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Sažetak o sigurnosnoj i kliničkoj učinkovitosti
Ovaj Sažetak o sigurnosnoj i kliničkoj učinkovitosti (SSCP) namijenjen je pružanju javnog pristupa ažuriranom sažetku glavnih aspekata sigurnosne i kliničke učinkovitosti uređaja.
SSCP nije namijenjen zamjeni uputa za uporabu kao glavnog dokumenta koji osigurava sigurnu uporabu uređaja, niti je namijenjen pružanju dijagnostičkih ili terapijskih prijedloga predviđenim korisnicima ili pacijentima.

Sljedeće informacije namijenjene su korisnicima / zdravstvenim radnicima.

1. [bookmark: _Toc222741424]Područje primjene ovog sažetka o sigurnosnoj i kliničkoj učinkovitosti (SSCP):

[bookmark: _Toc222741425]Trgovački naziv proizvoda: 
Komplet vaskularne omče Atrieve Snare

[bookmark: _Toc222741426]Opis proizvoda, osnovni UDI-DI i klasifikacija EU-a:
	Naziv i opis proizvoda
	Klasifikacija
	Šifra GMDN
	EMDN
	Osnovni UDI-DI

	Komplet vaskularne omče Atrieve Snare™, omča promjera 6 – 10 mm x 120 cm, kateter 6F x 100 cm
	Klasa III
	17927
	C019005
	088633329000132

	Komplet vaskularne omče Atrieve Snare™, omča promjera 9 – 15 mm x 120 cm, kateter 6 F x 100 cm 
	
	
	
	

	Komplet vaskularne omče Atrieve Snare™, omča promjera 12 – 20 mm x 120 cm, kateter 6 F x 100 cm 
	
	
	
	

	Komplet vaskularne omče Atrieve Snare™, omča promjera 18 – 30 mm x 120 cm, kateter 7 F x 100 cm 
	
	
	
	

	Komplet vaskularne omče Atrieve Snare™, omča promjera 27 – 45 mm x 120 cm, kateter 7 F x 100 cm
	
	
	
	

	Komplet vaskularne omče Atrieve Snare™, omča promjera 2 – 4 mm x 175 cm, kateter 3,2 F x 150 cm 
	
	
	
	

	Komplet vaskularne omče Atrieve Snare™, omča promjera 4 – 8 mm x 175 cm, kateter 3,2 F x 150 cm
	
	
	
	



[bookmark: _Toc222741427]Godina kad je izdan prvi certifikat (CE) za ovaj proizvod: 
Komplet vaskularne omče Atrieve Snare dobio je oznaku CE (CE 608298) 2010. godine sukladno MDD-u 

[bookmark: _Toc222741428] Naziv, adresa i SRN proizvođača:
	Informacije o proizvođaču

	SRN proizvođača: US-MF-000002324
	Naziv proizvođača: Argon Medical Devices, Inc.

	Ime i prezime kontakt osobe: Scott Bishop
	E-pošta: RegCompliance@argonmedical.com

	Broj telefona: 903.675.9321
	Adresa:
1445 Flat Creek Rd.
Athens, Teksas 75751
SAD



[bookmark: _Toc222741429]Naziv i SRN ovlaštenog zastupnika:
	Informacije o ovlaštenom zastupniku

	SRN: NL-AR-000000116
	Naziv organizacije ovlaštenog zastupnika:
Emergo Europe

	Kontakt informacije: Tim za vigilanciju
	E-pošta: EmergoVigilance@ul.com

	Broj telefona: +31.70.345.8570
Faks: +31 (0)70 346 7299
	Adresa
Broj i naziv ulice: 60 Westervoortsedijk
Grad: Arnhem
Poštanski broj: 6827 AT
Zemlja: Nizozemska



[bookmark: _Toc222741430]Naziv i jedinstveni identifikacijski broj prijavljenog tijela (NB):
	Prijavljeno tijelo

	Naziv:
	Britanski institut za standarde (engl. British Standards Institution, BSI), Grupa Nizozemska B.V.

