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Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomenų santrauka
Ši saugos ir klinikinio veiksmingumo duomenų santrauka (SSCP) skirta sudaryti sąlygas viešai susipažinti su atnaujinta pagrindinių prietaiso saugos ir klinikinių savybių veiksnių santrauka.
SSCP paskirtis nėra pakeisti naudojimo instrukcijas kaip pagrindinį dokumentą, siekiant užtikrinti saugų prietaiso naudojimą. Taip pat ji nėra skirta diagnostikos ar gydymo pasiūlymams numatytiems vartotojams ar pacientams.

Ši informacija skirta vartotojams / sveikatos priežiūros specialistams.

1. [bookmark: _Toc222741544]Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomenų santraukos (SSCP) taikymo sritis:

[bookmark: _Toc222741545]Prietaiso prekinis pavadinimas 
„Atrieve“ kraujagyslių Snare rinkinys

[bookmark: _Toc222741546]Prietaiso aprašymas, bazinis UDI-DI ir ES klasifikacija:
	Prietaiso pavadinimas ir aprašymas
	ES klasifikacija
	GMDN kodas
	EMDN
	Bazinis UDI-DI

	„Atrieve Vascular Snare™“ rinkinys, 6–10 mm skersmens, 120 cm kilpelė, 6 colių x 100 cm kateteris
	III klasė
	17927
	C019005
	088633329000132

	„Atrieve Vascular Snare™“ rinkinys, 9–15 mm skersmens, 120 cm kilpelė, 6 colių x 100 cm kateteris 
	
	
	
	

	„Atrieve Vascular Snare™“ rinkinys, 12–20 mm skersmens, 120 cm kilpelė, 6 colių x 100 cm kateteris 
	
	
	
	

	„Atrieve Vascular Snare™“ rinkinys, 18–30 mm skersmens, 120 cm kilpelė, 7 colių x 100 cm kateteris 
	
	
	
	

	„Atrieve Vascular Snare™“ rinkinys, 27–45 mm skersmens, 120 cm kilpelė, 7 colių x 100 cm kateteris
	
	
	
	

	„Atrieve Vascular Snare™“ rinkinys, 2–4 mm skersmens, 175 cm kilpelė, 3,2 colio ilgio, 150 cm kateteris 
	
	
	
	

	„Atrieve Vascular Snare™“ rinkinys, 4–8 mm skersmens, 175 cm kilpelė, 3,2 colio ilgio, 150 cm kateteris
	
	
	
	



[bookmark: _Toc222741547]Pirmojo prietaiso sertifikato (CE) išdavimo metai: 
„Atrieve“ kraujagyslių Snare rinkinys 2010 m. gavo CE ženklą (CE 608298) pagal MDD. 




[bookmark: _Toc222741548] Gamintojo pavadinimas, adresas ir SRN:
	Informacija apie gamintoją

	Gamintojo serijos numeris: US-MF-000002324
	Gamintojo pavadinimas: „Argon Medical Devices, Inc.“

	Kontaktinis vardas ir pavardė: Scott Bishop
	El. paštas: RegCompliance@argonmedical.com


	Telefono numeris: +1 903 675 9321
	Adresas:
1445 Flat Creek Road
Athens, Texas 75751
USA (JAV)



[bookmark: _Toc222741549]Įgaliotojo atstovo pavadinimas ir SRN
	Įgalioto atstovo informacija

	SRN: NL-AR-000000116
	Įgaliotosios atstovės organizacijos pavadinimas:
„Emergo Europe“

	Kontaktinė informacija: Budrumo komanda
	El. paštas: EmergoVigilance@ul.com

	Telefono numeris: +31 70 345 8570
Faksas: +31 (0)70 346 7299
	Adresas
Gatvės numeris ir pavadinimas: 60 Vestervortsedijkas
Miestas: Arnhemas
Pašto kodas: 6827 AT
Šalis: Nyderlandai



[bookmark: _Toc222741550]NĮ pavadinimas ir unikalusis identifikacinis numeris:
	Notifikuotoji įstaiga

	Pavadinimas:
	Britų standartų instituto (BSI) grupė, Nyderlandai, B.V.

