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Σύνοψη ασφάλειας και κλινικής απόδοσης
Αυτή η Σύνοψη Ασφάλειας και Κλινικής Απόδοσης (SSCP), προορίζεται να παρέχει πρόσβαση στο κοινό σε μια ενημερωμένη περίληψη των κύριων πτυχών της ασφάλειας και της κλινικής απόδοσης της συσκευής.
Το SSCP δεν προορίζεται να αντικαταστήσει τις Οδηγίες Χρήσης ως το κύριο έγγραφο για να διασφαλίσει την ασφαλή χρήση της συσκευής, ούτε προορίζεται να παρέχει διαγνωστικές ή θεραπευτικές προτάσεις στους προοριζόμενους χρήστες ή ασθενείς.

Οι ακόλουθες πληροφορίες προορίζονται για χρήστες/επαγγελματίες υγείας.

1. [bookmark: _Toc222747670]Πεδίο εφαρμογής της παρούσας Σύνοψης ασφάλειας και κλινικής απόδοσης (SSCP):

[bookmark: _Toc222747671]Εμπορικό όνομα συσκευής: 
Κιτ Αγγειακών Snare Atrieve

[bookmark: _Toc222747672]Περιγραφή συσκευής, βασικό UDI-DI και ταξινόμηση ΕΕ:
	Όνομα και περιγραφή συσκευής
	Ταξινόμηση
	Κωδικός GMDN
	EMDN
	Βασικό UDI-DI

	Κιτ Αγγειακών Snare™ Atrieve, Snare διαμέτρου 6-10 mm x 120 cm, καθετήρας 6F x 100 cm
	Κλάση III
	17927
	C019005
	088633329000132

	Κιτ Αγγειακών Snare™ Atrieve, Snare διαμέτρου 9-15 mm x 120 cm, καθετήρας 6F x 100 cm 
	
	
	
	

	Κιτ Αγγειακών Snare™ Atrieve, Snare διαμέτρου 12-20 mm x 120 cm, καθετήρας 6F x 100 cm 
	
	
	
	

	Κιτ Αγγειακών Snare™ Atrieve, Snare διαμέτρου 18-30 mm x 120 cm, καθετήρας 7F x 100 cm 
	
	
	
	

	Κιτ Αγγειακών Snare™ Atrieve, Snare διαμέτρου 27-45 mm x 120 cm, καθετήρας 7F x 100 cm
	
	
	
	

	Κιτ Αγγειακών Snare™ Atrieve, Snare διαμέτρου 2-4 mm x 175 cm, καθετήρας 3,2F x 150 cm 
	
	
	
	

	Κιτ Αγγειακών Snare™ Atrieve, Snare διαμέτρου 4-8 mm x 175 cm, καθετήρας 3,2F x 150 cm
	
	
	
	



[bookmark: _Toc222747673]Έτος έκδοσης του πρώτου πιστοποιητικού (CE) που καλύπτει τη συσκευή: 
Το Κιτ Αγγειακών Snare Atrieve έλαβε τη σήμανση CE (CE 608298) το 2010 βάσει της Οδηγίας MDD. 


[bookmark: _Toc222747674] Όνομα κατασκευαστή, διεύθυνση και σειριακός αριθμός:
	Πληροφορίες κατασκευαστή

	Σειριακός αριθμός κατασκευαστή: US-MF-000002324
	Όνομα κατασκευαστή: Argon Medical Devices, Inc.

	Όνομα και επώνυμο υπεύθυνου επικοινωνίας: Scott Bishop
	email: RegCompliance@argonmedical.com


	Αριθμός τηλεφώνου: 903.675.9321
	Διεύθυνση:
1445 Flat Creek Rd.
Athens, Texas 75751
USA



[bookmark: _Toc222747675]Όνομα εξουσιοδοτημένου αντιπροσώπου και σειριακός αριθμός:
	Στοιχεία εξουσιοδοτημένου αντιπροσώπου

	Σειριακός αριθμός: NL-AR-000000116
	Όνομα οργανισμού εξουσιοδοτημένου αντιπροσώπου:
Emergo Europe

	Στοιχεία επικοινωνίας: Ομάδα Επιτήρησης Ασφάλειας Προϊόντος
	email: EmergoVigilance@ul.com

	Αριθμός τηλεφώνου: +31.70.345.8570
Φαξ: +31 (0)70 346 7299
	Διεύθυνση
Οδός και αριθμός: 60 Westervoortsedijk
Πόλη: Arnhem
Τ.Κ.: 6827 AT
Χώρα: Ολλανδία



[bookmark: _Toc222747676]Όνομα και ενιαίος αριθμός αναγνώρισης κοινοποιημένου οργανισμού (NB):
	Κοινοποιημένος οργανισμός

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

	Διεύθυνση:
	John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
 The Netherlands

	Ιστότοπος:
	www.bsigroup.com 

	Τηλέφωνο:
	+31 (0)20 346 07 80

	Φαξ:
	+31 (0)20 346 07 81

	Αριθμός κοινοποιημένου οργανισμού:	
	2797



2. [bookmark: _Toc222747677]Προβλεπόμενη χρήση/Σκοπός της συσκευής 
Παραπομπές:
Αριθμοί αναφοράς: X9585730-0321-EU Rev A

[bookmark: _Toc222747678] Προβλεπόμενος σκοπός / Προβλεπόμενη χρήση
Προορίζεται για χρήση στο καρδιαγγειακό σύστημα ή σε κοίλο σπλάχνο για την ανάκτηση και τον χειρισμό ξένων σωμάτων.
[bookmark: _Toc222747679]Ενδείξεις χρήσης
Προορίζεται για χρήση στο καρδιαγγειακό σύστημα ή σε κοίλο σπλάχνο για την ανάκτηση και τον χειρισμό ξένων σωμάτων. Οι διαδικασίες χειρισμού περιλαμβάνουν την επανατοποθέτηση κεντρικού φλεβικού καθετήρα, την αφαίρεση ινώδους περιβλήματος από κεντρικό φλεβικό καθετήρα και τη βοήθεια στη διαδικασία φλεβοπαρακέντησης μέσω κεντρικής φλεβικής γραμμής.
[bookmark: _Toc222747680]Στοχευόμενος πληθυσμός
Ενήλικες ασθενείς, συμπεριλαμβανομένων των ηλικιωμένων, ανεξαρτήτως φύλου, φυλής ή εθνικότητας.