	Adresa:
	John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
 Nizozemska

	Web-mjesto:
	www.bsigroup.com 

	Telefon:
	+31 (0)20 346 07 80

	Faks:
	+31 (0)20 346 07 81

	Broj prijavljenog tijela:	
	2797



2. [bookmark: _Toc222741431]Namjena/svrha proizvoda 
Reference:
Referentni brojevi: X9585730-0321-EU Rev A

[bookmark: _Toc222741432] Predviđena svrha/namjena
Proizvod je namijenjen za upotrebu u kardiovaskularnom sustavu ili šupljem organu za dohvat i rukovanje stranim predmetima.
[bookmark: _Toc222741433]Indikacije za upotrebu
Proizvod je namijenjen za upotrebu u kardiovaskularnom sustavu ili šupljem organu za dohvat i rukovanje stranim predmetima. Postupci rukovanja uključuju premještanje trajnog venskog katetera, skidanje fibrinske ovojnice trajnog venskog katetera i pomoć u postupku punkcije vene za centralni venski pristup.
[bookmark: _Toc222741434]Ciljna populacija
Odrasli pacijenti uključuju starije odrasle osobe bilo kojeg spola, rase ili etničke pripadnosti.

[bookmark: _Toc222741435]Kontraindikacije
· Ovaj proizvod nije namijenjen za uklanjanje stranih predmeta zahvaćenih rastom tkiva.
· Proizvod se ne smije upotrebljavati za skidanje fibrinske ovojnice u prisutnosti septalnih defekata otvorenog foramena ovale.
· Ovaj proizvod nije namijenjen za uklanjanje implantiranih elektroda za stimulaciju srca.

3. [bookmark: _Toc222741436]Opis proizvoda

[bookmark: _Toc222741437]Opis proizvoda 
[bookmark: _Hlk169187630]Komplet vaskularne omče Atrieve™ Snare sastoji se od omče s tri prethodno oblikovane petlje izrađene od superelastičnog nitinola i platine. Petlje nisu isprepletene i mogu kliziti jedna u odnosu na drugu. Petlje omče mogu se uvesti u uvodni kateter bez rizika od trajne deformacije proizvoda. Komplet vaskularne omče Atrieve Snare također uključuje uvodni kateter, zakretnu ručku i instrument za uvođenje. Uvodni kateter ima radiopaknu traku markera na distalnom vrhu. Proizvod se isporučuje zapakiran u zaštitnom držaču u obliku obruča. Proizvod je namijenjen za jednokratnu upotrebu i isporučuje se sterilan (steriliziran etilen oksidom) i spreman za upotrebu.
Komplet vaskularne omče Atrieve™ Snare dostupan je u sljedećim veličinama:
	Raspon promjera omče
	Duljina omče
	Veličina isporučenog proizvoda
	Duljina katetera

	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: _Toc222741438]Prethodne varijante i razlike među njima
Ovaj odjeljak nije primjenjiv (N/P).
[bookmark: _Toc222741439]Dodaci, kompatibilni proizvodi i ostali proizvodi koji se mogu kombinirati
Dodaci kompleta vaskularne omče Atrieve Snare uključuju uvodni kateter, instrument za uvođenje i zakretnu ručku (hvataljku).
4. [bookmark: _Toc222741440]Rizici i upozorenja

[bookmark: _Toc222741441]Preostali rizici i neželjene nuspojave
U dokumentu RMR-0011 Rev H naveden je sljedeći profil rizika i koristi za proizvod: 
	[bookmark: _Toc86391902]Ishod
	SOA
Ukupni raspon
	Konkurentski proizvod
[bookmark: _Toc86391905]Ukupni raspon
	[bookmark: _Toc86391906]Kriteriji prihvatljivosti

	Sigurnost

	[bookmark: _Toc86391910]Krvarenje
	0 – 3 %
	[bookmark: _Toc86391913][bookmark: _Toc86391911]0 – 0,6 %
	[bookmark: _Toc86391914]Stope krvarenja manje od 3 %

	[bookmark: _Toc86391916]Perforacija / oštećenje tkiva
	0 – 1,7 %
	[bookmark: _Toc86391919][bookmark: _Toc86391917]0 – 4,0 %
	[bookmark: _Toc86391920]Stope perforacije / oštećenja tkiva manje od 4 %

	[bookmark: _Toc86391922]Zračna embolija
	0 – 2,1 %
	[bookmark: _Toc86391925][bookmark: _Toc86391923]0 – 0,6 %
	[bookmark: _Toc86391926]Embolija manje od 2,1 %

