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Tiivistelmä turvallisuudesta ja kliinisestä suorituskyvystä
Tämän tiivistelmän laitteen turvallisuudesta ja kliinisestä suorituskyvystä (SSCP) tarkoitus on tarjota julkinen katsaus laitteen turvallisuuden ja kliinisen suorituskyvyn pääkohtien päivitettyyn tiivistelmään.
SSCP-raportin tarkoitus ei ole korvata käyttöohjeita, jotka toimivat pääasiallisena asiakirjana laitteen turvallista käyttöä varten. Asiakirjan tarkoitus ei myöskään ole tarjota diagnostisia ehdotuksia tai hoitoehdotuksia käyttäjille tai potilaille.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu käyttäjille / terveydenhuollon ammattilaisille.

1. [bookmark: _Toc222741334]Tämän turvallisuutta ja kliinistä suorituskykyä koskevan tiivistelmän (SSCP) laajuus:

[bookmark: _Toc222741335]Laitteen kauppanimi: 
Atrieve Vaskulaarinen Snare -tarvikesarja

[bookmark: _Toc222741336]Laitteen kuvaus, perus-UDI-DI ja EU-luokitus:
	Tuotteen nimi ja kuvaus
	Luokitus
	GMDN-koodi
	EMDN
	Perus-UDI-DI

	Atrieve Vaskulaarinen Snare™ -pakkaus, halkaisija 6–10 mm x silmukka 120 cm, 6 F x 100 cm katetri
	Luokka III
	17927
	C019005
	088633329000132

	Atrieve Vaskulaarinen Snare™ -pakkaus, halkaisija 9–15 mm x silmukka 120 cm, 6 F x 100 cm katetri 
	
	
	
	

	Atrieve Vaskulaarinen Snare™ -pakkaus, halkaisija 12–20 mm x silmukka 120 cm, 6 F x 100 cm katetri 
	
	
	
	

	Atrieve Vaskulaarinen Snare™ -pakkaus, halkaisija 18–30 mm x silmukka 120 cm, 7 F x 100 cm katetri 
	
	
	
	

	Atrieve Vaskulaarinen Snare™ -pakkaus, halkaisija 27–45 mm x silmukka 120 cm, 7 F x 100 cm katetri
	
	
	
	

	Atrieve Vaskulaarinen Snare™ -pakkaus, halkaisija 2–4 mm x silmukka 175 cm, 3,2 F x 150 cm katetri 
	
	
	
	

	Atrieve Vaskulaarinen Snare™ -pakkaus, halkaisija 4–8 mm x silmukka 175 cm, 3,2 F x 150 cm katetri
	
	
	
	



[bookmark: _Toc222741337]Vuosi, jona laitteelle myönnettiin ensimmäinen (CE) todistus: 
Atrieve Vaskulaariselle Snare -tarvikesarjalle myönnettiin CE-merkintä (CE 608298) vuonna 2010 lääkintälaitedirektiivin mukaisesti. 

[bookmark: _Toc222741338] Valmistajan nimi, osoite ja SRN-numero:
	Valmistajan tiedot

	Valmistajan SRN-numero: US-MF-000002324
	Nimi: Argon Medical Devices, Inc.

	Yhteyshenkilön etu- ja sukunimi: Scott Bishop
	Sähköposti: RegCompliance@argonmedical.com

	Puhelinnumero: 903.675.9321
	Osoite:
1445 Flat Creek Rd.
Athens, Texas 75751
Yhdysvallat



[bookmark: _Toc222741339]Valtuutetun edustajan nimi ja SRN:
	Valtuutetun edustajan tiedot

	SRN: NL-AR-000000116
	Valtuutetun edustajan organisaation nimi:
Emergo Europe

	Yhteystiedot: Vigilance-tiimi
	Sähköposti: EmergoVigilance@ul.com

	Puhelinnumero: +31 70 345 8570
Faksi: +31 (0)70 346 7299
	Osoite
Kadun numero ja nimi: 60 Westervoortsedijk
Kaupunki: Arnhem
Postinumero: 6827 AT
Maa: Alankomaat



[bookmark: _Toc222741340]Ilmoitetun laitoksen (NB) nimi ja yksilöllinen tunnistenumero:
	Ilmoitettu laitos

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

	Osoite:
	John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
 Alankomaat

	Verkkosivusto:
	www.bsigroup.com 

	Puhelinnumero:
	+31 (0)20 346 07 80

	Faksi:
	+31 (0)20 346 07 81

	Ilmoitetun laitoksen numero:	
	2797



2. [bookmark: _Toc222741341]Laitteen käyttötarkoitus / käyttöaihe 
Viitteet:
Viitenumerot: X9585730-0321-EU Rev A