[bookmark: _Toc222747681]Αντενδείξεις
· Αυτή η συσκευή δεν προορίζεται για την αφαίρεση ξένων σωμάτων που έχουν παγιδευτεί από την ανάπτυξη ιστών..
· Η συσκευή δεν πρέπει να χρησιμοποιείται για την αφαίρεση ινώδους περιβλήματος παρουσία διαφραγματικών ελλειμμάτων του ανοιχτού ωοειδούς τρήματος.
· Αυτή η συσκευή δεν προορίζεται για την αφαίρεση εμφυτευμένων ηλεκτροδίων βηματοδότησης.

3. [bookmark: _Toc222747682]Περιγραφή συσκευής

[bookmark: _Toc222747683]Περιγραφή της συσκευής 
[bookmark: _Hlk169187630]Το Κιτ Αγγειακών Snare Atrieve™ περιλαμβάνει μια συσκευή Snare με τρεις προδιαμορφωμένους βρόχους κατασκευασμένους από υπερελαστική νιτινόλη και πλατίνα. Οι βρόχοι δεν είναι διαπλεγμένοι και μπορούν να ολισθαίνουν ο ένας σε σχέση με τον άλλον. Οι βρόχοι του Snare μπορούν να εισαχθούν στον καθετήρα χορήγησης χωρίς τον κίνδυνο μόνιμης παραμόρφωσης της συσκευής. Το Κιτ Αγγειακών Snare Atrieve περιλαμβάνει, επίσης, έναν καθετήρα χορήγησης, μια λαβή ροπής και έναν εισαγωγέα. Ο καθετήρας τοποθέτησης διαθέτει ακτινοσκιερή ζώνη στο περιφερικό άκρο. Το προϊόν διατίθεται συσκευασμένο σε προστατευτική θήκη. Η συσκευή προορίζεται για μία μόνο χρήση και παρέχεται αποστειρωμένη (αιθυλενοξείδιο) και έτοιμη προς χρήση.
Το Κιτ Αγγειακών Snare Atrieve™ διατίθεται στα ακόλουθα μεγέθη:
	Εύρος διαμέτρου Snare
	Μήκος Snare
	Μέγεθος χορήγησης
	Μήκος καθετήρα

	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: _Toc222747684]Προηγούμενα μοντέλα και οι διαφορές τους
Αυτή η ενότητα δεν ισχύει (Δ/Υ).
[bookmark: _Toc222747685]Αξεσουάρ, συμβατές συσκευές και άλλα προϊόντα που χρησιμοποιούνται σε συνδυασμό
Τα αξεσουάρ του Κιτ Αγγειακών Snare περιλαμβάνουν τον καθετήρα χορήγησης, έναν εισαγωγέα και μια λαβή ροπής (μέγγενη).
4. [bookmark: _Toc222747686]Κίνδυνοι και προειδοποιήσεις

[bookmark: _Toc222747687]Υπολειπόμενοι κίνδυνοι και ανεπιθύμητες παρενέργειες
Σύμφωνα με την έκθεση RMR-0011, Rev H, περιγράφεται το ακόλουθο προφίλ κινδύνου-οφέλους για το προϊόν: 
	[bookmark: _Toc86391902]Αποτέλεσμα
	SOA
Συνολική γκάμα
	Ανταγωνιστική συσκευή
[bookmark: _Toc86391905]Συνολική γκάμα
	[bookmark: _Toc86391906]Κριτήρια αποδοχής

	Ασφάλεια

	[bookmark: _Toc86391910]Αιμορραγία
	0-3%
	[bookmark: _Toc86391913][bookmark: _Toc86391911]0-0,6%
	[bookmark: _Toc86391914]Ποσοστά αιμορραγίας κάτω από 3%

	[bookmark: _Toc86391916]Διάτρηση/βλάβη ιστού
	0-1,7%
	[bookmark: _Toc86391919][bookmark: _Toc86391917]0-4,0%
	[bookmark: _Toc86391920]Ποσοστά διάτρησης / βλάβης ιστού κάτω από 4%

	[bookmark: _Toc86391922]Εμβολή αέρα
	0 - 2,1%
	[bookmark: _Toc86391925][bookmark: _Toc86391923]0-0,6%
	[bookmark: _Toc86391926]Εμβολή κάτω από 2,1%

	[bookmark: _Toc86391928]Λοίμωξη
	0%
	[bookmark: _Toc86391931][bookmark: _Toc86391929]0%
	[bookmark: _Toc86391932]Λοίμωξη κάτω από 0%

	[bookmark: _Toc86391934]Αλλεργική αντίδραση
	0%
	[bookmark: _Toc86391937][bookmark: _Toc86391935]0%
	[bookmark: _Toc86391938]Αλλεργική αντίδραση κάτω από 0%

	[bookmark: _Toc86391940]Πόνος
	0%
	[bookmark: _Toc86391943][bookmark: _Toc86391941]0%
	[bookmark: _Toc86391944]Πόνος κάτω από 0%

	[bookmark: _Toc86391946]Συνολικές επιπλοκές
	0-5,2%
	[bookmark: _Toc86391949][bookmark: _Toc86391947]0-4%
	[bookmark: _Toc86391950]Συνολικές επιπλοκές κάτω από 5,2%

	Απόδοση

	[bookmark: _Toc86391954]Τεχνική επιτυχία 
	82,8–100%
	[bookmark: _Toc86391957][bookmark: _Toc86391955]82,0-100%
	[bookmark: _Toc86391958]Τεχνική επιτυχία πάνω από 82,0%

	[bookmark: _Toc86391960]Κλινική επιτυχία 
	95,2-100%
	[bookmark: _Toc86391963][bookmark: _Toc86391961]92,3-100%
	[bookmark: _Toc86391964]Κλινική επιτυχία πάνω από 92,3%


Το Κιτ Αγγειακών Snare Atrieve παρουσιάζει αποδεκτό προφίλ κινδύνου χωρίς υπολειπόμενους κινδύνους που να ταξινομούνται ως μη αποδεκτοί. Οι πιθανές βλάβες για τους ασθενείς, όπως αιμορραγία, εμβολή, λοίμωξη και βλάβη ιστών, είναι σπάνιες και εμπίπτουν στα αποδεκτά ποσοστά του κλάδου. Οι συνήθεις περιπτώσεις αστοχίας, όπως η αποκόλληση εξαρτημάτων ή η αντίσταση της συσκευής, είναι σπάνιες και καλά ελεγχόμενες.