	[bookmark: _Toc86391928]Infekcija
	0 %
	[bookmark: _Toc86391931][bookmark: _Toc86391929]0 %
	[bookmark: _Toc86391932]Infekcija manje od 0 %

	[bookmark: _Toc86391934]Alergijska reakcija
	0 %
	[bookmark: _Toc86391937][bookmark: _Toc86391935]0 %
	[bookmark: _Toc86391938]Alergijska reakcija manje od 0 %

	[bookmark: _Toc86391940]Bol
	0 %
	[bookmark: _Toc86391943][bookmark: _Toc86391941]0 %
	[bookmark: _Toc86391944]Bol manje od 0 %

	[bookmark: _Toc86391946]Ukupne komplikacije
	0 – 5,2 %
	[bookmark: _Toc86391949][bookmark: _Toc86391947]0 – 4 %
	[bookmark: _Toc86391950]Ukupne komplikacije manje od 5,2 %

	Učinkovitost

	[bookmark: _Toc86391954]Tehnički uspjeh 
	82,8 – 100 %
	[bookmark: _Toc86391957][bookmark: _Toc86391955]82,0 – 100 %
	[bookmark: _Toc86391958]Tehnički uspjeh veći od 82,0 %

	[bookmark: _Toc86391960]Klinička uspješnost 
	95,2 – 100 %
	[bookmark: _Toc86391963][bookmark: _Toc86391961]92,3 – 100 %
	[bookmark: _Toc86391964]Klinička uspješnost veća od 92,3 %


Komplet vaskularne omče Atrieve Snare ima prihvatljiv profil rizika bez preostalih rizika koji su klasificirani kao neprihvatljivi. Moguće štetne posljedice za pacijente, kao što su krvarenja, embolije, infekcije i oštećenja tkiva, rijetke su i spadaju u prihvatljive industrijske stope. Uobičajeni kvarovi, kao što je odvajanje komponente ili otpor proizvoda, rijetki su i dobro kontrolirani.
Svi utvrđeni rizici navedeni su na oznakama, upozorenjima i u uputama za upotrebu. Ukupan rizik usporediv je s alternativnim načinima liječenja, a koristi sigurnog i minimalno invazivnog vađenja stranog tijela s pomoću proizvoda veće su od rizika. Tijekom posttržišnog praćenja nisu utvrđeni novi rizici.
[bookmark: _Toc222741442]Upozorenja i mjere opreza
Referenca IFU X9585730-0321-EU Rev A
Upozorenja:
· Proizvod je projektiran, ispitan i proizveden samo za upotrebu na jednom pacijentu. Ponovna upotreba ili ponovna obrada ovog proizvoda može dovesti do njegovog kvara i naknadne ozljede pacijenta. Ponovna obrada i/ili ponovna sterilizacija ovog proizvoda može dovesti do rizika od kontaminacije i infekcije pacijenta. Nemojte ponovno upotrebljavati, ponovno obrađivati niti ponovno sterilizirati ovaj proizvod.
· Prije upotrebe provjerite integritet ambalaže.
· Nemojte upotrebljavati uređaj ako je ambalaža otvorena ili oštećena ili nakon isteka roka trajanja.
· Prekinite upotrebu proizvoda ako se neki njegov dio ošteti tijekom postupka.
· Nitinol je legura nikla i titana. U pacijenata koji su osjetljivi na nikal može doći do pojave reakcija.
· U pacijenata koji su osjetljivi na platinu može doći do pojave reakcija.
· Kad se ovaj proizvod upotrebljava, potrebno je oprezno ukloniti veliku fibrinsku ovojnicu kako bi se smanjio rizik od plućne embolije.
· Tijekom nekih postupaka može doći do krvarenja kroz spoj uvodnog katetera. Hemostatski ventil (nije uključen) može se pričvrstiti na uvodni kateter kako bi se po potrebi ili prema liječničkoj procjeni smanjilo krvarenje.

Predostrožnosti:
· Sile vučenja koje djeluju na katetere tijekom skidanja fibrinske ovojnice mogu oštetiti, rastegnuti ili slomiti trajne katetere promjera 6 ili manjeg u Frenchima. Nemojte primjenjivati prekomjernu silu vučenja tijekom pokušaja skidanja fibrinske ovojnice s katetera promjera 6 ili manjeg u Frenchima.
· Nemojte primjenjivati prekomjernu silu tijekom pomicanja katetera kroz instrument za uvođenje.

