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Samenvatting van veiligheid en klinische prestaties
Deze Samenvatting van veiligheid en klinische prestaties (SSCP) is bedoeld om het publiek toegang te geven tot een bijgewerkte samenvatting van de belangrijkste aspecten van de klinische en veiligheidsprestaties van het hulpmiddel.
De SSCP is niet bedoeld ter vervanging van de Gebruiksaanwijzing als het belangrijkste document om een veilig gebruik van het hulpmiddel te waarborgen, en is evenmin bedoeld om de beoogde gebruikers of patiënten diagnostische of therapeutische suggesties te geven.

De volgende informatie is bestemd voor gebruikers en zorgverleners.

1. [bookmark: _Toc222741274]Omvang van deze samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties (SSCP):

[bookmark: _Toc222741275]Handelsnaam hulpmiddel: 
Atrieve Vasculaire Snare-kit

[bookmark: _Toc222741276]Beschrijving hulpmiddel, basis UDI-DI, en EU-classificatie:
	Naam en beschrijving van het hulpmiddel
	Classificatie
	GMDN-code
	EMDN
	Basis UDI-DI

	Atrieve Vasculaire Snare™-kit, 6-10 mm diameter x 120 cm snare, 6F x 100 cm katheter
	Klasse III
	17927
	C019005
	088633329000132

	Atrieve Vasculaire Snare™-kit, 9-15 mm diameter x 120 cm snare, 6F x 100 cm katheter 
	
	
	
	

	Atrieve Vasculaire Snare™-kit, 12-20 mm diameter x 120 cm snare, 6F x 100 cm katheter 
	
	
	
	

	Atrieve Vasculaire Snare™-kit, 18-30 mm diameter x 120 cm snare, 7F x 100 cm katheter 
	
	
	
	

	Atrieve Vasculaire Snare™-kit, 27-45 mm diameter x 120 cm snare, 7F x 100 cm katheter
	
	
	
	

	Atrieve Vasculaire Snare™-kit, 2-4 mm diameter x 175 cm snare, 3.2F x 150 cm katheter 
	
	
	
	

	Atrieve Vasculaire Snare™-kit, 4-8 mm diameter x 175 cm snare, 3.2F x 150 cm katheter
	
	
	
	



[bookmark: _Toc222741277]Jaar van eerste uitgifte van het (CE) certificaat voor het hulpmiddel: 
De Atrieve Vasculaire Snare-kit ontving in 2010 het CE-keurmerk (CE 608298) onder de MDD 

[bookmark: _Toc222741278] Naam, adres en SRN van de fabrikant:
	Gegevens van de fabrikant

	Fabrikant SRN: US-MF-000002324
	Naam: Argon Medical Devices, Inc.

	Voornaam en achternaam Contactpersoon: Scott Bishop
	E-mailadres: RegCompliance@argonmedical.com


	Telefoonnummer: 903.675.9321
	Adres:
1445 Flat Creek Rd.
Athens, Texas 75751
USA



[bookmark: _Toc222741279]Naam en SRN van de gemachtigde vertegenwoordiger:
	Informatie over de gemachtigde vertegenwoordiger

	SRN: NL-AR-000000116
	Naam van de gemachtigde vertegenwoordiger:
Emergo Europe

	Contactinformatie: Vigilance Team
	E-mailadres: EmergoVigilance@ul.com

	Telefoonnummer: +31.70.345.8570
Fax:+31 (0)70 346 7299
	Adres
Straatnaam en huisnummer: 60 Westervoortsedijk 
Stad: Arnhem
Postcode: 6827 AT
Land: Nederland



[bookmark: _Toc222741280]NB's naam en enig identificatienummer:
	Aangemelde instantie

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

	Adres:
	John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
 Nederland

	Website:
	www.bsigroup.com 

	Telefoon:
	+31 (0)20 346 07 80

	Fax:
	+31 (0)20 346 07 81

	Nummer aangemelde instantie:	
	2797



2. [bookmark: _Toc222741281]Beoogd gebruik/doel van het hulpmiddel 
Referenties:
Referentienummers: X9585730-0321-EU Rev A