Όλοι οι προσδιορισμένοι κίνδυνοι αντιμετωπίζονται μέσω της σήμανσης, των προειδοποιήσεων και των οδηγιών χρήσης. Ο συνολικός κίνδυνος είναι συγκρίσιμος με αυτόν των εναλλακτικών θεραπειών και τα οφέλη της ασφαλούς και ελάχιστα επεμβατικής ανάκτησης ξένων σωμάτων μέσω της συσκευής υπερτερούν των κινδύνων. Δεν εντοπίστηκαν νέοι κίνδυνοι κατά την παρακολούθηση μετά τη διάθεση στην αγορά.
[bookmark: _Toc222747688]Προειδοποιήσεις και προφυλάξεις
Βλ. IFU X9585730-0321-EU Rev A
Προειδοποιήσεις:
· Αυτή η συσκευή έχει σχεδιαστεί, δοκιμαστεί και κατασκευαστεί για μία χρήση μόνο. Η εκ νέου χρήση ή επεξεργασία της συσκευής μπορεί να οδηγήσει σε αστοχία και επακόλουθο τραυματισμό του ασθενή. Η εκ νέου επεξεργασία ή/και αποστείρωση της συσκευής ενδέχεται να δημιουργήσει κίνδυνο μόλυνσης και λοίμωξη του ασθενή. Μη χρησιμοποιήσετε, επεξεργαστείτε ή αποστειρώσετε εκ νέου αυτή τη συσκευή.
· Ελέγξτε την ακεραιότητα της συσκευασίας πριν από τη χρήση.
· Μην το χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία είναι ανοιχτή ή κατεστραμμένη, ή εάν έχει παρέλθει η ημερομηνία λήξης.
· Μη συνεχίσετε τη χρήση, αν κάποιο από τα εξαρτήματα υποστεί ζημιά κατά τη διάρκεια της διαδικασίας.
· Η νιτινόλη είναι κράμα νικελίου-τιτανίου. Υπάρχει πιθανότητα αντίδρασης στους ασθενείς με ευαισθησία στο νικέλιο.
· Υπάρχει πιθανότητα αντίδρασης στους ασθενείς με ευαισθησία στην πλατίνα.
· Απαιτείται ιδιαίτερη προσοχή κατά τη χρήση της συσκευής για την αφαίρεση μεγάλου ινώδους περιβλήματος, προκειμένου να ελαχιστοποιηθεί ο κίνδυνος πνευμονικής εμβολής.
· Μπορεί να εμφανιστεί αιμορραγία μέσω του κόμβου του καθετήρα παροχής κατά τη διάρκεια ορισμένων επεμβάσεων. Ανάλογα με τις ανάγκες ή κατά την κρίση του ιατρού, μπορεί να προσαρτηθεί μια αιμοστατική βαλβίδα (δεν περιλαμβάνεται) στον καθετήρα χορήγησης για τη μείωση της αιμορραγίας.

Προφυλάξεις:
· Οι ελκτικές δυνάμεις που ασκούνται στους καθετήρες κατά την αφαίρεση του ινώδους περιβλήματος ενδέχεται να προκαλέσουν ζημιά, να τεντώσουν ή να σπάσουν τους κεντρικούς καθετήρες διαμέτρου έως 6 French. Μην ασκείτε υπερβολική δύναμη έλξης κατά την προσπάθεια αφαίρεσης ινώδους περιβλήματος από καθετήρες διαμέτρου έως 6 French.
· Μη ασκείτε υπερβολική δύναμη κατά τον χειρισμό του καθετήρα μέσω εισαγωγέα.

Κίνδυνοι και παρενέργειες 
Οι πιθανές επιπλοκές περιλαμβάνουν, ενδεικτικά, τα ακόλουθα:
· Εμβολή
· Εγκεφαλικό
· Έμφραγμα του μυοκαρδίου (ανάλογα με την τοποθέτηση)
· Πνευμονική εμβολή
· Διάτρηση αγγείου
· Παγίδευση συσκευής
· Αιμορραγία

Κλινικά οφέλη.
Το Αγγειακό Snare Atrieve παρέχει άμεσο όφελος για τον ασθενή, καθώς επιτρέπει την ανάκτηση και τον χειρισμό ξένων σημάτων διαδερμικά, με λιγότερες επιπλοκές και κινδύνους σε σύγκριση με τη χειρουργική επέμβαση.
Διάρκεια ζωής: Παροδική, κάτω από 60 λεπτά.