Rizici i nuspojave 
Moguće komplikacije mogu između ostalog uključivati:
· Embolizacija
· Moždani udar
· Infarkt miokarda (ovisno o položaju)
· Plućna embolija
· Perforacija žila
· Zahvaćanje proizvoda
· Krvarenje / izljev krvi

Kliničke koristi
Vaskularna omča Atrieve Snare osigurava izravnu korist pacijentu perkutanim vađenjem i rukovanjem stranim tijelima s manje komplikacija i rizika u usporedbi s kirurškom intervencijom.
Trajanje / vijek trajanja: privremena upotreba, kraća od 60 minuta.

[bookmark: _Toc222741443]Ostali relevantni aspekti sigurnosti, uključujući sažetak svih sigurnosnih korektivnih mjera (FSCA, uključujući FSN), ako je primjenjivo
Tijekom razdoblja izvještavanja nije bilo sigurnosnih korektivnih mjera (FSCA) niti opoziva proizvoda.
5. [bookmark: _Toc222741444]Sažetak kliničke procjene i posttržišnog kliničkog praćenja (PMCF)
Izvješće o kliničkoj procjeni (CER-029 Rev B) potvrđuje da je komplet vaskularne omče Atrieve Snare klinički siguran i učinkovit za vađenje i rukovanje stranim predmetima u kardiovaskularnom sustavu. Upotrebljavaju ga prvenstveno obučeni zdravstveni radnici za izvođenje minimalno invazivnih postupaka.
Procjena temeljena na pregledu literature, kliničkom iskustvu i podacima posttržišnog praćenja pokazuje visoke stope tehničke i kliničke uspješnosti. Komplikacije kao što je krvarenje, embolija, infekcija ili alergijska reakcija su rijetke i unutar prihvatljivih kliničkih granica.
Nisu utvrđeni novi sigurnosni problemi ili neočekivani rizici. Proizvod djeluje usporedivo sa sličnim proizvodima na tržištu i zadržava dosljedan profil rizika i koristi.
Zaključno, omča Atrieve Snare ima pouzdan učinak i snažan sigurnosni profil koji podržavaju njegovu kontinuiranu upotrebu u kliničkim uvjetima.
Plan upravljanja posttržišnim kliničkim praćenjem (PMCFP) za omču Atrieve Snare opisuje strukturirani pristup praćenju sigurnosti i učinkovitosti proizvoda nakon stavljanja na tržište. Ovi proizvodi klase III upotrebljavaju se za vađenje ili rukovanje stranim predmetima u kardiovaskularnom sustavu i namijenjeni su za privremenu upotrebu.
Aktivnosti PMCF-a oslanjaju se na opće postupke, uključujući godišnje preglede literature, praćenje baze podataka o neželjenim događajima (npr. MAUDE) i analizu izvješća o posttržišnom praćenju. Cilj je potvrditi kontinuiranu sigurnost i učinkovitost, prepoznati nove rizike i otkriti upotrebu izvan odobrenih indikacija. Također se pregledavaju klinički podaci sličnih proizvoda radi usporedbe rezultata.
[bookmark: _Toc222741445]Sažetak kliničkih podataka u vezi s ekvivalentnim proizvodom, ako je primjenjivo 
Ovaj odjeljak nije primjenjiv (N/P).
[bookmark: _Toc222741446]Sažetak kliničkih podataka provedenih ispitivanja proizvoda prije oznake CE, ako je primjenjivo 
[bookmark: _Hlk196514030]Ovaj odjeljak nije primjenjiv (N/P).
[bookmark: _Toc222741447]Sažetak kliničkih podataka iz drugih izvora, ako je primjenjivo 

CER-029 Rev B temelji se na sveobuhvatnom pregledu vanjskih kliničkih podataka, uključujući:

Literaturu o najsuvremenijem stanju tehnike (SOA): sustavnim pregledom 579 članaka utvrđeno je postojanje 16 relevantnih ispitivanja u vezi sa sličnim proizvodima i postupcima. Navedena ispitivanja pokazala su visoke stope tehničkog uspjeha (≥ 91,2 %) i niske stope komplikacija (≤ 1,1 %) te time uspostavila mjerila u pogledu sigurnosti i učinkovitosti. 