[bookmark: _Toc222741282] Beoogd doel/ beoogd gebruik
Bedoeld voor gebruik in het cardiovasculaire systeem of een hol orgaan om vreemde voorwerpen te verwijderen en te manipuleren.
[bookmark: _Toc222741283]Indicatie voor gebruik
Bedoeld voor gebruik in het cardiovasculaire systeem of een hol orgaan om vreemde voorwerpen te verwijderen en te manipuleren. Manipulatieprocedures omvatten het herpositioneren van inwendige veneuze katheters, het strippen van inwendige veneuze katheter-fibrinehulzen en hulp bij centrale veneuze toegangsprocedures voor venapunctie.
[bookmark: _Toc222741284]Doelpopulatie
Volwassen patiënten, waaronder ouderen, ongeacht geslacht, ras of etniciteit.

[bookmark: _Toc222741285]Contra-indicaties
· Dit hulpmiddel is niet bedoeld voor het verwijderen van vreemde voorwerpen die vastzitten door weefselingroei.
· Het hulpmiddel mag niet worden gebruikt voor het verwijderen van een fibrinehuls in aanwezigheid van septumdefecten of een open foramen ovale.
· Dit hulpmiddel is niet bedoeld voor het verwijderen van geïmplanteerde pacemakerelektroden.

3. [bookmark: _Toc222741286]Beschrijving hulpmiddel

[bookmark: _Toc222741287]Beschrijving van het hulpmiddel 
[bookmark: _Hlk169187630]De Atrieve™ Vasculaire Snare-kit bestaat uit een snare-hulpmiddel met drie voorgevormde lussen, vervaardigd van superelastisch nitinol en platina. De lussen zijn niet verweven en kunnen ten opzichte van elkaar verschuiven. De lussen van de snare kunnen in de afleverkatheter worden ingebracht zonder risico op blijvende vervorming van het hulpmiddel. De Atrieve Vasculaire Snare-kit omvat tevens een afleverkatheter, een draaigreep en een introducer. De afleverkatheter heeft een radiopake markeringsband aan het distale uiteinde. Het product wordt geleverd in een beschermende ringhouder. Het apparaat is bedoeld voor eenmalig gebruik en wordt steriel (ethyleenoxide) geleverd, klaar voor gebruik.
De Atrieve™ Vasculaire Snare-kit is verkrijgbaar in de volgende maten:
	Diameterbereik van de snare
	Lengte van de snare
	Maat van het afleversysteem
	Katheterlengte

	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: _Toc222741288]Vorige varianten en hun verschillen
Deze paragraaf is niet van toepassing (n.v.t.).
[bookmark: _Toc222741289]Accessoires, compatibele apparaten en andere producten die in combinatie worden gebruikt
De accessoires van de Atrieve Vasculaire Snare-kit omvatten de afleverkatheter, een introducer en een draaigreep (pin bankschroef).

4. [bookmark: _Toc222741290]Risico's en waarschuwingen

[bookmark: _Toc222741291]Resterende risico's en ongewenste bijwerkingen
Volgens RMR-0011 Rev H werd het volgende risico-batenprofiel voor het product beschreven: 
	[bookmark: _Toc86391902]Resultaat
	SOA
Algemeen bereik
	Hulpmiddel van de concurrent
[bookmark: _Toc86391905]Algemeen bereik
	[bookmark: _Toc86391906]Acceptatiecriteria

	Veiligheid

	[bookmark: _Toc86391910]Bloeden
	0-3%
	[bookmark: _Toc86391913][bookmark: _Toc86391911]0-0,6%
	[bookmark: _Toc86391914]Bloedingspercentages lager dan 3%

	[bookmark: _Toc86391916]Perforatie/weefselschade
	0-1,7%
	[bookmark: _Toc86391919][bookmark: _Toc86391917]0-4,0%
	[bookmark: _Toc86391920]Perforatie-/weefselschadepercentages lager dan 4%

	[bookmark: _Toc86391922]Luchtembolie
	0 - 2,1%
	[bookmark: _Toc86391925][bookmark: _Toc86391923]0-0,6%
	[bookmark: _Toc86391926]Embolie minder dan 2,1%

	[bookmark: _Toc86391928]Infectie
	0%
	[bookmark: _Toc86391931][bookmark: _Toc86391929]0%
	[bookmark: _Toc86391932]Infectie minder dan 0%