	Adresas:
	John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
 The Netherlands (Nyderlandai)

	Svetainė:
	www.bsigroup.com 

	Telefonas:
	+31 (0)20 346 07 80

	Faksas:
	+31 (0)20 346 07 81

	Notifikuotosios įstaigos numeris: 	
	2797



2. [bookmark: _Toc222741551]Numatytasis prietaiso naudojimas ar paskirtis 
Nuorodos:
Nuorodos numeriai: X9585730-0321-EU Rev A

[bookmark: _Toc222741552] Numatytoji paskirtis ir numatytasis naudojimas
Skirtas naudoti širdies ir kraujagyslių sistemoje arba ertminėje klampioje sistemoje svetimkūniams ištraukti ir juos manipuliuoti.
[bookmark: _Toc222741553]Naudojimo nurodymai
Skirtas naudoti širdies ir kraujagyslių sistemoje arba ertminėje klampioje sistemoje svetimkūniams ištraukti ir juos manipuliuoti. Manipuliavimo procedūros apima įvesto veninio kateterio padėties keitimą, įvesto veninio kateterio fibrino apvalkalo nuėmimą ir pagalbą atliekant centrinės venos prieigos venos punkcijos procedūrą.
[bookmark: _Toc222741554]Tikslinė grupė
Suaugę pacientai, įskaitant vyresnio amžiaus suaugusiuosius, nepriklausomai nuo lyties, rasės ar etninės kilmės.

[bookmark: _Toc222741555]Kontraindikacijos
· Šis prietaisas nėra skirtas pašalinti svetimkūnius, įstrigusius audinių augimvietėse..
· Prietaiso negalima naudoti fibrino apvalkalui nuimti esant atviros ovalinės angos pertvaros defektams.
· Šis prietaisas nėra skirtas implantuotiems stimuliavimo laidams šalinti.

3. [bookmark: _Toc222741556]Prietaiso aprašymas

[bookmark: _Toc222741557]Prietaiso aprašymas 
[bookmark: _Hlk169187630]„Atrieve™ Vascular Snare“ rinkinį sudaro kilpelių prietaisas su trimis iš anksto suformuotomis kilpomis, pagamintomis iš itin elastingo nitinolio ir platinos. Kilpos yra neaustinės ir gali slinkti viena kitos atžvilgiu. Veržiamąsias kilpeles galima įvesti į įvedimo kateterį be nuolatinės prietaiso deformacijos pavojaus. „Atrieve“ kraujagyslių kilpelių rinkinyje taip pat yra įvedimo kateteris, sukimo momento rankena ir įvedimo įtaisas. Įvedimo kateterio distaliniame gale yra rentgenokontrastinė žymeklio juostelė. Produktas supakuotas apsauginiame žiediniame laikiklyje. Prietaisas skirtas vienkartiniam naudojimui ir tiekiamas sterilizuotas (etileno oksidu) ir paruoštas naudoti.
„Atrieve™“ kraujagyslių Snare rinkinys tiekiamas šių dydžių:
	Kilpelės skersmens diapazonas
	Kilpelės ilgis
	Pristatymo dydis
	Kateterio ilgis

	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: _Toc222741558]Ankstesnės variacijos ir jų skirtumai
Šis skyrius netaikomas (nėra duomenų).
[bookmark: _Toc222741559]Priedai, suderinami įrenginiai ir kiti kartu naudojami gaminiai
„Atrieve“ kraujagyslių kilpelių rinkinio priedai yra įvedimo kateteris, įvedimo įtaisas ir sukimo momento rankena (spaustuvas).

4. [bookmark: _Toc222741560]Rizika ir įspėjimai

[bookmark: _Toc222741561]Liekama rizika ir nepageidaujamas šalutinis poveikis
RMR-0011 Rev H dokumente aprašytas toks produkto naudos ir rizikos santykis: 
	[bookmark: _Toc86391902]Rezultatas
	SOA
Bendras diapazonas
	Konkurento prietaisas
[bookmark: _Toc86391905]Bendras diapazonas
	[bookmark: _Toc86391906]Priimtinumo kriterijai

	Saugumas

	[bookmark: _Toc86391910]Kraujavimas
	0–3 %
	[bookmark: _Toc86391913][bookmark: _Toc86391911]0–0,6 %
	[bookmark: _Toc86391914]Kraujavimo dažnis mažesnis nei 3 %

	[bookmark: _Toc86391916]Perforacija ar audinių pažeidimas
	0–1,7 %
	[bookmark: _Toc86391919][bookmark: _Toc86391917]0–4,0 %
	[bookmark: _Toc86391920]Perforacijos ar audinių pažeidimo dažnis mažesnis nei 4 %

	[bookmark: _Toc86391922]Oro embolija
	0–2,1 %
	[bookmark: _Toc86391925][bookmark: _Toc86391923]0–0,6 %
	[bookmark: _Toc86391926]Embolija mažesnis nei 2,1 %