Literaturu o konkurentskim proizvodima: osam ispitivanja u vezi s usporedivim proizvodima (npr. EN Snare, GooseNeck, CloverSnare) potvrdilo je slične profile sigurnosti i učinkovitosti te status standarda medicinske skrbi za vaskularne omče. 

Kliničke smjernice: preporuke strukovnih udruženja (npr. SIR, ESC, KDOQI) podržavaju upotrebu perkutanih postupaka vađenja, uključujući omče, kao primarni način uklanjanja stranih tijela iz kardiovaskularnog sustava.

Literaturu o predmetnom proizvodu: trinaest publikacija (uključujući izvješća o pojedinim slučajevima i retrospektivne studije) o omči Atrieve Snare pokazalo je 100-postotni tehnički uspjeh i 94,5-postotni klinički uspjeh, uz minimalne nepoželjne događaje. Neke metrike učinkovitosti bile su neznatno lošije u usporedbi s mjerilima SOA-e, ali bile su unutar prihvatljivih kliničkih raspona.

Osim toga, izvješće integrira podatke postmarketinškog praćenja (PMS) prikupljene putem strukturiranih planova upravljanja praćenjem za proizvod Atrieve. Navedeno uključuje praćenje pritužbi i neželjenih događaja tijekom razdoblja od pet godina, kao i korektivne mjere. Unatoč značajnoj globalnoj prodaji, podaci PMS-a nisu otkrili nove sigurnosne trendove ni nepredviđene rizike, što dodatno potvrđuje sigurnosne profile proizvoda u stvarnim uvjetima.

Konačno, neklinički podaci, uključujući ispitivanja u laboratorijskim uvjetima i procjene biološke kompatibilnosti, pokazuju da proizvodi zadovoljavaju sve norme koje se odnose na projektiranje proizvoda i regulatorne norme. Iako za ove proizvode nisu provedena klinička ispitivanja, to je opravdano sveobuhvatnim podacima dobivenim iz literature, posttržišnih izvora i upotrebe starijih proizvoda slične namjene. Sveukupno, različiti izvori podataka zajedno podržavaju sigurnost i učinkovitost proizvoda u skladu sa zahtjevima EU MDR-a.

[bookmark: _Toc222741448]Ukupni sažetak kliničke učinkovitosti i sigurnosti 

Na temelju dokumenata X9585730-0321-EU Rev A i CER-029 Rev B za komplet vaskularne omče Atrieve Snare, ukupna klinička učinkovitost i sigurnosni profil proizvoda smatraju se povoljnim i u skladu s očekivanjima za njegovu namjenu.

Proizvod je projektiran za perkutano vađenje i rukovanje stranim tijelima u kardiovaskularnom sustavu ili šupljem organu. Ključne kliničke koristi uključuju minimalno invazivno vađenje, manji rizik za pacijenta i niže stope komplikacija u usporedbi s kirurškim alternativama.

Klinička procjena definira sljedeće mjere rezultata:
	Mjere učinkovitosti

	Mjera
	Definicija

	Tehnički uspjeh
	Uspješno vađenje/rukovanje stranim tijelima

	Klinička uspješnost
	Uspješno vađenje/rukovanje bez komplikacija tijekom postupka



	Sigurnosne mjere

	Mjera
	Definicija

	Komplikacije tijekom postupka
	Uključuje krvarenje, perforaciju, emboliju, infekciju, alergijsku reakciju, bol

	Ukupna stopa komplikacija
	Kombinirana stopa svih neželjenih događaja tijekom ili nakon postupka



Sažetak stopa uspješnosti za mjere rezultata vaskularne omče Atrieve Snare:
· Tehnički uspjeh je izvrstan i iznosi 100 %.
· Klinički uspjeh iznosio je 94,5 %, što je malo ispod praga od 97,4 %.
· Ukupna stopa komplikacija, perforacija/oštećenja tkiva i klinički uspjeh nisu zadovoljili kriterije prihvatljivosti.
· Stope embolije, boli i smrtnosti iznosile su 0 % i zadovoljile kriterije.

Unatoč tome što su neke sigurnosne mjere premašile pragove, profil koristi i rizika ostao je povoljan zbog visokog tehničkog uspjeha i manje ozbiljnih komplikacija.