[bookmark: _Toc222747689]Άλλες σχετικές πτυχές ασφάλειας, συμπεριλαμβανομένης μιας περίληψης τυχόν διορθωτικών ενεργειών ασφάλειας πεδίου (FSCA, συμπεριλαμβανομένου του FSN), κατά περίπτωση
Δεν υπήρξαν διορθωτικές ενέργειες ασφάλειας πεδίου (FSCA) ή ανακλήσεις κατά την περίοδο αναφοράς.
5. [bookmark: _Toc222747690]Σύνοψη της κλινικής αξιολόγησης και της κλινικής παρακολούθησης μετά τη διάθεση στην αγορά (PMCF)
Η Έκθεση Κλινικής Αξιολόγησης (CER-029 Rev B) επιβεβαιώνει ότι το Κιτ Αγγειακών Snare Atrieve είναι κλινικά ασφαλές και αποτελεσματικό για την ανάκτηση και τον χειρισμό ξένων σωμάτων στο καρδιαγγειακό σύστημα. Χρησιμοποιείται κυρίως από εκπαιδευμένους επαγγελματίες υγείας σε ελάχιστα επεμβατικές διαδικασίες

Η αξιολόγηση βασίζεται στην ανασκόπηση της βιβλιογραφίας, την κλινική εμπειρία και τα δεδομένα μετά τη διάθεση της συσκευής στην αγορά, και εμφανίζει υψηλά ποσοστά τεχνικής και κλινικής επιτυχίας. Οι επιπλοκές, όπως αιμορραγία, εμβολή, λοίμωξη ή αλλεργικές αντιδράσεις, είναι σπάνιες και εντός των αποδεκτών κλινικών ορίων.

Δεν εντοπίστηκαν νέα ζητήματα ασφάλειας ή απροσδόκητοι κίνδυνοι. Η συσκευή έχει συγκρίσιμη απόδοση με άλλη παρεμφερή προϊόντα που κυκλοφορούν στην αγορά, διατηρώντας σταθερό προφίλ κινδύνου-οφέλους.
Συμπερασματικά, το Atrieve Snare επιδεικνύει αξιόπιστη απόδοση και ισχυρό ιστορικό ασφάλειας, υποστηρίζοντας τη συνεχή χρήση του σε κλινικά περιβάλλοντα.

Το σχέδιο κλινικής παρακολούθησης μετά τη διάθεση στην αγορά (PMCFP) για το Atrieve περιγράφει μια δομημένη προσέγγιση για την παρακολούθηση της ασφάλειας και της απόδοσης μετά τη διάθεση της συσκευής στην αγορά. Αυτές οι συσκευές Κλάσης III χρησιμοποιούνται για την ανάκτηση ή τον χειρισμό ξένων σωμάτων στο καρδιαγγειακό σύστημα και προορίζονται για παροδική χρήση.

Οι δραστηριότητες κλινικής παρακολούθησης μετά τη διάθεση στην αγορά (PMFC) βασίζονται σε γενικές μεθόδους, συμπεριλαμβανομένων των ετήσιων ανασκοπήσεων της βιβλιογραφίας, της παρακολούθησης βάσεων δεδομένων για ανεπιθύμητα συμβάντα (π.χ. MAUDE) και της ανάλυσης των εκθέσεων εποπτείας μετά τη διάθεση στην αγορά. Αυτές οι προσπάθειες στοχεύουν στην επιβεβαίωση της συνεχιζόμενης ασφάλειας και αποτελεσματικότητας, στον εντοπισμό αναδυόμενων κινδύνων και στην ανίχνευση χρήσης εκτός της ενδεδειγμένης. Επίσης, γίνεται έλεγχος των κλινικών δεδομένων για παρεμφερείς συσκευές για τη συγκριτική αξιολόγηση των αποτελεσμάτων.
[bookmark: _Toc222747691]Σύνοψη κλινικών δεδομένων που σχετίζονται με ισοδύναμη συσκευή, κατά περίπτωση 
Αυτή η ενότητα δεν ισχύει (Δ/Ι).
[bookmark: _Toc222747692]Σύνοψη κλινικών δεδομένων από έρευνες που διεξήχθησαν για τη συσκευή πριν από τη σήμανση CE, κατά περίπτωση 
[bookmark: _Hlk196514030]Αυτή η ενότητα δεν ισχύει (Δ/Ι).
[bookmark: _Toc222747693]Σύνοψη κλινικών δεδομένων από άλλες πηγές, κατά περίπτωση 

Το CER-029 Rev B υποστηρίζεται από μια ολοκληρωμένη ανασκόπηση εξωτερικών κλινικών δεδομένων, συμπεριλαμβανομένων των εξής:

Βιβλιογραφία βέλτιστων πρακτικών (SOA): Μια συστηματική ανασκόπηση 579 άρθρων εντόπισε 16 σχετικές μελέτες για παρεμφερείς συσκευές και διαδικασίες. Αυτές οι μελέτες κατέδειξαν υψηλά ποσοστά τεχνικής επιτυχίας (≥91,2%) και χαμηλά ποσοστά επιπλοκών (≤1,1%), θέτοντας σημεία αναφοράς για την ασφάλεια και την απόδοση. 

Βιβλιογραφία ανταγωνιστικών συσκευών: Οκτώ μελέτες σε συγκρίσιμες συσκευές (π.χ. EN Snare, GooseNeck, CloverSnare) επιβεβαίωσαν παρόμοια προφίλ ασφάλειας και αποτελεσματικότητας, ενισχύοντας την αναγνώριση των αγγειακών βρόχων ως μέσου πρότυπης φροντίδας. 

Κλινικές κατευθυντήριες γραμμές: Οι συστάσεις από επαγγελματικές ενώσεις (π.χ. SIR, ESC, KDOQI) υποστηρίζουν τη χρήση μεθόδων διαδερμικής ανάκτησης, συμπεριλαμβανομένων των βρόχων, ως θεραπεία πρώτης γραμμής για την αφαίρεση ξένων σωμάτων από το καρδιαγγειακό σύστημα.

Βιβλιογραφία για τη συσκευή: Δεκατρείς δημοσιεύσεις (συμπεριλαμβανομένων αναφορών περιστατικών και αναδρομικών μελετών) για το Atrieve έδειξαν 100% τεχνική επιτυχία και 94,5% κλινική επιτυχία, με ελάχιστα ανεπιθύμητα συμβάντα. Σε ορισμένες μετρήσεις, η απόδοση ήταν ελαφρώς χαμηλότερη σε σύγκριση με τα σημεία αναφοράς των βέλτιστων πρακτικών (SOA), αλλά παρέμεινε εντός των αποδεκτών κλινικών ορίων.