[bookmark: _Toc222741342] Käyttötarkoitus / Käyttöaihe
Tarvikesarja on tarkoitettu käytettäväksi kardiovaskulaarisessa järjestelmässä tai ontossa viskoosissa vierasesineiden poistossa ja käsittelyssä.
[bookmark: _Toc222741343]Käyttöaihe
Tarvikesarja on tarkoitettu käytettäväksi kardiovaskulaarisessa järjestelmässä tai ontossa viskoosissa vierasesineiden poistossa ja käsittelyssä. Käsittelytoimenpiteisiin sisältyvät kestokatetrin uudelleensijoittelu, kestokatetrin fibriinivaipan irrottaminen ja keskuslaskimoyhteyden laskimopunktiotoimenpiteen avustus.
[bookmark: _Toc222741344]Kohderyhmä
Aikuiset potilaat, mukaan lukien iäkkäät aikuiset, sukupuolesta, rodusta tai etnisestä taustasta riippumatta.

[bookmark: _Toc222741345]Vasta-aiheet
· Tätä laitetta ei ole tarkoitettu kudoskasvustoon jääneiden vieraiden esineiden poistamiseen..
· Laitetta ei tule käyttää fibriinivaipan poistamiseen, jos potilaalla on avoimen soikean ikkunan (patent foramen ovale) väliseinän aukkoja.
· Tätä laitetta ei ole tarkoitettu implantoitujen tahdistinohtojen poistamiseen.

3. [bookmark: _Toc222741346]Laitteen kuvaus

[bookmark: _Toc222741347]Laitteen kuvaus 
Atrieve™ Vaskulaarinen Snare -tarvikesarja koostuu silmukkaaitteesta, jossa on kolme esimuotoiltua silmukkaa, jotka on valmistettu superelastisesta nitinolista ja platinasta. Silmukoita ei ole punottu yhteen ja ne voivat liukua suhteessa toisiinsa. Silmukkalaitteen silmukat voidaan viedä sisään asetinkatetriin ilman laitteen pysyvän vääntymisen vaaraa. Atrieve Vaskulaarinen Snare -tarvikesarja sisäältää lisäksi asetinkatetrin kiristyskahvan ja asettimen. Asetinkatetrin distaalisessa kärjessä on röntgensäteitä läpäisemätön ilmaisinrengas. Tuote toimitetaan suojakehikossa. Laite on tarkoitettu kertakäyttöön ja toimitetaan steriilinä (etyleenioksidi) ja käyttövalmiina.
Atrieve™ Vaskulaarinen Snare -tarvikesarja on saatavana seuraavissa kooissa:
	Snare-laitteen halkaisija
	Snare-laitteen pituus
	Asetinkatetrin koko
	Katetrin pituus

	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: _Hlk169187630][bookmark: _Toc222741348]Aikaisemmat versiot ja niiden erot
Tämä osa ei ole sovellettavissa (N/A).
[bookmark: _Toc222741349]Lisävarusteet, yhteensopivat laitteet ja muut yhdessä käytettävät tuotteet
Atrieve Vaskulaarinen Snare -tarvikesarjan lisävarusteisiin kuuluvat asetinkatetri, asetin ja kiristyskahva (neulapuristin).

4. [bookmark: _Toc222741350]Riskit ja varoitukset

[bookmark: _Toc222741351]Jäännösriskit ja ei-toivotut sivuvaikutukset
RMR-0011 Rev H:n mukaisesti tuotteelle on esitetty seuraava riski-hyötysuhde: 
	[bookmark: _Toc86391902]Tulokset
	SOA
kokonaisalue
	Kilpailijan laite
[bookmark: _Toc86391905]kokonaisalue
	[bookmark: _Toc86391907][bookmark: _Toc86391906]Hyväksymisperusteet

	Turvallisuus

	[bookmark: _Toc86391910]Verenvuoto
	0–3 %
	[bookmark: _Toc86391913][bookmark: _Toc86391911]0–0,6 %
	[bookmark: _Toc86391914][bookmark: _Toc86391915]Verenvuotoprosentti alle 3 %

	[bookmark: _Toc86391916]Perforaatio/kudosvaurio
	0–1,7 %
	[bookmark: _Toc86391919][bookmark: _Toc86391917]0–4,0 %
	[bookmark: _Toc86391920][bookmark: _Toc86391921]Perforaation/kudosvaurioiden prosentti alle 4 %

	[bookmark: _Toc86391922]Ilmaembolia
	0–2,1 %
	[bookmark: _Toc86391923][bookmark: _Toc86391925]0–0,6 %
	[bookmark: _Toc86391926][bookmark: _Toc86391927]Embolia alle 2,1 %

	[bookmark: _Toc86391928]Infektio
	0 %
	[bookmark: _Toc86391929][bookmark: _Toc86391931]0 %
	[bookmark: _Toc86391932][bookmark: _Toc86391933]Infektio alle 0 %

	[bookmark: _Toc86391934]Allerginen reaktio
	0 %
	[bookmark: _Toc86391935][bookmark: _Toc86391937]0 %
	[bookmark: _Toc86391938][bookmark: _Toc86391939]Allerginen reaktio alle 0 %