	[bookmark: _Toc86391928]Infekcija
	0 %
	[bookmark: _Toc86391931][bookmark: _Toc86391929]0 %
	[bookmark: _Toc86391932]Infekcija mažesnis nei 0 %

	[bookmark: _Toc86391934]Alerginė reakcija
	0 %
	[bookmark: _Toc86391937][bookmark: _Toc86391935]0 %
	[bookmark: _Toc86391938]Alerginė reakcija mažesnis nei 0 %

	[bookmark: _Toc86391940]Skausmas
	0 %
	[bookmark: _Toc86391943][bookmark: _Toc86391941]0 %
	[bookmark: _Toc86391944]Skausmas mažesnis nei 0 %

	[bookmark: _Toc86391946]Visos komplikacijos
	0–5,2 %
	[bookmark: _Toc86391949][bookmark: _Toc86391947]0–4 %
	[bookmark: _Toc86391950]Visos komplikacijos mažesnis nei 5,2 %

	Veiksmingumas

	[bookmark: _Toc86391954]Techninis sėkmės rodiklis 
	82,8–100 %
	[bookmark: _Toc86391957][bookmark: _Toc86391955]82,0–100 %
	[bookmark: _Toc86391958]Techninis sėkmės rodiklis didesnis nei 82,0 %

	[bookmark: _Toc86391960]Klinikinis sėkmės rodiklis 
	95,2–100 %
	[bookmark: _Toc86391963][bookmark: _Toc86391961]92,3–100 %
	[bookmark: _Toc86391964]Klinikinis sėkmės rodiklis didesnis nei 92,3 %


„Atrieve“ kraujagyslių Snare rinkinys turi priimtiną rizikos profilį, be likutinių rizikų, klasifikuojamų kaip nepriimtinos. Potenciali žala pacientui (pvz., kraujavimas, embolija, infekcija ir audinių pažeidimas) yra reta ir patenka į priimtiną pramonės normą. Įprasti gedimo režimai (kaip komponentų atsiskyrimas ar pasipriešinimas prietaisui), yra reti ir gerai kontroliuojami.
Visos nustatytos rizikos yra pašalinamos ženklinant, pateikiant įspėjimus ir naudojimo instrukcijas. Bendra rizika yra panaši į alternatyvių gydymo būdų, o prietaiso saugaus, minimaliai invazinio svetimkūnio išėmimo nauda yra didesnė už riziką. Po pateikimo į rinką stebėsenos metu naujų rizikų nenustatyta.
[bookmark: _Toc222741562]Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Naudojimo instrukcija X9585730-0321-EU Rev A
Perspėjimai:
· Šis prietaisas buvo sukurtas, išbandytas ir pagamintas naudoti tik vieną kartą. Dėl kartotinio naudojimo ar apdorojimo prietaisas gali sugesti, ir tai savo ruožtu gali būti paciento sužalojimo priežastis. Šio prietaiso pakartotinis apdorojimas ir (arba) sterilizavimas gali sukelti užteršimo ir paciento infekcijos riziką. Prietaiso nenaudokite, neapdorokite ir nesterilizuokite pakartotinai.
· Prieš naudodami patikrinkite, ar pakuotė nepažeista.
· Nenaudokite, jei pakuotė atidaryta arba pažeista, taip pat jei baigėsi nurodytas tinkamumo naudoti laikas.
· Nebenaudokite, jei procedūros metu buvo pažeista kuri nors dalis.
· Nitinolis yra nikelio ir titano lydinys. Pacientams, kurie yra jautrūs nikeliui, gali pasireikšti alerginė reakcija.
· Pacientams, kurie yra jautrūs platinai, gali pasireikšti alerginė reakcija.
· Naudojant šį prietaisą dideliam fibrino apvalkalui pašalinti, reikia būti atsargiems, kad būtų sumažinta plaučių embolijos rizika.
· Atliekant kai kurias procedūras per įvedimo kateterio įvorę gali išsilieti kraujas. Prie įvedimo kateterio galima pritvirtinti hemostazės vožtuvą (komplekte nėra), kad prireikus arba gydytojo sprendimu būtų sumažintas kraujavimas.

Atsargumo priemonės
· Fibrino apvalkalo nuėmimo metu kateteriams taikomos traukimo jėgos gali pažeisti, ištempti arba sulaužyti 6 prancūziško ar mažesnio skersmens įvestus kateterius. Bandydami nuimti fibrino apvalkalą nuo 6 prancūziško ar mažesnio skersmens kateterių, nenaudokite per didelės traukimo jėgos.
· Nenaudokite per didelės jėgos manipuliuodami kateteriu per įvedimo įtaisą.