Kliničke tvrdnje u uputama za upotrebu (IFU) i marketinškim materijalima
Sljedeće su tvrdnje potkrijepljene kliničkom procjenom:

· Perkutano vađenje/rukovanje stranim tijelima – potkrijepljeno 100-postotnim tehničkim uspjehom u literaturi.
· Niže stope komplikacija od kirurških intervencija – potkrijepljeno komparativnom literaturom i analizama najsuvremenijeg stanja tehnike.
· Upotreba u pomoćnim postupcima (npr. skidanje fibrinske ovojnice, promjena položaja katetera) – potkrijepljeno kliničkim izvješćima o pojedinim slučajevima i smjernicama za izvođenje postupaka.
· Sigurno za upotrebu u odrasloj populaciji – potkrijepljeno posttržišnim praćenjem i podacima iz literature.

Vaskularne omče Atrieve Snare pokazuju povoljan profil koristi i rizika s jakom kliničkom učinkovitošću i sigurnošću koje su potkrijepljene literaturom, ispitivanjima i podacima posttržišnog praćenja. U skladu su s regulatornim normama i primjerene za daljnju kliničku upotrebu.

[bookmark: _Toc222741449]Tekuće ili planirano posttržišno kliničko praćenje
Posttržišno kliničko praćenje vaskularne omče Atrieve Snare provodi se u skladu s dokumentom PMCFP-029 Rev C i zahtjevima Priloga XIV, Dijela B MDR-a. Aktivnosti PMCF-a osmišljene su kako bi se proaktivno potvrdila sigurnost i učinkovitost proizvoda u rutinskoj kliničkoj praksi, prepoznali svi novi rizici i provjerila kontinuirana prihvatljivost profila koristi i rizika.
Tekuće aktivnosti PMCF-a
Sljedeće tekuće aktivnosti planirane su za provođenje tijekom cijelog ciklusa upotrebe proizvoda:
· Godišnji sustavni pregled literature: provodi se strukturirani pregled objavljenih kliničkih dokaza u vezi s vaskularnim omčama i usporedivim proizvodima kako bi se utvrdile nove informacije o sigurnosti, učinkovitosti, kliničkim tehnikama ili novonastalim rizicima.
· Godišnji pregled najsuvremenijeg stanja tehnike (SOA): provodi se procjena smjernica kliničke prakse, međunarodnih normi i konkurentnih tehnologija kako bi se osigurala kontinuirana usklađenost s mjerodavnom kliničkom i tehničkom praksom.
· Kontinuirani pregled podataka o pritužbama i neželjenim događajima: iako je ovo aktivnost PMS-a, a ne PMCF-a, ključni nalazi procjenjuju se u skladu s PMCF-om kako bi se utvrdilo je li potrebno dodatno kliničko praćenje.
Planirane aktivnosti PMCF-a
Za prikupljanje ciljnih dokaza u vezi sa stvarnom upotrebom kompleta vaskularne omče Atrieve Snare planirana je sljedeća aktivnost:
· Anketa za liječnike u okviru PMCF-a:
među kliničkim korisnicima provest će se strukturirana anketa kako bi se zabilježilo njihovo iskustvo upotrebe proizvoda, procijenila njegova učinkovitost u rutinskoj praksi i utvrdile sve uočene komplikacije ili neočekivani događaji. Rezultati ankete bit će analizirani i uključeni u izvješće o procjeni PMCF-a. Nalazi će usmjeravati odluke o potrebi za provođenjem dodatnih aktivnosti PMCF-a ili ažuriranjima izvješća o kliničkoj procjeni (CER) i izvješća o upravljanju rizicima (RMR).
Obrazloženje za pristup PMCF-a
Na temelju trenutne kliničke procjene, dokaza iz literature i posttržišnog iskustva upotrebe, nisu utvrđeni novi ili mogući budući rizici koji bi zahtijevali kliničko ispitivanje specifično za proizvod. Postojeće aktivnosti PMCF-a, godišnja literatura i pregledi SOA-e podržani ciljnim povratnim informacijama liječnika smatraju se dovoljnima za potvrdu kontinuirane sigurnosti i učinkovitosti ovog poznatog proizvoda klase III, kompleta vaskularne omče Atrieve Snare.
Izvješćivanje o posttržišnom kliničkom praćenju
Izvješće PMCF-a stvara se u definiranim intervalima i kad god postanu dostupne nove informacije koje mogu utjecati na profil koristi i rizika. Svi rezultati PMCF-a uključuju se u izvješće o kliničkoj procjeni (CER), izvješće o upravljanju rizicima (RMR) i druge posttržišne postupke prema potrebi.