	[bookmark: _Toc86391940]Kipu
	0 %
	[bookmark: _Toc86391941][bookmark: _Toc86391943]0 %
	[bookmark: _Toc86391944][bookmark: _Toc86391945]Kipu alle 0 %

	[bookmark: _Toc86391946]Yleiset komplikaatiot
	0–5,2 %
	[bookmark: _Toc86391949][bookmark: _Toc86391947]0–4 %
	[bookmark: _Toc86391950][bookmark: _Toc86391951]Yleiset komplikaatiot alle 5,2 %

	Suorituskyky

	[bookmark: _Toc86391954]Tekninen onnistuminen 
	82,8–100 %
	[bookmark: _Toc86391955][bookmark: _Toc86391957]82,0–100 %
	[bookmark: _Toc86391958][bookmark: _Toc86391959]Tekninen onnistuminen yli 82,0 %

	[bookmark: _Toc86391960]Tekninen onnistuminen 
	95,2–100 %
	[bookmark: _Toc86391963][bookmark: _Toc86391961]92,3–100 %
	[bookmark: _Toc86391964][bookmark: _Toc86391965]Kliininen onnistuminen yli 92,3 %


Atrieve Vaskulaarinen Snare -tarvikesarja osoittaa hyväksyttävän riskiprofiilin, ilman hyväksymättömiksi luokiteltuja jäännösriskejä. Mahdolliset potilaalle aiheutuvat vahingot, kuten verenvuoto, embolia, infektio ja kudosvauriot, ovat harvinaisia ja alan hyväksyttävien raja-arvojen sisällä. Yleiset toimintahäiriöt, kuten komponenttien irtoaminen tai laitteen vastus, ovat harvinaisia ja hyvin hallittavissa.
Kaikkiin tunnistettuihin riskeihin viitataan merkinnöillä, varoituksilla ja käyttöohjeissa. Kokonaisriski on verrattavissa vaihtoehtoisiin hoitoihin, ja laitteen hyödyt turvallisen ja minimaalisesti invasiivisen vierasesineen poistossa ovat suuremmat kuin riskit. Markkinoille saattamisen jälkeisessä seurannassa ei havaittu uusia riskejä.
[bookmark: _Toc222741352]Varoitukset ja varotoimenpiteet
Viite: käyttöohjeet (IFU) X9585730-0321-EU Rev A
Varoitukset:
· Tuote on suunniteltu, testattu ja valmistettu vain yhtä käyttökertaa potilaassa varten. Tämän laitteen uudelleenkäyttö tai uudelleenkäsittely voi aiheuttaa sen vikaantumiseen ja sen seurauksena potilaan vammautumisen. Tämän laitteen uudelleenkäsittely ja/tai uudelleensterilointi voi aiheuttaa kontaminaation ja potilaan infektion riskin. Älä yritä käyttää, käsitellä tai steriloida tuotetta uudelleen.
· Varmista, että pakkaus on ehjä ennen käyttöä.
· Älä käytä, jos pakkaus on auki tai vahingoittunut tai jos viimeinen käyttöpäivä on ylittynyt.
· Älä jatka käyttöä, jos joku komponenteista on vaurioitunut toimenpiteessä.
· Nitinol on nikkeli-titaaniseos. Mahdollinen reaktio voi ilmetä potilailla, jotka ovat yliherkkiä nikkelille.
· Mahdollinen reaktio voi ilmetä potilailla, jotka ovat yliherkkiä platinalle.
· Varovaisuutta on noudatettava, kun tätä laitetta käytetään suurten fibriinivaippojen poistamiseen keuhkoveritulpan riskin minimoimiseksi.
· Verenvuotoa voi esiintyä asetuskatetrin navan kautta joissain toimenpiteissä. Verenvuodon tyrehdytysventtiili (ei sisälly pakkaukseen) voidaan kiinnittää asetuskatetriin verenvuodon vähentämiseksi tai lääkärin arvion mukaisesti.

Varotoimenpiteet:
· Fibriinivaipan poistamisen aikana katetreihin kohdistuvat vetovoimat voivat vahingoittaa, venyttää tai rikkoa kestokatetreja, joiden halkaisija on 6 charrière tai pienempi. Ei saa käyttää liiallista vetovoimaa, kun yritetään poistaa fibriinivaippaa katetreista, joiden halkaisija on 6 charrière tai pienempi.
· Ei saa käyttää liiallista voimaa, kun katetria ohjataan asettimen läpi.