Rizikos ir šalutiniai reiškiniai 
Galimos komplikacijos apima, bet neapsiriboja šiomis:
· embolizacija;
· insultas;
· miokardo infarktas (priklausomai nuo vietos);
· plaučių embolija;
· kraujagyslės perforacija;
· prietaiso įstrigimas;
· kraujavimas.

Klinikinė nauda.
„Atrieve“ kraujagyslių  rinkinys suteikia tiesioginės naudos pacientui, nes svetimkūnius galima išimti ir manipuliuoti per odą, o komplikacijos ir rizika yra mažesnės, palyginti su chirurgine intervencija.
Naudojimo trukmė: trumpalaikis, mažiau nei 60 minučių.

[bookmark: _Toc222741563]Kiti svarbūs saugos veiksniai, įskaitant, jei taikoma, vietos saugos taisomųjų veiksmų (FSCA, įskaitant FSN) santrauką
Ataskaitiniu laikotarpiu nebuvo imtasi jokių saugos taisomųjų veiksmų (FSCA) ar atšaukimų.
5. [bookmark: _Toc222741564]Klinikinio vertinimo ir klinikinio stebėjimo po pateikimo į rinką santrauka (PMCF)
Klinikinio įvertinimo ataskaita (CER-029 Rev B) patvirtina, kad „Atrieve“ kraujagyslių Snare rinkinys yra kliniškai saugus ir veiksmingas svetimkūnių ištraukimui ir manipuliavimui širdies ir kraujagyslių sistemoje. Jį daugiausia naudoja apmokyti medicinos specialistai minimaliai invazinėse procedūrose.
Vertinimas, pagrįstas literatūros apžvalga, klinikine patirtimi ir duomenimis po pateikimo į rinką, rodo aukštą techninį ir klinikinį sėkmės rodiklį. Komplikacijos (kaip kraujavimas, embolija, infekcija ar alerginės reakcijos) yra retos ir neviršija priimtinų klinikinių ribų.
Nenustatyta naujų saugumo problemų ar netikėtų rizikų. Prietaisas veikia panašiai kaip ir panašūs rinkoje esantys produktai, išlaikant nuoseklų rizikos ir naudos profilį.
Apibendrinant galima teigti, kad „Atrieve“ kraujagyslių Snare rinkinys pasižymi patikimu veikimu ir stipriu saugumo rodikliu, todėl jį galima ir toliau naudoti klinikinėje aplinkoje.
„Atrieve“ klinikinio stebėjimo po pateikimo į rinką plane (PMCFP) apibrėžiamas struktūrizuotas jų saugumo ir veiksmingumo stebėjimo po išleidimo į rinką metodas. Šie III klasės prietaisai skirti svetimkūniams širdies ir kraujagyslių sistemoje ištraukti arba su jais manipuliuoti ir yra skirti trumpalaikiam naudojimui.
Preparatų stebėjimo po pateikimo į rinką veikla remiasi bendrais metodais, įskaitant metines literatūros apžvalgas, nepageidaujamų reiškinių duomenų bazės stebėseną (pvz., MAUDE) ir po pateikimo į rinką atliktos priežiūros ataskaitų analizę. Šių pastangų tikslas – patvirtinti nuolatinį saugumą ir veiksmingumą, nustatyti kylančią riziką ir aptikti vartojimą ne pagal indikacijas. Taip pat peržiūrimi panašių prietaisų klinikiniai duomenys, siekiant palyginti rezultatus.
[bookmark: _Toc222741565]Klinikinių duomenų, susijusių su lygiaverčiu prietaisu, santrauka, jei taikoma 
Šis skyrius netaikomas (nėra duomenų).
[bookmark: _Toc222741566]Klinikinių duomenų, gautų atlikus prietaiso tyrimus prieš CE ženklinimą, santrauka, jei taikoma 
[bookmark: _Hlk196514030]Šis skyrius netaikomas (nėra duomenų).
[bookmark: _Toc222741567]Klinikinių duomenų iš kitų šaltinių santrauka, jei taikoma 
CER-029 Rev B patvirtina išsami išorinių klinikinių duomenų apžvalga, įskaitant:
Naujausia literatūra: sisteminė 579 straipsnių apžvalga nustatė 16 atitinkamų tyrimų apie panašius prietaisus ir procedūras. Šie tyrimai parodė aukštą techninės sėkmės rodiklį (≥91,2 %) ir mažą komplikacijų dažnį (≤1,1 %), taip nustatant saugumo ir veiksmingumo kriterijus. 
Konkurentų prietaisų literatūra: aštuoni tyrimai su panašiais prietaisais (pvz., „EN Snare“, „GooseNeck“, „CloverSnare“) patvirtino panašius saugumo ir veiksmingumo profilius, sustiprindami kraujagyslių kilpelių priežiūros standarto statusą. 
Klinikinės gairės: profesinių draugijų (pvz., SIR, ESC, KDOQI) rekomendacijose pritariama perkutaninių ištraukimo metodų, įskaitant kilpeles, taikymui kaip pirmojo pasirinkimo svetimkūnio šalinimo iš širdies ir kraujagyslių sistemos gydymo būdui.
Literatūra apie tiriamą prietaisą: trylikoje publikacijų (įskaitant atvejų aprašymus ir retrospektyvinius tyrimus) apie „Atrieve“ buvo parodyta 100 % techninė sėkmė ir 94,5 % klinikinė sėkmė, su minimaliais nepageidaujamais reiškiniais. Kai kurie veiklos rodikliai buvo šiek tiek prastesni, palyginti su naujausiais lyginamaisiais rodikliais, tačiau išliko priimtinose klinikinio vertinimo ribose.
Be to, ataskaitoje integruojami „Atrieve“ produkto po pateikimo rinkai stebėjimo (PMS) duomenys, surinkti taikant struktūrizuotus stebėjimo planus. Tai apima skundų ir nepageidaujamų reiškinių stebėjimą penkerius metus, taip pat taisomuosius veiksmus. Nepaisant didelio pasaulinių pardavimų kiekio, PMS duomenys neparodė jokių kylančių saugos tendencijų ar nenumatytų rizikų, o tai sustiprina prietaisų saugos profilius realiomis sąlygomis.
Galiausiai, neklinikiniai duomenys, įskaitant bandymus laboratoriniais tyrimais ir biologinio suderinamumo vertinimus, rodo, kad prietaisai atitinka visus projektavimo ir reguliavimo standartus. Nors šiems prietaisams neatlikti klinikiniai tyrimai, tai buvo pagrįsta išsamiais duomenimis iš literatūros, po pateikimo rinkai šaltinių ir senesnių prietaisų naudojimo. Apskritai šie įvairūs duomenų šaltiniai kartu patvirtina prietaisų saugą ir veiksmingumą pagal ES MDR reikalavimus.
[bookmark: _Toc222741568]Bendra klinikinio veiksmingumo ir saugumo santrauka 