Επιπλέον, η έκθεση ενσωματώνει δεδομένα από την Εποπτεία μετά τη διάθεση στην αγορά (PMS) που συλλέχθηκαν μέσω δομημένων σχεδίων εποπτείας για το προϊόν Atrieve. Σε αυτά περιλαμβάνονται η παρακολούθηση των παραπόνων και των ανεπιθύμητων συμβάντων για διάστημα πέντε ετών, καθώς και οι διορθωτικές ενέργειες. Παρά τον υψηλό όγκο πωλήσεων διεθνώς, τα δεδομένα από την Εποπτεία μετά τη διάθεση στην αγορά δεν αποκάλυψαν αναδυόμενες τάσεις ασφαλείας ή απρόβλεπτους κινδύνους, ενισχύοντας τα προφίλ ασφαλείας των συσκευών σε πραγματικές συνθήκες.

Τέλος, μη κλινικά δεδομένα, συμπεριλαμβανομένων των δοκιμών σε εργαστηριακό περιβάλλον και των αξιολογήσεων βιοσυμβατότητας, καταδεικνύουν ότι οι συσκευές πληρούν όλα τα σχεδιαστικά και ρυθμιστικά πρότυπα. Παρότι δεν διεξήχθησαν κλινικές έρευνες για αυτές τις συσκευές, αυτό δικαιολογείται από ολοκληρωμένα δεδομένα από τη βιβλιογραφία, τις πηγές πληροφοριών μετά τη διάθεση στην αγορά και τη χρήση παλαιών συσκευών. Συνολικά, οι διάφορες αυτές πηγές δεδομένων υποστηρίζουν συλλογικά την ασφάλεια και την αποτελεσματικότητα των συσκευών σύμφωνα με τις απαιτήσεις του κανονισμού MDR της ΕΕ.

[bookmark: _Toc222747694]Συνολική περίληψη κλινικής απόδοσης και ασφάλειας 

Με βάση τα X9585730-0321-EU Rev A και CER-029 Rev B για το Κιτ Αγγειακών Snare Atrieve, η συνολική κλινική απόδοση και το προφίλ ασφάλειας της συσκευής είναι ευνοϊκά και συνεπή με τις προσδοκίες για την προβλεπόμενη χρήση της.

Η συσκευή έχει σχεδιαστεί για διαδερμική ανάκτηση και χειρισμό ξένων σωμάτων στο καρδιαγγειακό σύστημα ή στο κοίλο σπλάχνο. Τα βασικά κλινικά οφέλη περιλαμβάνουν την ελάχιστα επεμβατική ανάκτηση, τον μειωμένο κίνδυνο για τον ασθενή και τα χαμηλότερα ποσοστά επιπλοκών σε σύγκριση με τις χειρουργικές εναλλακτικές λύσεις.

Η κλινική αξιολόγηση καθορίζει τις ακόλουθες μετρήσεις αποτελεσμάτων:
	Μετρήσεις απόδοσης

	Μέτρηση
	Ορισμός

	Τεχνική επιτυχία
	Επιτυχής ανάκτηση/χειρισμός ξένων σωμάτων

	Κλινική επιτυχία
	Επιτυχής ανάκτηση/χειρισμός χωρίς διαδικαστικές επιπλοκές



	Μετρήσεις ασφάλειας

	Μέτρηση
	Ορισμός

	Διαδικαστικές επιπλοκές
	Αιμορραγία, διάτρηση, εμβολή, λοίμωξη, αλλεργική αντίδραση, πόνος

	Συνολικό ποσοστό επιπλοκών
	Συνδυαστικό ποσοστό όλων των ανεπιθύμητων συμβάντων κατά τη διάρκεια της διαδικασίας ή μετά από αυτή



Σύνοψη ποσοστών επιτυχίας για τις μετρήσεις αποτελεσμάτων του Αγγειακού Snare Atrieve:
· Η τεχνική επιτυχία ήταν εξαιρετική στο 100%.
· Η κλινική επιτυχία ήταν 94,5%, ελαφρώς κάτω από το όριο του 97,4%.
· Το συνολικό ποσοστό επιπλοκών, η διάτρηση/βλάβη ιστών και η κλινική επιτυχία δεν πληρούσαν τα κριτήρια αποδοχής.
· Τα ποσοστά εμβολής, πόνου και θνησιμότητας ήταν 0% και πληρούσαν τα κριτήρια.

Παρά το γεγονός ότι ορισμένα τελικά σημεία ασφάλειας υπερέβησαν τα όρια, το προφίλ οφέλους-κινδύνου παρέμεινε ευνοϊκό λόγω της υψηλής τεχνικής επιτυχίας και των επιπλοκών χαμηλής σοβαρότητας.

Κλινικοί ισχυρισμοί στις οδηγίες χρήσης (IFU) και στο υλικό μάρκετινγκ
Οι ακόλουθοι ισχυρισμοί υποστηρίζονται από την κλινική αξιολόγηση:
· Διαδερμική ανάκτηση/χειρισμός ξένων σωμάτων – Υποστηρίζεται από 100% τεχνική επιτυχία στη βιβλιογραφία.
· Χαμηλότερα ποσοστά επιπλοκών σε σχέση με τις χειρουργικές επεμβάσεις – Υποστηρίζεται από συγκριτική βιβλιογραφία και ανάλυση των βέλτιστων πρακτικών.
· Χρήση σε επικουρικές διαδικασίες (π.χ. αφαίρεση ινώδους περιβλήματος, επανατοποθέτηση καθετήρα) – Υποστηρίζεται από τις κλινικές αναφορές περιστατικών και τις διαδικαστικές οδηγίες.
· Ασφαλές για χρήση σε ενήλικες – Υποστηρίζεται από την εποπτεία μετά τη διάθεση στην αγορά και τα βιβλιογραφικά δεδομένα.

