ist an der distalen Spitze mit einem röntgendichten Markierungsband versehen. Das Produkt ist bei Lieferung in einer Schutzhalterung verpackt. Das Gerät ist zur einmaligen Verwendung bestimmt und wird steril (Ethylenoxid) und gebrauchsfertig geliefert.
Das Atrieve™ Vascular Snare Kit ist in folgenden Größen erhältlich:
	Spanne Schlingendurchmesser
	Schlingenlänge
	Liefergröße
	Katheterlänge

	2–4 mm
	175 cm
	3,2 F
	150 cm

	4–8 mm
	175 cm
	3,2 F
	150 cm

	6–10 mm
	120 cm
	6 F
	100 cm

	9–15 mm
	120 cm
	6 F
	100 cm

	12–20 mm
	120 cm
	6 F
	100 cm

	18–30 mm
	120 cm
	7 F
	100 cm

	27–45 mm
	120 cm
	7 F
	100 cm



[bookmark: _Toc222741408]Bisherige Varianten und ihre Unterschiede
Dieser Abschnitt ist nicht anwendbar (N/A).
[bookmark: _Toc222741409]Zubehör, kompatible Geräte und andere Produkte, die in Kombination verwendet werden
Das Zubehör des Atrieve Vascular Snare Kits umfasst den Einführkatheter, ein Einführbesteck und einen Drehmomentgriff (Stiftschraubstock).
4. [bookmark: _Toc222741410]Risiken und Warnungen

[bookmark: _Toc222741411]Restrisiken und unerwünschte Nebeneffekte
Gemäß RMR-0011 Rev H wurde für das Produkt folgendes Risiko-Nutzen-Profil dargelegt: 
	[bookmark: _Toc86391902]Ergebnis
	Stand der Technik
Gesamtbereich
	Wettbewerberprodukt
[bookmark: _Toc86391905]Gesamtbereich
	[bookmark: _Toc86391906]Akzeptanzkriterien

	Sicherheit

	[bookmark: _Toc86391910]Blutung
	0–3 %
	[bookmark: _Toc86391913][bookmark: _Toc86391911]0–0,6 %
	[bookmark: _Toc86391914]Blutungsrate unter 3 %

	[bookmark: _Toc86391916]Perforation/Gewebeschädigung
	0–1,7 %
	[bookmark: _Toc86391919][bookmark: _Toc86391917]0–4,0 %
	[bookmark: _Toc86391920]Rate für Perforations/Gewebeschädigung unter 4 %

	[bookmark: _Toc86391922]Luftembolie
	0–2,1 %
	[bookmark: _Toc86391925][bookmark: _Toc86391923]0–0,6 %
	[bookmark: _Toc86391926]Embolie unter 2,1 %

	[bookmark: _Toc86391928]Infektion
	0 %
	[bookmark: _Toc86391931][bookmark: _Toc86391929]0 %
	[bookmark: _Toc86391932]Infektion unter 0 %

	[bookmark: _Toc86391934]Allergische Reaktion
	0 %
	[bookmark: _Toc86391937][bookmark: _Toc86391935]0 %
	[bookmark: _Toc86391938]Allergische Reaktion unter 0 %

	[bookmark: _Toc86391940]Schmerzen
	0 %
	[bookmark: _Toc86391943][bookmark: _Toc86391941]0 %
	[bookmark: _Toc86391944]Schmerzen unter 0 %

	[bookmark: _Toc86391946]Gesamt-Komplikationsrate
	0–5,2 %
	[bookmark: _Toc86391949][bookmark: _Toc86391947]0–4 %
	[bookmark: _Toc86391950]Die Gesamtkomplikationsrate liegt unter 5,2 %.

	Leistung

	[bookmark: _Toc86391954]Technische Erfolgsrate 
	82,8–100 %
	[bookmark: _Toc86391957][bookmark: _Toc86391955]82,0–100 %
	[bookmark: _Toc86391958]Technischer Erfolg über 82,0 %

	[bookmark: _Toc86391960]Klinische Erfolgsrate 
	95,2–100 %
	[bookmark: _Toc86391963][bookmark: _Toc86391961]92,3–100 %
	[bookmark: _Toc86391964]Klinischer Erfolg über 92,3 %