Riskit ja sivuvaikutukset 
Mahdollisiin komplikaatioihin saattavat kuulua seuraavat niihin rajoittumatta:
· Embolisaatio
· Aivohalvaus
· Sydäninfarkti (sijainnista riippuen)
· Keuhkoembolia
· Verisuonen puhkeaminen
· Laitteen jumiutuminen
· Verenvuoto

Kliiniset hyödyt.
Atrieve Vaskulaarinen Snare -laite tarjoaa potilaalle suoran hyödyn mahdollistamalla vierasesineiden poistamisen ja käsittelyn perkutaanisesti pienemmillä komplikaatioilla ja riskeillä verrattuna kirurgiseen toimenpiteeseen.
Kesto/käyttöikä: ohimenevästi, alle 60 minuuttia.

[bookmark: _Toc222741353]Muita asiaankuuluvia, turvallisuuteen liittyviä näkökantoja, mukaan lukien tiivistelmä kenttäturvallisuuden korjaavista toimenpiteistä (FSN-raportin sisältävä FSCA-raportti), jos sovellettavissa
Ilmoitusjaksolla ei ole määrätty käyttöturvallisuutta korjaavia toimenpiteitä (FSCA) tai palautuskutsuja.
5. [bookmark: _Toc222741354]Kliinisen arvioinnin tiivistelmä ja markkinoille saattamisen jälkeinen kliininen seuranta (PMCF)
Kliininen arviointiraportti (CER-029 Rev B) vahvistaa, että Atrieve Vaskulaarinen Snare -tarvikesarja on kliinisesti turvallinen ja tehokas vierasesineiden poistamiseen ja käsittelyyn kardiovaskulaarisessa järjestelmässä. Sitä käyttävät pääasiassa koulutetut lääketieteen ammattilaiset minimaalisesti invasiivisissa toimenpiteissä.

Kirjallisuuskatsaukseen, kliiniseen kokemukseen ja markkinoille saattamisen jälkeisiin tietoihin perustuva arviointi osoittaa korkeat tekniset ja kliiniset onnistumisprosentit. Komplikaatiot, kuten verenvuoto, embolia, infektio tai allergiset reaktiot, ovat harvinaisia ja hyväksyttävien kliinisten rajojen sisällä.

Uusia turvallisuusongelmia tai odottamattomia riskejä ei havaittu. Laite toimii vertrattavissa markkinoilla oleviin vastaaviin tuotteisiin ja ylläpitää yhdenmukaista hyöty-riskisuhdetta.

Yhteenvetona voidaan todeta, että Atrieve Snare -laite osoittaa luotettavan suorituskykvyn ja vahvan turvallisuushistorian, mikä tukee sen jatkuvaa käyttöä kliinisissä ympäristöissä.

Atrieven markkinoille saattamisen jälkeinen kliinistä seurantaa koskeva suunnitelma (PMCFP) hahmottelee jäsennellyn lähestymistavan tuotteen turvallisuuden ja suorituskyvyn seurantaan markkinoille saattamisen jälkeen. Näitä luokan III laitteita käytetään vierasesineiden poistamiseen tai käsittelyyn kardiovaskulaarisessa järjestelmässä, ja ne on tarkoitettu tilapäiseen käyttöön.

Markkinoille saattamisen jälkeisen kliinistä seurantaa koskeva toiminta (PMCF) perustuu yleisiin menetelmiin, mukaan lukien vuosittaiset kirjallisuuskatsaukset, haittavaikutustietokantojen seuranta (esim. MAUDE) ja markkinoille saattamisen jälkeisten tarkkailuraporttien analyysi. Näiden toimien tarkoituksena on varmistaa jatkuva turvallisuus ja tehokkuus, tunnistaa ilmeneviä riskejä ja havaita käyttöaiheen vastainen käyttö. Samankaltaisten laitteiden kliinisiä tietoja tarkastellaan myös tulosten vertailemiseksi.
[bookmark: _Toc222741355]Tiivistelmä vastaavan laitteen asiaankuuluvista kliinisistä tiedoista, mikäli sovellettavissa 
Tämä osa ei ole sovellettavissa (N/A).
[bookmark: _Toc222741356]Tiivistelmä CE-merkintää edeltävän laitteen tutkimuksista saaduista kliinisistä tiedoista, mikäli sovellettavissa 
Tämä osa ei ole sovellettavissa (N/A).
[bookmark: _Hlk196514030][bookmark: _Toc222741357]Tiivistelmä muista lähteistä saaduista kliinisistä tiedoista, mikäli sovellettavissa 
Raporttia CER-029 Rev B tukee kattava ulkoisten kliinisten tietojen tarkastelu, mukaan lukien:
Uusin kirjallisuus (SOA): Systemaattisessa katsauksessa 579 artikkeliin löydettiin 16 merkityksellistä tutkimusta samankaltaisista laitteista ja toimenpiteistä. Nämä tutkimukset osoittivat korkeat teknistet onnistumisprosentit (≥91,2 %) ja alhaiset komplikaatioiden esiintymisprosentit (≤1,1 %), mikä loi vertailuarvot turvallisuudelle ja suorituskyvylle. 