Τα Αγγειακά Snare Atrieve παρουσιάζουν ευνοϊκό προφίλ οφέλους-κινδύνου, με ισχυρή κλινική απόδοση και ασφάλεια, όπως προκύπτει από τη βιβλιογραφία, τις δοκιμές και τα δεδομένα μετά τη διάθεση στην αγορά. Συμμορφώνονται με τα κανονιστικά πρότυπα και είναι κατάλληλα για συνεχή κλινική χρήση.

[bookmark: _Toc222747695]Συνεχής ή προγραμματισμένη κλινική παρακολούθηση μετά τη διάθεση στην αγορά
Η κλινική παρακολούθηση μετά τη διάθεση στην αγορά (PMFC) του Αγγειακού Snare Atrieve διεξάγεται σύμφωνα με το PMCFP-029 Rev C και ακολουθεί τις απαιτήσεις του Κανονισμού MDR, Παράρτημα XIV, Μέρος Β. Οι δραστηριότητες κλινικής παρακολούθησης μετά τη διάθεση στην αγορά (PMFC) έχουν σχεδιαστεί για να επιβεβαιώνουν προληπτικά την ασφάλεια και την απόδοση της συσκευής στην καθημερινή κλινική πρακτική, να εντοπίζουν τυχόν αναδυόμενους κινδύνους και να επαληθεύουν ότι το προφίλ οφέλους-κινδύνου παραμένει αποδεκτό.
Τρέχουσες δραστηριότητες κλινικής παρακολούθησης μετά τη διάθεση στην αγορά (PMFC)
Έχουν προγραμματιστεί οι ακόλουθες συνεχείς δραστηριότητες για το σύνολο της διάρκειας ζωής της συσκευής:
· Ετήσια συστηματική βιβλιογραφική ανασκόπηση: Διεξάγεται μια δομημένη ανασκόπηση των δημοσιευμένων κλινικών δεδομένων που σχετίζονται με τους αγγειακούς βρόχους και τις συγκρίσιμες συσκευές, με σκοπό τον εντοπισμό νέων πληροφοριών σχετικά με την ασφάλεια, την απόδοση, τις κλινικές τεχνικές ή τους αναδυόμενους κινδύνους.
· Ετήσια ανασκόπηση των βέλτιστων πρακτικών (SOA): Διεξάγεται αξιολόγηση των κατευθυντήριων γραμμών κλινικής πρακτικής, των διεθνών προτύπων και των ανταγωνιστικών τεχνολογιών για να διασφαλιστεί η συνεχής ευθυγράμμιση με την τρέχουσα κλινική και τεχνική πρακτική.
· Συνεχής ανασκόπηση δεδομένων παραπόνων και ανεπιθύμητων συμβάντων: Παρόλο που πρόκειται για δραστηριότητα εποπτείας (PMS) και όχι κλινικής παρακολούθησης μετά τη διάθεση στην αγορά (PMFC), τα βασικά ευρήματα αξιολογούνται στο πλαίσιο της διαδικασίας κλινικής παρακολούθησης μετά τη διάθεση στην αγορά προκειμένου να προσδιοριστεί αν απαιτείται πρόσθετη κλινική παρακολούθηση.
Προγραμματισμένες δραστηριότητες κλινικής παρακολούθησης μετά τη διάθεση στην αγορά (PMFC)
Για τη συλλογή στοχευμένων πραγματικών δεδομένων σχετικά με το Κιτ Αγγειακών Snare Atrieve, έχει προγραμματιστεί η ακόλουθη δραστηριότητα:
· Έρευνα κλινικής παρακολούθησης μετά τη διάθεση στην αγορά (PMFC) για ιατρούς:
Θα διεξαχθεί δομημένη έρευνα μεταξύ των κλινικών χρηστών για να καταγραφεί η εμπειρία τους με τη συσκευή, να αξιολογηθεί η απόδοσή της στην καθημερινή πρακτική και να εντοπιστούν τυχόν παρατηρούμενες επιπλοκές ή απροσδόκητα συμβάντα. Τα αποτελέσματα της έρευνας θα αναλυθούν και θα ενσωματωθούν στην Έκθεση αξιολόγησης της Κλινικής παρακολούθησης μετά τη διάθεση στην αγορά (PMFC). Τα ευρήματα θα καθοδηγήσουν τις αποφάσεις σχετικά με την ανάγκη για πρόσθετες δραστηριότητες Κλινικής παρακολούθησης μετά τη διάθεση στην αγορά (PMFC) ή ενημερώσεις στην Έκθεση κλινικής αξιολόγησης (CER) και στην Έκθεση διαχείρισης κινδύνων (RMR).

Αιτιολόγηση της προσέγγισης της Κλινικής παρακολούθησης μετά τη διάθεση στην αγορά (PMFC)
Με βάση την τρέχουσα κλινική αξιολόγηση, τα βιβλιογραφικά στοιχεία και την εμπειρία μετά τη διάθεση στην αγορά, δεν έχουν εντοπιστεί νέοι ή αναδυόμενοι κίνδυνοι που θα απαιτούσαν κλινική έρευνα ειδικά για τη συγκεκριμένη συσκευή. Οι υπάρχουσες δραστηριότητες Κλινικής παρακολούθησης μετά τη διάθεση στην αγορά (PMFC), οι ετήσιες ανασκοπήσεις της βιβλιογραφίας και των βέλτιστων πρακτικών (SOA) που υποστηρίζονται από στοχευμένα σχόλια ιατρών, θεωρούνται επαρκείς για την επιβεβαίωση της συνεχιζόμενης ασφάλειας και απόδοσης αυτής της καταξιωμένης συσκευής Κλάσης III, του Κιτ Αγγειακών Snare Atrieve.

Έκθεση κλινικής παρακολούθησης μετά τη διάθεση στην αγορά (PMFC)
Η Έκθεση κλινικής παρακολούθησης μετά τη διάθεση στην αγορά (PMFC) καταρτίζεται ανά καθορισμένα διαστήματα και όποτε καθίστανται διαθέσιμες νέες πληροφορίες που ενδέχεται να επηρεάσουν το προφίλ οφέλους-κινδύνου. Όλα τα αποτελέσματα της Κλινικής παρακολούθησης μετά τη διάθεση στην αγορά (PMFC) ενσωματώνονται στην Έκθεση κλινικής αξιολόγησης (CER), την Έκθεση διαχείρισης κινδύνων (RMR) και άλλες διαδικασίες μετά τη διάθεση στην αγορά, όπως απαιτείται.