Das Atrieve Vascular Snare Kit weist ein akzeptables Risikoprofil auf, ohne dass Restrisiken als inakzeptabel eingestuft werden. Potenzielle Schäden für den Patienten wie Blutungen, Embolien, Infektionen und Gewebeschäden sind selten und liegen innerhalb der branchenüblichen akzeptablen Raten. Gängige Ausfallmodi wie Bauteilablösung oder Produktwiderstand sind selten und gut kontrolliert.
Auf identifizierte Risiken wird durch Kennzeichnung, Warnhinweise und in der Gebrauchsanweisung aufmerksam gemacht. Das Gesamtrisiko ist vergleichbar mit alternativen Behandlungsmethoden, und der Nutzen des Produkts – eine sichere, minimalinvasive Fremdkörperentfernung – überwiegt die Risiken. Während der Überwachung nach Markteinführung wurden keine neuen Risiken identifiziert.
[bookmark: _Toc222741412]Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen
Referenz IFU X9585730-0321-EU Rev A
Warnungen:
· Dieses Produkt wurde nur für die Einmalanwendung bei einem einzelnen Patienten entwickelt, getestet und hergestellt. Die Wiederverwendung oder Wiederaufbereitung dieses Produkts kann zu dessen Versagen und in der Folge zu einer Schädigung des Patienten führen. Die Wiederaufbereitung und/oder erneute Sterilisation dieses Produkts kann das Risiko einer Kontamination und einer Infektion des Patienten bergen. Dieses Produkt darf nicht wiederverwendet, wiederaufbereitet oder erneut sterilisiert werden.
· Überprüfen Sie vor dem Gebrauch die Unversehrtheit der Verpackung.
· Nicht verwenden, wenn die Verpackung offen oder beschädigt ist oder wenn das Verfallsdatum überschritten wurde.
· Sollten während des Einsatzes Schäden an den Komponenten auftreten, muss die Anwendung sofort abgebrochen werden.
· Nitinol ist eine Nickel-Titan-Legierung. Bei Patienten mit Überempfindlichkeit gegenüber Nickel kann es zu einer Reaktion kommen.
· Bei Patienten mit Überempfindlichkeit gegenüber Platin kann es zu einer Reaktion kommen.
· Bei der Verwendung dieses Produkts zum Abstreifen einer großen Fibrinhülle ist Vorsicht geboten, um das Risiko einer Lungenembolie zu minimieren.
· Bei manchen Eingriffen kann es zu Blutungen durch den Einführkatheter-Hub kommen. Ein Hämostaseventil (nicht im Lieferumfang enthalten) kann am Einführkatheter angebracht werden, um die Blutung nach Bedarf oder nach ärztlichem Ermessen zu reduzieren.

Vorsichtsmaßnahmen:
· Die beim Abstreifen der Fibrinhülle von einem Katheter wirkenden Zugkräfte können zu Beschädigung, Überdehnung oder Bruch von Venenverweilkathetern mit einem Durchmesser von 6 French oder kleiner führen. Wenden Sie beim Versuch, die Fibrinhülle von Kathetern mit einem Durchmesser von 6 French oder kleiner abzustreifen, keine übermäßige Zugkraft an.
· Wenden Sie beim Einführen des Katheters in die Einführkanüle keine übermäßige Kraft an.

Risiken und Nebenwirkungen 
Mögliche Komplikationen beinhalten unter anderem Folgendes:
· Embolie
· Schlaganfall
· Myokardinfarkt (abhängig von der Platzierung)
· Lungenembolie
· Gefäßperforationen
· Produkteinschluss
· Blutungen/Hämorrhagie

Klinischer Nutzen.
Der direkte Nutzen der Atrieve Vascular Snare für Patienten besteht in der Reduzierung von Komplikationen und Risiken im Vergleich zu einem chirurgischen Eingriff, da Fremdkörper perkutan entfernt und manipuliert werden können.
Dauer/Lebensdauer: kurzzeitig, weniger als 60 Minuten