Remiantis „Atrieve“ kraujagyslių kilpelių rinkinio X9585730-0321-EU Rev A ir CER-029 Rev B duomenimis, bendras prietaiso klinikinis veiksmingumas ir saugumo profilis yra palankūs ir atitinka numatyto naudojimo lūkesčius.

Prietaisas yra skirtas naudoti svetimkūnių perkutaniniam išėmimui ir manipuliavimui širdies ir kraujagyslių sistemoje arba ertminėje klampioje sistemoje. Pagrindiniai klinikiniai privalumai yra minimaliai invazinis pašalinimas, mažesnė paciento rizika ir mažesnis komplikacijų skaičius, palyginti su chirurginėmis alternatyvomis.

Klinikinis įvertinimas apibrėžia šiuos rezultato rodiklius:
	Našumo rodikliai

	Matavimas
	Apibrėžimas

	Techninis sėkmės rodiklis
	Sėkmingas svetimkūnių išėmimas ar manipuliavimas

	Klinikinis sėkmės rodiklis
	Sėkmingas išgavimas ar manipuliavimas be procedūrinių komplikacijų



	Saugos priemonės

	Matavimas
	Apibrėžimas

	Galimos komplikacijos
	Kraujavimas, perforacija, embolija, infekcija, alerginė reakcija, skausmas ir kt.

	Bendras komplikacijų dažnis
	Visų nepageidaujamų reiškinių, pasireiškusių procedūros metu arba po jos, bendras dažnis



„Atrieve“ kraujagyslių kilpelių rinkinio sėkmės rodiklių santrauka:

· Techninė sėkmė buvo puiki – 100 %.
· Klinikinė sėkmė buvo 94,5 %, šiek tiek mažiau nei 97,4 % riba.
· Bendras komplikacijų dažnis, perforacija ar audinių pažeidimas ir klinikinė sėkmė neatitiko priimtinumo kriterijų.
· Embolijos, skausmo ir mirtingumo rodikliai buvo 0 % ir atitiko kriterijus.

Nepaisant to, kad kai kurie saugumo vertinamieji rodikliai viršijo ribines vertes, naudos ir rizikos santykis išliko palankus dėl didelio techninės sėkmės rodiklių ir nedidelių komplikacijų.