Kirjallisuus kilpailevista laitteista: Kahdeksan tutkimusta vastaavista laitteista (esim. EN Snare, GooseNeck, CloverSnare) vahvisti samankaltaiset turvallisuus- ja tehokkuusprofiilit, mikä vahvisti verisuonisilmukkalaitteiden hoitostandardin. 

Kliiniset ohjeet: Ammattiyhdistysten (esim. SIR, ESC, KDOQI) suositukset tukevat perkutaanisten poistomenetelmien, mukaan lukien ansat, käyttöä ensisijaisena hoitona vierasesineiden poistamiseksi kardiovaskulaarisessa järjestelmästä.

Laitetta koskeva kirjallisuus: Kolmetoista Atrieve-tuoteita koskevaa julkaisua (mukaan lukien tapausselostukset ja retrospektiiviset tutkimukset) osoittivat 100-prosenttisen teknisen onnistumisen ja 94,5 %:n kliinisen onnistumisen, ja haittavaikutukset olivat vähäisiä. Jotkin suorituskykymittarit olivat hieman SOA-vertailuarvoja alhaisemmat, mutta pysyivät hyväksyttävien kliinisten rajojen sisällä.

Lisäksi raportti sisältää markkinoille saattamisen jälkeisen seurannan (PMS) tiedot, jotka on kerätty Atrieve-tuotteen strukturoitujen seurantasuunnitelmien avulla. Näihin kuuluvat viiden vuoden aikana suoritetut valitusten ja haittavaikutusten seurannat sekä korjaavat toimenpiteet. Huolimatta suuresta maailmanlaajuisen myynnin määrästä, PMS-tiedot eivät paljastaneet uusia turvallisuustrendejä tai odottamattomia riskejä, mikä tukee laitteiden turvallisuusprofiilia todellisissa olosuhteissa.

Lopuksi, ei-kliiniset tiedot, mukaan lukien laboratoriotestit ja bioyhteensopivuusarvioinnit, osoittavat, että laitteet täyttävät kaikki suunnittelu- ja sääntelystandardit. Vaikka näille laitteille ei suoritettu kliinisiä tutkimuksia, tämä oli oikeutettua kattavilen kirjallisuudesta, markkinoille saattamisen jälkeisistä lähteistä ja vanhojen laitteiden käytöstä saatujen tietojen perusteella. Yleisesti ottaen nämä eri tietolähteet tukevat yhdessä laitteiden turvallisuutta ja tehokkuutta EU:n lääkintälaiteasetuksen vaatimusten (MDR) mukaisesti.
[bookmark: _Toc222741358]Yleinen yhteenveto kliinisestä suorituskyvystä ja turvallisuudesta 

Atrieve Vaskulaarinen Snare -tarvikesarjan raporttien X9585730-0321-EU Rev A ja CER-029 Rev B perusteella laitteen yleinen kliininen suorituskyky ja turvallisuusprofiili ovat suotuisat ja vastaavat sen käyttötarkoituksen mukaisia odotuksia.

Laite on suunniteltu vierasesineiden perkutaaniseen poistoon ja käsittelyyn kardiovaskulaarisessa järjestelmässä tai ontossa viskoosissa. Tärkeimpiä kliinisiä hyötyjä ovat minimaalisesti invasiivinen poisto, pienempi potilasriski ja alhaisemmat komplikaatioiden esiintymisluvut verrattuna kirurgisiin vaihtoehtoihin.

Kliinisessä arvioinnissa määritellään seuraavat tulosmittarit:
	Suorituskykymittaukset

	Mittaus
	Määritelmä

	Tekninen onnistuminen
	Vierasesineiden onnistunut poisto/käsittely

	Kliininen onnistuminen
	Onnistunut poisto/käsittely ilman toimenpiteeseen liittyviä komplikaatioita



	Turvallisuustoimenpiteet

	Mittaus
	Määritelmä

	Toimenpiteeseen liittyvät komplikaatiot
	Sisältää verenvuodon, perforaation, embolian, infektion, allergisen reaktion, kivun

	Yleinen komplikaatioprosentti
	Kaikkien haittavaikutusten yhdistetty esiintyvyys toimenpiteen aikana tai sen jälkeen



Tiivistelmä Atrieve Vaskulaarinen Snare -laitteen tulosmittareiden onnistumisasteista:

· Tekninen onnistuminen oli erinomainen, 100 %.
· Kliininen onnistuminen oli 94,5 %, hieman alle 97,4 %:n kynnysarvon.
· Yleinen komplikaatioprosentti, perforaatio/kudosvauriot ja kliininen onnistuminen eivät täyttäneet hyväksymiskriteerejä.
· Embolia-, kipu- ja kuolleisuusasteet olivat 0 % ja täyttivät kriteerit.

Huolimatta siitä, että jotkin turvallisuutta koskevat päätepisteet ylittivät kynnysarvot, hyöty-riskiprofiili pysyi suotuisana korkean teknisen onnistumisen ja lievien komplikaatioiden ansiosta.