[bookmark: _Toc222741413]Andere relevante Sicherheitsaspekte, einschließlich einer Zusammenfassung aller Sicherheitskorrekturmaßnahmen im Feld (FSCA einschließlich FSN), sofern zutreffend
Im Berichtszeitraum gab es keine Sicherheitskorrekturmaßnahmen im Feld (FSCA) oder Rückrufe.
5. [bookmark: _Toc222741414]Zusammenfassung der klinischen Bewertung und der klinischen Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen (PMCF)
Der klinische Bewertungsbericht (CER-029 Rev B) bestätigt, dass das Atrieve Vascular Snare Kit klinisch sicher und wirksam für die Entfernung und Manipulation von Fremdkörpern im kardiovaskulären System ist. Es wird vorwiegend von geschulten medizinischen Fachkräften im Rahmen von minimalinvasiven Eingriffen eingesetzt.
Die auf einer Literaturrecherche, der klinischen Erfahrung und nach der Markteinführung gewonnenen Daten basierende Bewertung, zeigt eine hohe technische und klinische Erfolgsrate. Komplikationen wie Blutungen, Embolien, Infektionen oder allergische Reaktionen sind selten und liegen innerhalb akzeptabler klinischer Toleranzwerte.
Es wurden keine neuen Sicherheitsbedenken oder unerwarteten Risiken festgestellt. Das Produkt schneidet gegenüber ähnlichen auf dem Markt erhältlichen Produkten vergleichbar ab und weist ein gleichbleibendes Nutzen-Risiko-Verhältnis auf.
Zusammenfassend lässt sich sagen, dass die Atrieve Snare eine zuverlässige Leistung und eine hohe Sicherheit aufweist, was ihren fortgesetzten Einsatz im klinischen Bereich rechtfertigt.
Der Plan für die Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen (Post-Market Clinical Follow-Up Plan, PMCFP) für Atrieve beschreibt ein strukturiertes Vorgehen zur Überwachung der Sicherheit und Leistung nach der Markteinführung. Diese Produkte der Klasse III dienen der Entfernung oder Manipulation von Fremdkörpern im kardiovaskulären System und sind für den kurzzeitigen Einsatz bestimmt.
Die Aktivitäten des PMCF basieren auf allgemeinen Methoden, darunter jährliche Literaturrecherchen, die Durchsicht von Datenbanken zu unerwünschten Ereignissen (z. B. MAUDE) und die Analyse von Berichten zur Überwachung nach der Markteinführung. Diese Bemühungen zielen darauf ab, die anhaltende Sicherheit und Wirksamkeit zu bestätigen, neu auftretende Risiken zu identifizieren bzw. eine nicht bestimmungsgemäße Verwendung aufzudecken. Zum Vergleich der Ergebnisse werden auch klinische Daten von vergleichbaren Produkten herangezogen.
[bookmark: _Toc222741415]Zusammenfassung der klinischen Daten zu einem gleichwertigen Produkt, falls zutreffend 
Dieser Abschnitt ist nicht anwendbar (N/A).
[bookmark: _Toc222741416]Zusammenfassung der klinischen Daten aus durchgeführten Prüfungen des Produkts vor der CE-Kennzeichnung, falls zutreffend 
[bookmark: _Hlk196514030]Dieser Abschnitt ist nicht anwendbar (N/A).
[bookmark: _Toc222741417]Zusammenfassung der klinischen Daten aus anderen Quellen, falls zutreffend 
CER-029 Rev B wird durch eine umfassende Auswertung externer klinischer Daten untermauert, darunter:
Literatur zum Stand der Technik (State of the Art, SOA): Eine systematische Überprüfung von 579 Artikeln identifizierte 16 relevante Studien zu vergleichbaren Produkten und Verfahren. Diese Studien belegten hohe technische Erfolgsraten (≥ 91,2 %) und niedrige Komplikationsraten (≤ 1,1 %) und setzten damit Maßstäbe für Sicherheit und Leistung. 
Literatur zu Wettbewerberprodukten: Acht Studien zu vergleichbaren Produkten (z. B. EN Snare, GooseNeck, CloverSnare) bestätigten ähnliche Sicherheits- und Wirksamkeitsprofile und untermauerten damit den Status von Gefäßschlingen als Standardtherapie. 
Klinische Leitlinien: Empfehlungen von Fachgesellschaften (z. B. SIR, ESC, KDOQI) unterstützen den Einsatz perkutaner Bergungsmethoden, einschließlich Schlingen, als Erstlinienbehandlung zur Fremdkörperentfernung im kardiovaskulären System.
Fachliteratur zu Medizinprodukten: Dreizehn Veröffentlichungen (einschließlich Fallberichte und retrospektive Studien) zu Atrieve zeigten einen technischen Erfolg von 100 % und einen klinischen Erfolg von 94,5 % bei minimalen unerwünschten Ereignissen. Einige Leistungskennzahlen lagen etwas unter den SOA-Benchmarks, blieben aber innerhalb akzeptabler klinischer Bereiche.
Darüber hinaus enthält der Bericht auch Daten aus der Überwachung nach der Markteinführung (Post-Market Surveillance, PMS), die im Rahmen strukturierter Überwachungspläne für das Produkt von Atrieve erhoben wurden. Dies umfasst die Nachverfolgung von Reklamationen und unerwünschten Ereignissen über einen Zeitraum von fünf Jahren sowie Korrekturmaßnahmen. Trotz des hohen weltweiten Absatzvolumens zeigten die PMS-Daten keine neuen Sicherheitstrends oder unerwarteten Risiken, was die Sicherheitsprofile der Produkte unter Praxisbedingungen bestätigte.
Schließlich zeigen nicht-klinische Daten, einschließlich die Prüfung unter kontrollierten Laborbedingungen und Biokompatibilitätstests, dass die Produkte alle Konstruktionsvorgaben und regulatorischen Standards erfüllen. Auch wenn mit diesen Produkte keine klinischen Untersuchungen durchgeführt wurden, ist der Einsatz aufgrund einer umfassenden Datenlage, die aus der Fachliteratur, aus nach der Markteinführung konsultierten Quellen und aus der Verwendung älterer Produkte resultiert, gerechtfertigt. Insgesamt bestätigen diese verschiedenen Datenquellen gemeinsam die Sicherheit und Wirksamkeit der Produkte im Einklang mit den Anforderungen der EU-Medizinprodukteverordnung (MDR).
[bookmark: _Toc222741418]Übergreifende Zusammenfassung der klinischen Leistung und Sicherheit 