Klinikiniai teiginiai naudojimo instrukcijoje ir rinkodaros medžiagoje
Klinikinis įvertinimas patvirtina šiuos teiginius:

· Perkutaninis svetimkūnių ištraukimas ar manipuliavimas – literatūroje aprašytas 100 % techninės sėkmės rodiklis.
· Mažesnis komplikacijų dažnis nei chirurginės intervencijos – pagrįsta lyginamąja literatūra ir pažangiausia analize.
· Naudojimas pagalbinėse procedūrose (pvz., fibrino apvalkalo nuėmimas, kateterio perkėlimas) – pagrįstas klinikinių atvejų aprašymu ir procedūrinėmis gairėmis.
· Saugu naudoti suaugusiųjų populiacijoje – pagrįsta stebėjimo po pateikimo į rinką ir literatūros duomenimis.

„Atrieve“ kraujagyslių kilpelės pasižymi palankiu naudos ir rizikos santykiu, o stiprų klinikinį veiksmingumą ir saugumą patvirtina literatūra, tyrimai ir po pateikimo į rinką duomenys. Jie atitinka norminius standartus ir yra tinkami tolesniam klinikiniam naudojimui.

[bookmark: _Toc222741569]Nuolatinis arba planuojamas klinikinis stebėjimas po pateikimo rinkai
Klinikinis „Atrieve“ kraujagyslių kilpelių rinkinio stebėjimas po pateikimo į rinką atliekamas pagal PMCFP-029 Rev C ir laikantis MDR XIV priedo B dalies reikalavimų. Klinikinio stebėjimo po pateikimo į rinką veikla skirta aktyviai patvirtinti prietaiso saugą ir veiksmingumą įprastinėje klinikinėje praktikoje, nustatyti kylančią riziką ir patikrinti, ar naudos ir rizikos santykis išlieka priimtinas.
Nuolatinė PMCF veikla
Įrenginio gyvavimo ciklo metu planuojama atlikti šiuos nuolatinius veiksmus:
· Metinė sisteminė literatūros apžvalga: atliekama struktūrizuota paskelbtų klinikinių įrodymų, susijusių su kraujagyslių kilpomis ir panašiais prietaisais, apžvalga, siekiant nustatyti naują informaciją apie saugumą, veiksmingumą, klinikinius metodus ar kylančią riziką.
· Metinė pažangiausių technologijų (SOA) apžvalga: siekiant užtikrinti nuolatinį atitikimą dabartinei klinikinei ir techninei praktikai, atliekamas klinikinės praktikos gairių, tarptautinių standartų ir konkurencingų technologijų vertinimas.
· Nuolatinė skundų ir nepageidaujamų reiškinių duomenų apžvalga: nors tai yra PMS, o ne PMCF veikla, pagrindiniai PMCF proceso rezultatai įvertinami siekiant nustatyti, ar reikalingas papildomas klinikinis stebėjimas.
Planuojama PMCF veikla
Siekiant surinkti tikslinius realius įrodymus apie „Atrieve“ kraujagyslių kilpelių rinkinį, planuojama ši veikla:
· PMCF gydytojų apklausa:
klinikinių tyrimų metu bus atlikta struktūrizuota apklausa, siekiant nustatyti jų patirtį naudojant prietaisą, įvertinti jo veikimą įprastinėje praktikoje ir nustatyti visas pastebėtas komplikacijas ar netikėtus įvykius. Apklausos rezultatai bus analizuojami ir įtraukti į PMCF vertinimo ataskaitą. Išvados padės priimti sprendimus dėl papildomos PMCF veiklos poreikio arba klinikinio įvertinimo ataskaitos (CER) ir rizikos valdymo ataskaitos (RMR) atnaujinimų.
PMCF metodo pagrindimas
Remiantis dabartiniu klinikiniu vertinimu, literatūros duomenimis ir patirtimi po pateikimo į rinką, nenustatyta jokių naujų ar kylančių rizikų, dėl kurių reikėtų atlikti konkretaus prietaiso klinikinį tyrimą. Esama PMCF veikla, metinė literatūra ir SOA apžvalgos, pagrįstos tiksliniais gydytojų atsiliepimais, laikomos pakankamomis, kad būtų galima patvirtinti šio gerai žinomo III klasės senojo prietaiso „Atrieve“ kraujagyslių kilpelių rinkinio nuolatinį saugumą ir veiksmingumą.
PMCF ataskaita
PMCF ataskaita rengiama nustatytais intervalais ir kaskart, kai atsiranda naujos informacijos, galinčios turėti įtakos naudos ir rizikos santykiui. Visi PMCF rezultatai įtraukiami į klinikinio vertinimo ataskaitą (CER), rizikos valdymo ataskaitą (RMR) ir kitus procesus po pateikimo rinkai, kaip reikalaujama.