Kliiniset väitteet käyttöohjeissa (IFU) ja markkinointimateriaaleissa
Kliininen arviointi tukee seuraavia väitteitä:

· Vierasesineiden perkutaaninen poisto/käsittely – Perustuu kirjallisuudessa esitettyyn 100 %:n tekniseen onnistumiseen.
· Pienemmät komplikaatioiden esiintymisluvut kuin kirurgisilla toimenpiteillä – Perustuu vertailevaan kirjallisuuteen ja huipputason analyysiin.
· Käyttö lisätoimenpiteissä (esim. fibriinivaipan poistaminen, katetrin uudelleenasennus) – Perustuu kliinisiin tapausselostuksiin ja toimenpideohjeisiin.
· Turvallinen käyttää aikuisväestössä – Perustuu markkinoille saattamisen jälkeiseen seurantaan ja kirjallisuustietoihin.

Atrieve Vaskulaariset Snare -laitteet osoittavat suotuisan hyöty-riskiprofiilin, niillä on vahva kliininen suorituskyky, ja turvallisuus on tuettu kirjallisuudella, testeillä ja markkinoille saattamisen jälkeisillä tiedoilla. Ne ovat sääntelystandardien mukaisia ja soveltuvat jatkuvaan kliiniseen käyttöön.

[bookmark: _Toc222741359]Käynnissä tai suunnitteilla oleva markkinoille saattamisen jälkeinen kliininen seuranta
Atrieve Vaskulaarisen Snare -laitteen markkinoille saattamisen jälkeinen kliininen seuranta suoritetaan raportin PMCFP-029 Rev C mukaisesti ja lääkintälaiteasetuksen (MDR) liitteen XIV osan B vaatimuksia noudattaen. Markkinoille saattamisen jälkeisen kliinisen seurannan (PMCF) tarkoituksena on ennakoivasti varmistaa laitteen turvallisuus ja suorituskyky rutiininomaisessa kliinisessä käytännössä, tunnistaa mahdolliset ilmenevät riskit ja varmistaa, että hyöty-riskiprofiili on edelleen hyväksyttävä.
Käynnissä olevat PMCF-toimet
Laitteen elinkaaren aikana on tarkoitus suorittaa seuraavat jatkuvat toimenpiteet:

· Vuosittainen systemaattinen kirjallisuuskatsaus: Verisuonisilmukkalaitteisiin ja vastaaviin laitteisiin liittyvään julkaistuun kliiniseen näyttöön tehdään strukturoitu katsaus, jotta voidaan tunnistaa uutta tietoa turvallisuudesta, suorituskyvystä, kliinisistä tekniikoista tai ilmenevistä riskeistä.
· Vuosittainen arviointi viimeisimmästä kehityksestä (SOA): Kliinisen käytännön ohjeita, kansainvälisiä standardeja ja kilpailevia teknologioita arvioidaan niiden jatkuvan yhdenmukaisuuden varmistamiseksi nykyisten kliinisen ja teknisen käytännön kanssa.
· Valitusten ja haittavaikutusten tietojen jatkuva tarkastelu: Vaikka tämä on pikemminkin PMS-toimi kuin PMCF-toimi, keskeiset havainnot arvioidaan PMCF-prosessin puitteissa sen määrittämiseksi, tarvitaanko kliinisiä lisäseurantaa.
Suunnitellut PMCF-toimet
Seuraava toiminta on suunniteltu keräämään kohdennettua reaalimaailman näyttöä Atrieve Vaskulaarinen Snare -tarvikesarjasta:
· PMCF-lääkärikysely:
Kliinisten käyttäjien keskuudessa toteutetaan strukturoitu kysely, jonka tarkoituksena on kartoittaa heidän kokemuksiaan laitteen käytöstä, arvioida sen suorituskykyä rutiinikäytännössä ja tunnistaa mahdolliset havaitut komplikaatiot tai odottamattomat tapahtumat. Kyselyn tulokset analysoidaan ja sisällytetään PMCF-arviointiraporttiin. Tulokset vaikuttavat päätöksiin, jotka koskevat PMCF-lisätoimenpiteiden tarvetta tai kliinisen arviointiraportin (CER) ja riskienhallintaraportin (RMR) päivittämisen tarvetta.
PMCF-lähestymistavan perustelu
Nykyisen kliinisen arvioinnin, kirjallisuustiedon ja markkinoille saattamisen jälkeisen kokemuksen perusteella ei ole tunnistettu uusia tai ilmeneviä riskejä, jotka edellyttäisivät laitekohtaista kliinistä tutkimusta. Nykyiset PMCF-toimet, vuosittaiset kirjallisuuskatsaukset ja kohdennetun lääkäripalautteen tukemat SOA-katsaukset katsotaan riittäviksi vahvistamaan tämän vakiintuneen luokan III perinteisen Atrieve Vaskulaarisen Snare -tarvikesarjan jatkuvan turvallisuuden ja suorituskyvyn.
PMCF-raportointi
PMCF-raportti laaditaan määritellyin väliajoin ja aina kun tulee saataville uutta tietoa, joka voi vaikuttaa hyöty-riskiprofiiliin. Kaikkia markkinoille saattamisen jälkeisiä (PMCF) tuloksia käytetään vaatimusten mukaisesti kliinisen arviointiraportin (CER), riskienhallintaraportin (RMR) ja muiden vaadittujen markkinoille saattamisen jälkeisten prosessien pohjana.