Auf Grundlage der Zulassungsbescheinigungen X9585730-0321-EU Rev A und CER-029 Rev B für das Atrieve Vascular Snare Kit ist das klinische Leistungs- und Sicherheitsprofil des Produkts insgesamt günstig und entspricht den Erwartungen hinsichtlich seines Verwendungszwecks.

Das Produkt ist für die perkutane Entfernung und Manipulation von Fremdkörpern im kardiovaskulären System oder in Hohlorganen vorgesehen. Der klinische Nutzen besteht vor allem in der minimalinvasiven Bergung, dem verminderten Patientenrisiko und einer niedrigeren Komplikationsrate im Vergleich zu chirurgischen Alternativen.

Die klinische Beurteilung definiert die folgenden Ergebnisparameter:
	Leistungsmerkmale

	Messparameter
	Definition

	Technische Erfolgsrate
	Erfolgreiche Bergung/Manipulation von Fremdkörpern

	Klinische Erfolgsrate
	Erfolgreiche Bergung/Manipulation ohne verfahrensbedingte Komplikationen



	Sicherheitsmerkmale

	Messparameter
	Definition

	Verfahrensbedingte Komplikationen
	Unter anderem Blutung, Perforation, Embolie, Infektion, allergische Reaktion und Schmerzen.

	Gesamt-Komplikationsrate
	Kombinierte Rate aller unerwünschten Ereignisse während oder nach dem Verfahren



Zusammenfassung der Erfolgsraten für die Ergebnisparameter der Atrieve Vascular Snare:

· Die technische Erfolgsrate war mit 100 % hervorragend.
· Die klinische Erfolgsrate lag bei 94,5 % und damit leicht unter dem Schwellenwert von 97,4 %.
· Die Gesamtrate an Komplikationen, Perforationen/Gewebeschäden und der klinische Erfolg erfüllten nicht die Akzeptanzkriterien.
· Embolie-, Schmerz- und Mortalitätsraten betrugen 0 % und erfüllten die Kriterien.

Obwohl einige Sicherheitsendpunkte die Schwellenwerte überschritten, blieb das Nutzen-Risiko-Verhältnis aufgrund des hohen technischen Erfolgs und der Komplikationen geringen Schweregrads günstig.

Klinische Aussagen in Gebrauchsanweisung und Marketingmaterialien
Die folgenden Aussagen werden durch die klinische Beurteilung untermauert:

· Perkutane Entfernung/Manipulation von Fremdkörpern: Belegt durch technische Erfolgsrate von 100 % in der Fachliteratur.
· Geringere Komplikationsraten als bei chirurgischen Eingriffen: Belegt durch vergleichende Literatur und modernste Analysen.
· Anwendung bei ergänzenden Eingriffen (z. B. Abstreifen der Fibrinhülle, Katheterrepositionierung): Belegt durch klinische Fallberichte und Verfahrensrichtlinien.
· Unbedenklich für die Anwendung bei Erwachsenen: Belegt durch Daten aus der Überwachung nach Markteinführung und der Fachliteratur.