6. [bookmark: _Toc222747696]Πιθανές διαγνωστικές ή θεραπευτικές εναλλακτικές λύσεις 
Σύμφωνα με το CER-029 Rev B, προσδιορίζονται τρεις κύριες εναλλακτικές λύσεις για την ανάκτηση ξένων σωμάτων (FB) από το καρδιαγγειακό σύστημα. Η συντηρητική αντιμετώπιση, βασιζόμενη σε στενή παρακολούθηση και απεικόνιση, συνιστάται για ασυμπτωματικούς ή υψηλού κινδύνου χειρουργικούς ασθενείς, όταν η παρέμβαση μπορεί να ενέχει μεγαλύτερους κινδύνους. Οι ελάχιστα επεμβατικές τεχνικές είναι η προτιμώμενη προσέγγιση, με τους βρόχους, και ιδιαίτερα τους βρόχους τύπου gooseneck, να χρησιμοποιούνται ευρέως τόσο για τυπικές όσο και για σύνθετες ανακτήσεις. Οι λαβίδες παρέχουν ακριβή λαβή και είναι κατάλληλες για δύσκολες περιπτώσεις, όπως σπασμένες ή ενσωματωμένες συσκευές. Η χειρουργική ανάκτηση, π.χ. με θωρακοτομή ή στερνοτομή, αποτελεί έσχατη λύση λόγω της επεμβατικής φύσης της και του υψηλότερου κινδύνου για τον ασθενή. Συνολικά, η ενδαγγειακή ανάκτηση παραμένει το πρότυπη φροντίδας, με τη θεραπεία να προσαρμόζεται στην κατάσταση του ασθενή και τα χαρακτηριστικά του ξένου σώματος.
7. [bookmark: _Toc222747697]Προτεινόμενο προφίλ και εκπαίδευση για χρήστες
Το προϊόν προορίζεται για χρήση από επαγγελματίες του ιατρικού κλάδου και πρέπει να χρησιμοποιείται μόνο από εξειδικευμένο προσωπικό που είναι εξοικειωμένο με την τεχνική.

8. [bookmark: _Toc222747698]Εναρμονισμένα πρότυπα / Κοινές προδιαγραφές
	Ημερομηνία/Έκδοση Συμμόρφωσης Argon
	Τίτλος προτύπων

	Σήμανση

	EN ISO 15223-1:2021
	Ιατροτεχνολογικά προϊόντα - Σύμβολα που πρέπει να χρησιμοποιούνται με ιατροτεχνολογικά προϊόντα. 
Ετικέτες, σήμανση και πληροφορίες που πρέπει να παρέχονται - Μέρος 1: Γενικές απαιτήσεις. 


	EN ISO 20417:2021
	Ορολογία, σύμβολα και πληροφορίες που παρέχονται με τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα: Πληροφορίες που παρέχονται από τον κατασκευαστή μαζί με τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα

	Γενικά πρότυπα – Αποστείρωση

	ISO 10555-1:2013
	Ενδοαγγειακοί καθετήρες – Αποστειρωμένοι καθετήρες και καθετήρες μίας χρήσης – Μέρος 1: Γενικές προδιαγραφές

	EN 556-1:2024
	Αποστείρωση ιατροτεχνολογικών προϊόντων. Απαιτήσεις για ιατρικές συσκευές έτσι ώστε να χαρακτηρίζονται ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΕΣ. Απαιτήσεις για ιατροτεχνολογικά προϊόντα αποστειρωμένα στο τελικό στάδιο

	EN ISO 11135:2019
	Αποστείρωση προϊόντων υγειονομικής περίθαλψης - Οξείδιο αιθυλενίου - Μέρος 1: Απαιτήσεις για ανάπτυξη, επικύρωση και έλεγχο ρουτίνας μιας διαδικασίας αποστείρωσης για ιατροτεχνολογικά προϊόντα

	AAMI TIR28:2016

	Υιοθέτηση προϊόντος και ισοδυναμία διαδικασίας για αποστείρωση με οξείδιο του αιθυλενίου

	EN ISO 14644-1:2015
	Ταξινόμηση καθαρότητας αέρα, καθαρών χώρων και συναφών ελεγχόμενων περιβαλλόντων. Μέρος 1: Ταξινόμηση της καθαρότητας αέρα

	EN ISO 14644-2:2015
	Καθαροί χώροι και συναφή ελεγχόμενα περιβάλλοντα - Μέρος 2: Παρακολούθηση για την παροχή αποδεικτικών στοιχείων για την ύπαρξη καθαρού χώρου. 
Απόδοση που σχετίζεται με την καθαρότητα του αέρα από σωματίδια. 
Συγκέντρωση

	EN ISO 11737-1:2018
	Αποστείρωση ιατροτεχνολογικών προϊόντων - Μικροβιολογικές μέθοδοι - Μέρος 1: Προσδιορισμός πληθυσμού μικροοργανισμών σε προϊόντα

	EN ISO 10993-7:2022
	Βιολογική αξιολόγηση ιατροτεχνολογικών προϊόντων. Υπολείμματα αποστείρωσης αιθυλενοξειδίου

	NSI/AAMI ST72:2019
	Δοκιμή βακτηριακών ενδοτοξινών

	Γενικά πρότυπα – Συστήματα ποιότητας

	EN ISO 13485:2016
	Ιατρικές συσκευές. Συστήματα διαχείρισης ποιότητας. Απαιτήσεις για κανονιστικούς σκοπούς

	Διαχείριση κινδύνων

	EN ISO 14971:2019
	Ιατροτεχνολογικά προϊόντα - Εφαρμογή διαχείρισης κινδύνων σε ιατροτεχνολογικά προϊόντα