6. [bookmark: _Toc222741360]Mahdolliset diagnostiset vaihtoehdot tai hoitovaihtoehdot 
Raportin CER-029 Rev B mukaan vierasesineen poistamiseen (FB) kardiovaskulaarisessa järjestelmästä on kolme päävaihtoehtoa. Oireettomille tai riskialttiille kirurgisille potilaille suositellaan konservatiivista hoitoa, jossa luotetaan tiiviiseen seurantaan ja kuvantamiseen, kun toimenpide voi aiheuttaa suurempia riskejä. Minimaalisesti invasiiviset tekniikat ovat ensisijainen lähestymistapa, ja silmukkakoukkuja, erityisesti hanhenkaulakoukkuja, käytetään laajalti sekä tavanomaisissa että monimutkaisissa poistoissa. Pihdit tarjoavat tarkan otteen ja sopivat vaikeisiin tapauksiin, kuten murtuneisiin tai upottuneisiin laitteisiin. Kirurginen poisto, kuten torakotomia tai sternotomia, on viimeinen keino sen invasiivisen luonteensa ja suuremman potilasriskin vuoksi. Yleisesti ottaen endovaskulaarinen poisto on edelleen standardihoito, jossa hoito räätälöidään potilaan tilan ja vierasesineen ominaisuuksien mukaan.
7. [bookmark: _Toc222741361]Käyttäjille suositeltava profiili ja koulutus
Tuotetta on tarkoitettu läketieteen ammattilaisten käyttöön, ja sitä saa käyttää vain pätevä henkilöstö, joka on perehtynyt kyseiseen menetelmään.

8. [bookmark: _Toc222741362]Yhdenmukaistetut standardit / yleiset vaatimukset
	Argon-vaatimustenmukaisuus päivämäärä/versio
	Standardin otsikko

	Merkinnät

	EN ISO 15223-1:2021
	Lääkinnälliset laitteet - Lääkinnällisten laitteiden yhteydessä käytettävät symbolit. 
Toimitettavat etiketit, merkinnät ja tiedot - Osa 1: Yleiset vaatimukset. 


	EN ISO 20417:2021
	Lääkinnällisten laitteiden mukana toimitettavat terminologiat, symbolit ja tiedot: Valmistajan lääkinnällisten laitteiden mukana toimittamat tiedot

	Yleiset standardit – Sterilointi

	ISO 10555-1:2013
	Laskimonsisäiset katetrit – Steriilit ja kertakäyttöiset katetrit – Osa 1: Yleisvaatimukset

	EN 556-1:2024
	Lääkinnällisten laitteiden sterilointi. Vaatimukset lääkinnällisille laitteille, joiden tulee olla STERIILEJÄ. Vaatimukset terminaalisesti steriloiduille lääkinnällisille laitteille

	EN ISO 11135:2019
	Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi – Etyleenioksidi – Osa 1: Lääkinnällisten laitteiden sterilointiprosessin kehittämistä, validointia ja rutiinivalvontaa koskevat vaatimukset

	AAMI TIR28:2016

	Tuotteen käyttöönotto ja prosessin vastaavuus etyleenioksidisteriloinnissa

	EN ISO 14644-1:2015
	Ilmanpuhtauden luokittelu, puhdastilat ja niihin liittyvät valvotut ympäristöt. Osa 1: Ilmanpuhtauden luokittelu

	EN ISO 14644-2:2015
	Puhdastilat ja niihin liittyvät valvotut ympäristöt - Osa 2: Puhdastilan tilan osoittamiseen tarkoitettu valvonta. 
Hiukkasten aiheuttamaan ilmanpuhtauteen liittyvä suorituskyky. 
pitoisuus

	EN ISO 11737-1:2018
	Lääkinnällisten laitteiden sterilointi – Mikrobiologiset menetelmät – Osa 1: Mikro-organismipopulaation määrittäminen tuotteissa

	EN ISO 10993-7:2022
	Lääkinnällisten laitteiden biologinen arviointi. Etyleenioksidisteriloinnin jäämät

	NSI/AAMI ST72:2019
	Bakteerien endotoksiinitesti

	Yleiset standardit – laatujärjestelmät

	EN ISO 13485:2016
	Lääkinnälliset laitteet. Laadunhallintajärjestelmät. Vaatimukset viranomaismääräyksiä varten