6. [bookmark: _Toc222741450]Moguće dijagnostičke ili terapijske alternative 
Sukladno dokumentu CER-029 Rev B utvrđene su tri glavne alternative za vađenje stranog tijela (FB) iz kardiovaskularnog sustava. Konzervativno liječenje preporučuje se asimptomatskim ili visokorizičnim kirurškim pacijentima, oslanjajući se na pažljivo praćenje i slikovnu dijagnostiku u slučajevima kada intervencija može predstavljati veći rizik. Preporučuje se primjena minimalno invazivnih tehnika koje uključuju omče s petljama, posebice omče sa zakrivljenim vratom, koje se široko upotrebljavaju za standardna i složena vađenja. Hvataljka omogućuje precizno hvatanje i primjerena je za zahtjevne slučajeve kao što su slomljeni ili ugrađeni proizvodi. Kirurško vađenje, kao što je torakotomija ili sternotomija, treba se primjenjivati samo ako su iscrpljene druge mogućnosti zbog svoje invazivne prirode i većeg rizika za pacijenta. Endovaskularno vađenje i dalje je standardni postupak jer je prilagođen stanju pacijenta i svojstvima stranog tijela.
7. [bookmark: _Toc222741451]Predloženi profil i obuka korisnika
Proizvod je namijenjen zdravstvenim radnicima i smije ga upotrebljavati samo kvalificirano osoblje koje je upoznato s načinom postupanja.

8. [bookmark: _Toc222741452]Usklađene norme / zajedničke značajke
	Argon datum suglasnosti/verzije
	Naziv standarda

	Označavanje

	EN ISO 15223-1:2021
	Medicinski proizvodi – Simboli koji se koriste s medicinskim proizvodima. 
oznake, označavanje i informacije koje treba dostaviti - 1. dio: Opći zahtjevi. 


	EN ISO 20417:2021
	Terminologija, simboli i informacije koje se isporučuju s medicinskim proizvodima: Informacije koje proizvođač dostavlja s medicinskim proizvodima

	Opći standardi – Sterilizacija

	ISO 10555-1:2013
	Intravaskularni kateteri – Sterilni i jednokratni kateteri – 1. dio: Opći zahtjevi

	EN 556-1:2024
	Sterilizacija medicinskih proizvoda. Zahtjevi za medicinske proizvode koji se označavaju sa „STERILNO”. Zahtjevi za završno sterilizirane medicinske proizvode

	EN ISO 11135:2019
	Sterilizacija medicinskih proizvoda – Etilen oksid - 1. dio: Zahtjevi za razvoj, vrednovanje i kontrolu provedbe sterilizacijskog postupka za medicinske proizvode

	AAMI TIR28:2016

	Usvajanje proizvoda i ekvivalentnost procesa za sterilizaciju etilen oksidom

	EN ISO 14644-1:2015
	Klasifikacija čistoće zraka, sterilnih soba i pripadajućih kontroliranih okruženja. Dio 1: Klasifikacija čistoće zraka

	EN ISO 14644-2:2015
	Sterilne sobe i pripadajuća kontrolirana okruženja - Dio 2: Praćenje radi pružanja dokaza o sterilnoj sobi. 
učinkovitost povezana s čistoćom zraka po česticama. 
koncentracija

	EN ISO 11737-1:2018
	Sterilizacija medicinskih proizvoda – Mikrobiološke metode – 1. dio: Određivanje vrste i broja mikroorganizama na proizvodima

	EN ISO 10993-7:2022
	Biološka procjena medicinskih proizvoda. Ostaci pri sterilizaciji etilen oksidom

	NSI/AAMI ST72:2019
	Ispitivanje bakterijskih endotoksina

	Opći standardi – Sustavi kvalitete

	EN ISO 13485:2016
	Medicinski proizvodi. Sustav upravljanja kvalitetom. Zahtjevi za regulatorne svrhe

	Upravljanje rizicima

	EN ISO 14971:2019
	Medicinski proizvodi – Primjena upravljanja rizikom za medicinske proizvode