Die Atrieve Vascular Snares weisen ein günstiges Nutzen-Risiko-Verhältnis und eine starke klinischer Leistung und hohe Sicherheit auf, untermauert durch Fachliteratur, Tests und nach der Markteinführung erhobenen Daten. Sie entsprechen den regulatorischen Standards und sind für den fortgesetzten klinischen Einsatz geeignet.

[bookmark: _Toc222741419]Laufende oder geplante klinische Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen
Die klinische Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen der Atrieve Vascular Snare erfolgt gemäß PMCFP-029 Rev C und entspricht den Anforderungen von MDR Anhang XIV Teil B. Die PMCF-Aktivitäten dienen dazu, die Sicherheit und Leistungsfähigkeit des Produkts im klinischen Praxisalltag proaktiv zu bestätigen, neu auftretende Risiken zu identifizieren und zu kontrollieren, ob das Nutzen-Risiko-Profil weiterhin akzeptabel ist.
Laufende PMCF-Aktivitäten
Folgende Aktivitäten sollen während des gesamten Lebenszyklus des Produkts durchgeführt werden:
· Jährliche systematische Literaturrecherche: Es wird eine strukturierte Überprüfung der veröffentlichten klinischen Evidenz im Zusammenhang mit Gefäßschlingen und vergleichbaren Produkten durchgeführt, um neue Informationen über Sicherheit, Leistung, klinische Techniken oder neu auftretende Risiken zu ermitteln.
· Jährliche Überprüfung des Stands der Technik (State of the Art, SOA): Es wird eine Bewertung der Leitlinien für die klinische Praxis, internationaler Standards und konkurrierender Technologien durchgeführt, um eine kontinuierliche Anpassung an die aktuelle klinische und technische Praxis zu gewährleisten.
· Kontinuierliche Überprüfung von Daten aus Reklamationen und unerwünschten Ereignissen: Obwohl es sich hierbei um eine PMS-Aktivität und nicht um eine PMCF-Aktivität handelt, werden die wichtigsten Ergebnisse im Rahmen des PMCF-Prozesses ausgewertet, um festzustellen, ob eine zusätzliche klinische Nachbeobachtung erforderlich ist.
Geplante PMCF-Aktivitäten
Um gezielte Erkenntnisse aus der Praxis über das Atrieve Vascular Snare Kit zu sammeln, ist folgende Aktivität geplant:
· PMCF-Ärztebefragung:
Zur Erfassung von Erfahrungen mit dem Produkt, Beurteilung der Leistung im Routinebetrieb und Identifikation etwaiger Komplikationen oder unerwarteter Ereignisse, wird eine strukturierte Umfrage unter klinischem Fachpersonal durchgeführt. Die Ergebnisse der Umfrage werden analysiert und in den PMCF-Evaluierungsbericht aufgenommen. Die Ergebnisse dienen als Grundlage für Entscheidungen über die Notwendigkeit zusätzlicher PMCF-Aktivitäten oder Aktualisierungen des klinischen Bewertungsberichts (CER) und des Risikomanagementberichts (RMR).
Begründung für den PMCF-Ansatz
Auf Grundlage der aktuellen klinischen Bewertung, der Erkenntnisse aus der Fachliteratur und der Erfahrungen nach der Markteinführung wurden keine neuen oder sich abzeichnenden Risiken identifiziert, die eine produktspezifische klinische Untersuchung erfordern würden. Die derzeitigen PMCF-Aktivitäten sowie die jährlichen Literatur- und SOA-Recherchen, die durch gezieltes Feedback von Ärzten untermauert werden, gelten als ausreichend, um die fortlaufende Sicherheit und Leistungsfähigkeit dieses etablierten Medizinprodukts der Klasse III, des Atrieve Vascular Snare Kits, zu bestätigen.
PMCF-Berichterstattung
Ein PMCF-Bericht wird in festgelegten Abständen und immer dann erstellt, wenn neue Informationen verfügbar werden, die sich auf das Nutzen-Risiko-Profil auswirken könnten. Alle PMCF-Ergebnisse fließen in den klinischen Bewertungsbericht (CER), den Risikomanagementbericht (RMR) und gegebenenfalls in andere Prozesse nach der Markteinführung ein.