6. [bookmark: _Toc222741570]Galimos diagnostinės ir terapinės alternatyvos 
Pagal CER-029 Rev B, nustatytos trys pagrindinės svetimkūnio (FB) išėmimo iš širdies ir kraujagyslių sistemos alternatyvos. Konservatyvus gydymas rekomenduojamas besimptomiams arba didelės rizikos chirurginiams pacientams, remiantis atidžiu stebėjimu ir vaizdiniais tyrimais, kai intervencija gali kelti didesnę riziką. Pageidaujamas minimaliai invazinis metodas, o veržiamosios kilpelės, ypač žąsies kaklo formos, yra plačiai naudojami tiek standartiniam, tiek sudėtingam ištraukimui. Žnyplės užtikrina tikslų suėmimą ir tinka sudėtingiems atvejams, pavyzdžiui, lūžusiems ar įstrigusiems įtaisams. Chirurginis pašalinimas (pvz., torakotomija ar sternotomija) yra kraštutinė priemonė dėl invazinio pobūdžio ir didesnės paciento rizikos. Apskritai endovaskulinė kraujo ištraukimo technika išlieka standartine priežiūros procedūra, o gydymas pritaikomas prie paciento būklės ir svetimkūnio savybių.
7. [bookmark: _Toc222741571]Siūlomas profilis ir mokymai vartotojams
Gaminys skirtas medicinos specialistams, jį naudoti gali tik kvalifikuotas, metodologiją išmanantis personalas.

8. [bookmark: _Toc222741572]Darnieji standartai ar bendrosios specifikacijos
	Argono atitikties data / versija
	Standarto pavadinimas

	Ženklinimas

	EN ISO 15223-1:2021
	Medicinos prietaisai. Simboliai, kurie turi būti naudojami su medicinos prietaisais. 
Etiketės, ženklinimas ir teikiama informacija. 1 dalis. Bendrieji reikalavimai. 


	EN ISO 20417:2021
	Terminologija, simboliai ir informacija, pateikiama kartu su medicinos prietaisais: gamintojo pateikta informacija kartu su medicinos prietaisais

	Bendrieji standartai – sterilizavimas

	ISO 10555-1:2013
	Kraujagyslių kateteriai. Sterilūs ir vienkartiniai kateteriai. 1 dalis. Bendrieji reikalavimai

	EN 556-1:2024
	Medicinos priemonių sterilizavimas. Reikalavimai, keliami medicinos priemonėms, ženklinamoms užrašu „STERILU“ Reikalavimai, keliami sterilizuotoms medicinos priemonėms

	EN ISO 11135:2019
	Sveikatos priežiūros produktų sterilizavimas. Etilenoksidas. 1 dalis. Medicinos prietaisų sterilizavimo proceso kūrimo, patvirtinimo ir įprastinės kontrolės reikalavimai

	AAMI TIR28:2016

	Gaminio pritaikymas ir proceso ekvivalentiškumas sterilizuojant etileno oksidu

	EN ISO 14644-1:2015
	Oro švaros, švarių patalpų ir susijusios kontroliuojamos aplinkos klasifikacija. 1 dalis. Oro švaros klasifikacija

	EN ISO 14644-2:2015
	Švarios patalpos ir susijusi kontroliuojama aplinka. 2 dalis. Stebėsena, siekiant pateikti švarios patalpos įrodymus. 
su oro švara susijęs našumas pagal daleles. 
koncentracija

	EN ISO 11737-1:2018
	Medicinos prietaisų sterilizavimas. Mikrobiologiniai metodai. 1 dalis. Ant produktų esančių mikroorganizmų populiacijos nustatymas

	EN ISO 10993-7:2022
	Biologinis medicinos priemonių įvertinimas. Sterilizavimo etileno oksidu liekanos

	NSI/AAMI ST72:2019
	Bakterijų endotoksinų tyrimas

	Bendrieji standartai. Kokybės sistemos

	EN ISO 13485:2016
	Medicinos prietaisai. Kokybės vadybos sistemos. Reglamentuojantys reikalavimai

	Rizikos valdymas

	EN ISO 14971:2019
	Medicinos prietaisai. Rizikos valdymo taikymas medicinos priemonėms