	Βιολογική ασφάλεια

	EN ISO 10993-1:2020 + LC:2021
	Βιολογική αξιολόγηση ιατροτεχνολογικών προϊόντων – Μέρος 1: 
Αξιολόγηση και δοκιμή  

	EN ISO 10993-3:2014
	Βιολογική αξιολόγηση ιατροτεχνολογικών προϊόντων -- Μέρος 3: Δοκιμές γονοτοξικότητας, καρκινογένεσης και αναπαραγωγικής τοξικότητας 

	EN ISO 10993-4:2017
	Βιολογική αξιολόγηση ιατροτεχνολογικών προϊόντων -- Μέρος 4: Επιλογή δοκιμών για αλληλεπιδράσεις με το αίμα 

	EN ISO 10993-5:2009
	Βιολογική αξιολόγηση ιατροτεχνολογικών προϊόντων -- Μέρος 5: Δοκιμές για in vitro κυτταροτοξικότητα 

	EN ISO 10993-10:2013
	Βιολογική αξιολόγηση ιατροτεχνολογικών προϊόντων -- Μέρος 10: Δοκιμές για ερεθισμό και ευαισθητοποίηση του δέρματος 

	EN ISO 10993-11:2018
	Βιολογική αξιολόγηση ιατροτεχνολογικών προϊόντων -- Μέρος 11: Δοκιμές για συστηματική τοξικότητα 

	EN ISO 10993-12:2021
	Βιολογική αξιολόγηση ιατροτεχνολογικών προϊόντων -- Μέρος 12: Προετοιμασία δειγμάτων και υλικά αναφοράς 

	EN ISO 10993-17:2023
	Αξιολόγηση τοξικολογικού κινδύνου συστατικών ιατροτεχνολογικών προϊόντων

	Κλινική αξιολόγηση

	MEDDEV 2.7/1 Rev4
	Κλινική αξιολόγηση: Οδηγός για κατασκευαστές και κοινοποιημένους οργανισμούς

	Έλεγχος σχεδιασμού

	EN ISO 14971
	Ιατροτεχνολογικά προϊόντα - Εφαρμογή διαχείρισης κινδύνων σε ιατροτεχνολογικά προϊόντα

	
	

	Χρηστικότητα

	IEC 62366-1:2015 και
IEC 62366-1:2015/COR1:2016
	Ιατροτεχνολογικά προϊόντα – Εφαρμογή της μηχανικής χρηστικότητας σε ιατροτεχνολογικά προϊόντα

	Συσκευασία

	EN ISO 11607-1:2020
	Συσκευασία για ιατροτεχνολογικά προϊόντα αποστειρωμένα στο τελικό στάδιο. Μέρος 1: Απαιτήσεις για υλικά, αποστειρωμένα συστήματα φραγμού και συστήματα συσκευασίας. 

	EN ISO 11607-2:2020

	Συσκευασία για ιατροτεχνολογικά προϊόντα αποστειρωμένα στο τελικό στάδιο. Μέρος 2: Απαιτήσεις επικύρωσης για διαδικασίες διαμόρφωσης, σφράγισης και συναρμολόγησης 

	EN ISO 2233:2001

	Συσκευασία -- Πλήρεις, γεμάτες συσκευασίες μεταφοράς και φορτία μονάδας -- Προετοιμασία για δοκιμές 

	ASTM D4169 :2022 
	Πρότυπη πρακτική για τον έλεγχο απόδοσης εμπορευματοκιβωτίων και συστημάτων μεταφοράς - 

	ASTM F2096 – 2011 (R2019)  
	Πρότυπη μέθοδος δοκιμής για την ανίχνευση μεγάλων διαρροών σε 
ιατρική συσκευασία μέσω εσωτερικής πίεσης (δοκιμή φυσαλίδων) 
- ASTM F 2096-11 (2019) 

	ASTM F1929 - 15  
	Πρότυπη μέθοδος δοκιμής για την ανίχνευση διαρροών στεγανοποίησης σε πορώδη 
Ιατρική συσκευασία με διείσδυση χρωστικής - ASTM F 1929 

	ASTM F88 / F88M - 2021 
	Πρότυπη μέθοδος δοκιμής για την αντοχή στεγανοποίησης εύκαμπτων υλικών φραγμού - ASTM F88 

	ASTM F1980 - 2021  
	Πρότυπος οδηγός για την επιταχυνόμενη γήρανση αποστειρωμένων συστημάτων φραγμού για ιατροτεχνολογικά προϊόντα - ASTM F1980 

	Κλινική παρακολούθηση μετά την αγορά

	MEDDEV 2.12/2 Rev2
	Μελέτες κλινικής παρακολούθησης μετά την αγορά

	Επιτήρηση ασφάλειας προϊόντος

	MEDDEV 2.12/1 Rev8
	Οδηγίες για Σύστημα Επιτήρησης Ασφάλειας Ιατροτεχνολογικών Προϊόντων



9. [bookmark: _Toc181362715][bookmark: _Toc222747699]Ιστορικό αναθεωρήσεων
	Αναθεώρηση
	Ημερομηνία έκδοσης
	Περιγραφή αλλαγής
	 Η αναθεώρηση επικυρώθηκε από τον Κοινοποιημένο Οργανισμό;

	A
	22 Μαΐου 2022
	Αρχική εσωτερική έκδοση – Δεν έχει επικυρωθεί από το BSI
	☒ Μόνο για εσωτερική χρήση

	B 
	15 Σεπτεμβρίου 2025 

	Αρχική υποβολή στο BSI, για έλεγχο
 
	☒ Ναι 
Γλώσσα επικύρωσης: 
Αγγλικά
☐ Όχι [ισχύει μόνο για εμφυτεύσιμες συσκευές κλάσης IIa ή ορισμένες IIb για τις οποίες η Σύνοψη ασφάλειας και κλινικής απόδοσης δεν έχει ακόμη επικυρωθεί από τον κοινοποιημένο οργανισμό (NB)]
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