6. [bookmark: _Toc222741420]Mögliche diagnostische oder therapeutische Alternativen 
Gemäß CER-029 Rev B werden drei wichtige alternative Verfahren für die Fremdkörperentfernung aus dem kardiovaskulären System angegeben. Bei asymptomatischen Patienten oder Patienten, für die ein chirurgischer Eingriff ein hohes Risiko darstellt, wird ein konservatives Vorgehen empfohlen, bei dem auf engmaschige Überwachung und Bildgebung gesetzt wird, wenn ein Eingriff mit einem erheblichen Risiko verbunden sein könnte. Minimalinvasive Techniken sind der bevorzugte Ansatz, wobei Schlingen, insbesondere Gooseneck-Schlingen, sowohl bei Standardverfahren als auch bei komplexen Bergungen weit verbreitet sind. Pinzetten ermöglichen ein präzises Greifen. Sie eignen sich besonders für schwierige Fälle wie beispielsweise bei frakturierten oder eingekapselten Implantaten. Chirurgische Eingriffe wie Thorakotomie oder Sternotomie sind aufgrund ihrer invasiven Natur und des höheren Patientenrisikos eine Option der letzten Wahl. Insgesamt ist die endovaskuläre Entfernung nach wie vor der Versorgungsstandard, wobei sich die Therapie am Zustand des Patienten und den Eigenschaften des Fremdkörpers orientieren sollte.
7. [bookmark: _Toc222741421]Vorgeschlagenes Profil und Schulung für Benutzer
Das Produkt darf nur von medizinischem Fachpersonal mit der nötigen Qualifikation angewendete werden, das mit dem Verfahren vertraut ist.

8. [bookmark: _Toc222741422]Harmonisierte Normen/Gemeinsame Spezifikationen
	Argon-Konformitätsdatum/-Version
	Bezeichnung der Norm

	Beschriftung

	EN ISO 15223-1:2021
	Medizinprodukte – Symbole zur Verwendung mit Medizinprodukten. 
Etiketten, Kennzeichnung und bereitzustellende Informationen – Teil 1: Allgemeine Anforderungen. 


	EN ISO 20417:2021
	Terminologie, Symbole und Informationen zu Medizinprodukten: Informationen, die der Hersteller mit Medizinprodukten liefert

	Allgemeine Standards – Sterilisation

	ISO 10555-1:2013
	Intravaskuläre Katheter – Sterile und Einwegkatheter – Teil 1: Allgemeine Anforderungen

	EN 556-1:2024
	Sterilisation von Medizinprodukten. Anforderungen an Medizinprodukte, die als STERIL gekennzeichnet werden müssen. Anforderungen an in der Endphase sterilisierte Medizinprodukte

	EN ISO 11135:2019
	Sterilisation von Produkten für die Gesundheitsfürsorge – Ethylenoxid – Teil 1: Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens für Medizinprodukte

	AAMI TIR28:2016

	Produktakzeptanz und Prozessäquivalenz für die Ethylenoxid-Sterilisation

	EN ISO 14644-1:2015
	Klassifizierung der Luftreinheit, Reinräume und zugehörige kontrollierte Umgebungen. Teil 1: Klassifizierung der Luftreinheit

	EN ISO 14644-2:2015
	Reinräume und zugehörige kontrollierte Umgebungen – Teil 2: Überwachung zum Nachweis der Reinraumtauglichkeit. 
Leistung in Bezug auf die Luftreinheit anhand der 
Partikelkonzentration

	EN ISO 11737-1:2018
	Sterilisation von Medizinprodukten – Mikrobiologische Verfahren – Teil 1: Bestimmung der Population von Mikroorganismen auf Produkten

	EN ISO 10993-7:2022
	Biologische Beurteilung von Medizinprodukten. Ethylenoxid-Sterilisationsrückstände

	NSI/AAMI ST72:2019
	Test auf bakterielle Endotoxine

	Allgemeine Standards – Qualitätssysteme

	EN ISO 13485:2016
	Medizinprodukte. Qualitätsmanagement-Systeme. Anforderungen für regulatorische Zwecke

	Risikomanagement

	EN ISO 14971:2019
	Medizinprodukte – Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte

	Biologische Sicherheit

	EN ISO 10993-1:2020 + LC:2021
	Biologische Beurteilung von Medizinprodukten – Teil 1: 
Auswertung und Prüfung  

	EN ISO 10993-3:2014
	Biologische Beurteilung von Medizinprodukten – Teil 3: Prüfungen auf Genotoxizität, Karzinogenität und Reproduktionstoxizität 

	EN ISO 10993-4:2017
	Biologische Beurteilung von Medizinprodukten – Teil 4: Auswahl von Prüfungen zu Wechselwirkungen mit Blut 

	EN ISO 10993-5:2009
	Biologische Beurteilung von Medizinprodukten – Teil 5: Prüfungen auf In-vitro-Zytotoxizität 

	EN ISO 10993-10:2013
	Biologische Beurteilung von Medizinprodukten – Teil 10: Prüfungen auf Irritation und Hautsensibilisierung 

	EN ISO 10993-11:2018
	Biologische Beurteilung von Medizinprodukten – Teil 11: Prüfungen auf systemische Toxizität 

	EN ISO 10993-12:2021
	Biologische Beurteilung von Medizinprodukten – Teil 12: Probenvorbereitung und Referenzmaterialien 

	EN ISO 10993-17:2023
	Toxikologische Risikobeurteilung von Komponenten von Medizinprodukten

	Klinische Bewertung

	MEDDEV 2.7/1 Rev4
	Klinische Bewertung: Leitfaden für Hersteller und Benannte Stellen

	Designkontrolle

	EN ISO 14971
	Medizinprodukte – Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte

	
	

	Benutzerfreundlichkeit

	IEC 62366-1:2015 &
IEC 62366-1:2015/ COR1:2016
	Medizinprodukte – Anwendung von Usability Engineering auf Medizinprodukte

	Verpackung

	EN ISO 11607-1:2020
	Anforderungen an in der Endphase sterilisierte Medizinprodukte Teil 1: Anforderungen an Materialien, Sterilbarrieresysteme und Verpackungssysteme. 

	EN ISO 11607-2:2020

	Anforderungen an in der Endphase sterilisierte Medizinprodukte Teil 2: Validierungsanforderungen für Umform-, Dichtungs- und Montageprozesse 

	EN ISO 2233:2001

	Verpackung -- Vollständige, gefüllte Transportverpackungen und Ladeeinheiten -- Konditionierung für die Prüfung 

	ASTM D4169 :2022 
	Standardverfahren für Leistungstests von Versandbehältern und -systemen – 

	ASTM F2096 – 2011 (R2019)  
	Standardtestverfahren zum Nachweis grober Undichtigkeiten in 
medizinischen Verpackungen durch Innendruckbeaufschlagung (Blasentest) 
– ASTM F 2096-11 (2019) 

	ASTM F1929 - 15  
	Standardtestverfahren zum Nachweis von Undichtigkeiten in porösen 
medizinischen Verpackungen durch Farbstoffpenetration – ASTM F 1929 

	ASTM F88 / F88M - 2021 
	Standardtestverfahren für die Dichtigkeit flexibler Barrierematerialien – ASTM F88 

	ASTM F1980 - 2021  
	Standard-Leitfaden für die beschleunigte Alterung von sterilen Barrieresystemen für Medizinprodukte – ASTM F1980 

	Klinische Nachbeobachtung nach der Markteinführung

	MEDDEV 2.12/2 Rev2
	Klinische Nachbeobachtungsstudien nach der Markteinführung

	Überwachung

	MEDDEV 2.12/1 Rev8
	Leitlinien für ein Überwachungssystem für Medizinprodukte




9. [bookmark: _Toc181362715][bookmark: _Toc222741423]Änderungsverlauf
	Revision
	Ausgabedatum
	Beschreibung ändern
	Revision von der benannten Stelle validiert?

	A
	22. Mai 2022
	Erste interne Freigabe – Nicht vom BSI validiert
	☒ Nur zur internen Verwendung

	B 
	15. Dezember 2025 

	Erste Einreichung beim BSI zur Überprüfung
 
	☒ Ja 
Validierungssprache: 
Deutsch
☐ Nein (gilt nur für Produkte der Klasse IIa oder einige Produkte der Klasse IIb, für die das SSCP-Dokument [Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung] noch nicht von der benannten Stelle validiert (NB) wurde)
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