	Riskienhallinta

	EN ISO 14971:2019
	Lääkinnälliset laitteet – Riskinhallinan soveltaminen lääkinnällisiin laitteisiin

	Biologinen turvallisuus

	EN ISO 10993-1:2020 + LC:2021
	Lääkinnällisten laitteiden biologinen arviointi – Osa 1: 
Arviointi ja testaus  

	EN ISO 10993-3:2014
	Lääkinnällisten laitteiden biologinen arviointi -- Osa 3: Genotoksisuuden, karsinogeenisuuden ja lisääntymistoksisuuden testit 

	EN ISO 10993-4:2017
	Lääkinnällisten laitteiden biologinen arviointi – Osa 4: Testit vereen liittyviä toimenpiteitä varten 

	EN ISO 10993-5:2009
	Lääkinnällisten laitteiden biologinen arviointi -- Osa 5: Sytotoksisuuden in vitro -testit 

	EN ISO 10993-10:2013
	Lääkinnällisten laitteiden biologinen arviointi -- Osa 10: Ärsytyksen ja ihoherkistymisen testit 

	EN ISO 10993-11:2018
	Lääkinnällisten laitteiden biologinen arviointi -- Osa 11: Systeemisen myrkyllisyyden testit 

	EN ISO 10993-12:2021
	Lääkinnällisten laitteiden biologinen arviointi – Osa 12: Näytteen valmistus ja vertailumateriaalit 

	EN ISO 10993-17:2023
	Lääkinnällisten laitteiden komponenttien toksikologinen riskinarviointi

	Kliininen arviointi

	MEDDEV 2.7/1 Rev4
	Kliininen arviointi: Opas valmistajille ja ilmoitetuille laitoksille

	Suunnittelun hallinta

	EN ISO 14971
	Lääkinnälliset laitteet – Riskinhallinan soveltaminen lääkinnällisiin laitteisiin

	
	

	Käytettävyys

	IEC 62366-1:2015 ja
IEC 62366-1:2015/ COR1:2016
	Lääkinnälliset laitteet – Käytettävyystekniikan soveltaminen lääkinnällisiin laitteisiin

	Pakkaus

	EN ISO 11607-1:2020
	Pakkaus terminaalisesti steriloiduille lääkinnällisille laitteille. Osa 1: Materiaali-, steriileiden suojajärjestelmien ja pakkausjärjestelmien vaatumukset. 

	EN ISO 11607-2:2020

	Pakkaus terminaalisesti steriloiduille lääkinnällisille laitteille. Osa 2: Validointivaatimukset muovaus-, tiivistys- ja kokoonpanoprosesseille 

	EN ISO 2233:2001

	Pakkaus -- Täydelliset, täytetyt kuljetuspakkaukset ja yksikkökuormat -- Testauskäsittely 

	ASTM D4169 :2022 
	Kuljetuskonttien ja -järjestelmien suorituskyvyn testauksen vakiokäytäntö - 

	ASTM F2096 – 2011 (R2019)  
	Vakiotestimenetelmä karkeiden vuotojen havaitsemiseksi 
Lääketieteellinen pakkaus sisäisellä paineistuksella (kuplakoe) 
- ASTM F 2096-11 (2019) 

	ASTM F1929 - 15  
	Standardoitu testausmenetelmä tiivistevuotojen havaitsemiseksi huokoisissa materiaaleissa 
Lääketieteellinen pakkaus väriaineen tunkeutumisella - ASTM F 1929 

	ASTM F88 / F88M - 2021 
	Joustavien suojamateriaalien tiivistelujuuden standarditestausmenetelmä - ASTM F88 

	ASTM F1980 - 2021  
	Lääkinnällisten laitteiden steriilien suojajärjestelmien kiihdytettyyn vanhenemiseen tarkoitettu standardiopas - ASTM F1980 

	Markkinoille saattamisen jälkeinen kliininen seuranta

	MEDDEV 2.12/2 Rev2
	Markkinoille saattamisen jälkeinen kliininen seuranta

	Vigilance

	MEDDEV 2.12/1 Rev8
	Lääkinnällisten laitteiden Vigilance-järjestelmää koskevat ohjeet




9. [bookmark: _Toc222741363][bookmark: _Toc181362715]Tarkistushistoria
	Tarkistus
	Päivämäärä
	Muutoksen kuvaus
	Ilmoitetun laitoksen vahvistama tarkistus?

	A
	Julkaisupäivä: 22. toukokuuta 2022
	Alkuperäinen sisäinen julkaisu – BSI ei ole validoinut
	☒ Vain sisäiseen käyttöön

	B 
	15. joulukuuta 2025 

	Alustava lähetys BSI:lle tarkastettavaksi
 
	☒ Kyllä 
Hyväksyntäkieli: 
suomi
☐Ei (sovellettavissa vain luokan IIa tai joidenkin luokan IIb laitteisiin, joiden SSCP-raporttia ilmoitettu laitos (NB) ei ole vielä hyväksynyt)
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