	Biologinis saugumas

	EN ISO 10993-1:2020 + LC:2021
	Biologinis medicinos priemonių įvertinimas. 1 dalis. 
Įvertinimas ir bandymas  

	EN ISO 10993-3:2014
	Medicinos prietaisų biologinis įvertinimas. 3 dalis. Genotoksiškumo, kancerogeniškumo ir reprodukcinio toksiškumo tyrimai 

	EN ISO 10993-4:2017
	Biologinis medicinos prietaisų įvertinimas. 4 dalis. Sąveikos su krauju tyrimų atranka 

	EN ISO 10993-5:2009
	Medicinos prietaisų biologinis įvertinimas. 5 dalis. Citotoksiškumo in vitro tyrimai 

	EN ISO 10993-10:2013
	Medicinos prietaisų biologinis įvertinimas. 10 dalis. Dirginimo ir odos jautrinimo tyrimai. 

	EN ISO 10993-11:2018
	Medicinos prietaisų biologinis įvertinimas. 11 dalis. Sisteminio toksiškumo tyrimai 

	EN ISO 10993-12:2021
	Medicinos prietaisų biologinis įvertinimas. 12 dalis. Mėginių paruošimas ir etaloninės medžiagos 

	EN ISO 10993-17:2023
	Medicinos priemonių medžiagų keliamos toksikologinės rizikos vertinimas

	Klinikinis įvertinimas

	MEDDEV 2.7/1 Rev4
	Klinikinis įvertinimas: vadovas gamintojams ir notifikuotosioms įstaigoms

	Projektavimo kontrolė

	EN ISO 14971
	Medicinos prietaisai. Rizikos valdymo taikymas medicinos priemonėms

	
	

	Naudojimo patogumas

	IEC 62366-1:2015 ir
IEC 62366-1:2015 / COR1:2016
	Medicinos prietaisai. Naudojimo inžinerijos taikymas medicinos prietaisams

	Pakuotė

	EN ISO 11607-1:2020
	Pakuotės galutinai sterilizuotiems medicinos prietaisams. 1 dalis. Reikalavimai medžiagoms, sterilioms barjerinėms sistemoms ir pakavimo sistemoms 

	EN ISO 11607-2:2020

	Pakuotės galutinai sterilizuotiems medicinos prietaisams. 2 dalis. Formavimo, sandarinimo ir surinkimo procesų patvirtinimo reikalavimai 

	EN ISO 2233:2001

	Pakuotė. Pilnos, pripildytos transportavimo pakuotės ir vienetiniai kroviniai. Kondicionavimas bandymui 

	ASTM D4169 : 2022 
	Standartinė gabenimo konteinerių ir sistemų eksploatacinių savybių bandymų praktika. 

	ASTM F2096  – 2011 (R2019)  
	Standartinis bandymo metodas dideliems nuotėkiams aptikti 
Medicininė pakuotė vidiniu slėgiu (burbulų bandymas) 
- ASTM F 2096-11 (2019 m.) 

	ASTM F1929  - 15  
	Standartinis bandymo metodas sandariklių nuotėkiams aptikti porėtose medžiagose 
Medicininės pakuotės dažų skverbimosi būdu – ASTM F 1929 

	ASTM F88 / F88M  - 2021 m. 
	Standartinis lanksčių barjerinių medžiagų sandarumo stiprumo bandymo metodas - ASTM F88 

	ASTM F1980  - 2021 m.  
	Standartinis vadovas, skirtas medicinos prietaisų sterilių barjerinių sistemų pagreitintam senėjimui – ASTM F1980 

	Klinikinis stebėjimas po pateikimo rinkai

	MEDDEV 2.12/2 Rev2
	Klinikinis stebėjimas po pateikimo rinkai

	Budrumas

	MEDDEV 2.12/1 Rev8
	Medicinos prietaisų budrumo sistemos gairės




9. [bookmark: _Toc181362715][bookmark: _Toc222741573]Peržiūros istorija
	Peržiūra
	Išleidimo data
	Pakeitimo aprašymas
	Pataisą patvirtino notifikuotoji įstaiga?

	A
	Išleidimo data: 2022 m. gegužės 22 d.
	Pradinis vidinis leidimas – BSI nepatvirtino
	☒ Tik vidiniam naudojimui

	B. 
	2025 m. gruodžio 15 d. 

	Pirminis pateikimas BSI peržiūrai
 
	☒ Taip 
Patvirtinimo kalba: 
Lietuvių
☐ Ne (taikoma tik IIa klasės ar kai kuriems IIb prietaisams, kuriems NĮ dar nepatvirtino SSCP)
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