	Biološka sigurnost

	EN ISO 10993-1:2020 + LC:2021
	Biološka procjena medicinskih proizvoda – 1. dio: 
Procjena i ispitivanje  

	EN ISO 10993-3:2014
	Biološka procjena medicinskih proizvoda -- 3. dio: Ispitivanja genotoksičnosti, karcinogenosti i reproduktivne toksičnosti 

	EN ISO 10993-4:2017
	Biološka procjena medicinskih proizvoda – 4. dio: Odabir ispitivanja za interakcije s krvlju 

	EN ISO 10993-5:2009
	Biološka procjena medicinskih proizvoda -- 5. dio: Ispitivanja za citotoksičnost in vitro 

	EN ISO 10993-10:2013
	Biološka procjena medicinskih proizvoda -- 10. dio: Ispitivanja za iritaciju i senzibilizaciju kože 

	EN ISO 10993-11:2018
	Biološka procjena medicinskih proizvoda -- 11. dio: Ispitivanja za sistemsku toksičnost 

	EN ISO 10993-12:2021
	Biološka procjena medicinskih proizvoda – 12. dio: Priprema uzoraka i referentni materijali 

	EN ISO 10993-17:2023
	Procjena toksikološkog rizika sastavnih dijelova medicinskog proizvoda

	Klinička procjena

	MEDDEV 2.7/1 Rev4
	Klinička evaluacija: Vodič za proizvođače i prijavljena tijela

	Kontrola dizajna

	EN ISO 14971
	Medicinski proizvodi – Primjena upravljanja rizikom za medicinske proizvode

	
	

	Uporabljivost

	IEC 62366-1:2015 i
IEC 62366-1:2015/ COR1:2016
	Medicinski proizvodi – Primjena inženjerstva uporabljivosti za medicinske proizvode

	Pakiranje

	EN ISO 11607-1:2020
	Pakiranje za završno sterilizirane medicinske proizvode. 1. dio: Zahtjevi za materijale, sustave sterilne barijere i sustave pakiranja. 

	EN ISO 11607-2:2020

	Pakiranje za završno sterilizirane medicinske proizvode. 2. dio: Zahtjevi za oblikovanje, lijepljenje i postupke sastavljanja 

	EN ISO 2233:2001

	Pakiranje -- Potpuna, napunjena transportna pakiranja i jedinični tereti -- Kondicioniranje za ispitivanje 

	ASTM D4169 :2022 
	Standardna praksa za ispitivanje učinkovitosti prijevoznih spremnika i sustava – 

	ASTM F2096 – 2011 (R2019)  
	Standardna metoda ispitivanja za otkrivanje velikih curenja u 
Medicinskom pakiranju unutarnjim tlakom (ispitivanje mjehurića) 
– ASTM F 2096-11 (2019) 

	ASTM F1929 – 15  
	Standardna metoda ispitivanja za otkrivanje curenja brtvi u poroznom 
Medicinskom pakiranju prodiranjem boje – ASTM F 1929 

	ASTM F88 / F88M – 2021 
	Standardna metoda ispitivanja čvrstoće brtve fleksibilnih barijernih materijala – ASTM F88 

	ASTM F1980 – 2021  
	Standardni vodič za ubrzano starenje sterilnih barijernih sustava za medicinske proizvode – ASTM F1980 

	Posttržišno kliničko praćenje

	MEDDEV 2.12/2 Rev2
	Istraživanja posttržišnog kliničkog praćenja

	Vigilancija

	MEDDEV 2.12/1 Rev8
	Smjernice za sustav vigilancije medicinskih proizvoda




9. [bookmark: _Toc181362715][bookmark: _Toc222741453]Povijest revizija
	Revizija
	Datum izdanja
	Opis promjene
	Je li reviziju odobrilo prijavljeno tijelo?

	A
	22. svibnja 2022.
	Početno interno izdanje – Nije potvrdio BSI
	☒ Samo za unutarnju uporabu

	B 
	15. prosinca 2025. 

	Početno podnošenje BSI-ju, radi pregleda
 
	☒ Da 
Jezik odobrenja: 
engleski
☐ Ne (primjenjivo samo za klasu IIa ili neke uređaje klase IIb za koje prijavljeno tijelo (NB) još nije odobrio SSCP)
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