	[bookmark: _Toc86391934]Allergische reactie
	0%
	[bookmark: _Toc86391937][bookmark: _Toc86391935]0%
	[bookmark: _Toc86391938]Allergische reactie minder dan 0%

	[bookmark: _Toc86391940]Pijn
	0%
	[bookmark: _Toc86391943][bookmark: _Toc86391941]0%
	[bookmark: _Toc86391944]Pijn minder dan 0%

	[bookmark: _Toc86391946]Algemene complicaties
	0-5,2%
	[bookmark: _Toc86391949][bookmark: _Toc86391947]0-4%
	[bookmark: _Toc86391950]Algemene complicaties minder dan 5,2%

	Prestatie

	[bookmark: _Toc86391954]Technisch succespercentage 
	82,8–100%
	[bookmark: _Toc86391957][bookmark: _Toc86391955]82,0-100%
	[bookmark: _Toc86391958]Technisch succespercentage hoger dan 82,0%

	[bookmark: _Toc86391960]Klinisch succespercentage 
	95,2-100%
	[bookmark: _Toc86391963][bookmark: _Toc86391961]92,3-100%
	[bookmark: _Toc86391964]Klinisch succespercentage hoger dan 92,3%


De Atrieve Vasculaire Snare-kit vertoont een aanvaardbaar risicoprofiel zonder resterende risico’s die als onaanvaardbaar zijn geclassificeerd. Mogelijke nadelige gevolgen voor de patiënt, zoals bloedingen, embolieën, infecties en weefselbeschadiging, zijn zeldzaam en vallen binnen de acceptabele normen van de sector. Veelvoorkomende faalwijzen, zoals het losraken van componenten of weerstand van het hulpmiddel, komen zelden voor en zijn goed beheerst.

Alle vastgestelde risico's worden behandeld via etikettering, waarschuwingen en gebruiksaanwijzingen. Het algemene risico is vergelijkbaar met dat van alternatieve behandelingen en de voordelen van veilige, minimaal invasieve verwijdering van vreemde voorwerpen wegen op tegen de risico’s. Tijdens post-market monitoring zijn geen nieuwe risico’s vastgesteld.
[bookmark: _Toc222741292]Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
Referentie IFU X9585730-0321-EU Rev A
Waarschuwingen:
· Dit hulpmiddel is ontworpen, getest en vervaardigd voor gebruik bij één patiënt. Hergebruik of herverwerking van dit hulpmiddel kan leiden tot falen ervan en daaropvolgend letsel bij de patiënt. Het herverwerken en/of hersteriliseren van dit hulpmiddel kan het risico op contaminatie en infectie bij de patiënt met zich meebrengen. Dit hulpmiddel niet hergebruiken, herverwerken of opnieuw steriliseren.
· Controleer vóór gebruik de integriteit van de verpakking.
· Niet gebruiken als de verpakking open of beschadigd is of als de vervaldatum is overschreden.
· Niet doorgaan met gebruik als een van de componenten tijdens de procedure beschadigd raakt.
· Nitinol is een nikkel-titaniumlegering. Mogelijke reacties kunnen optreden bij patiënten die gevoelig zijn voor nikkel.
· Mogelijke reacties kunnen optreden bij patiënten die gevoelig zijn voor platina.
· Voorzichtigheid is geboden bij het gebruik van dit hulpmiddel voor het verwijderen van een grote fibrinehuls, om het risico van longembolie te minimaliseren.
· Bij sommige ingrepen kunnen bloedingen optreden via de hub van de leveringskatheter. Een hemostaseklep (niet bijgeleverd) kan aan de afleverkatheter worden bevestigd om het bloeden te beperken, indien nodig of naar oordeel van de arts.

Voorzorgsmaatregelen:
· Trekkrachten die tijdens het verwijderen van de fibrinehuls op katheters worden uitgeoefend, kunnen inwendige katheters met een diameter van 6 French of kleiner beschadigen, uitrekken of breken. Gebruik geen overmatige trekkracht bij het verwijderen van de fibrinehuls van katheters met een diameter van 6 French of kleiner.
· Gebruik geen overmatige kracht bij het inbrengen van de katheter via een introducer.

Risico’s en bijwerkingen 
Mogelijke complicaties zijn onder meer, maar niet uitsluitend:
· Embolisatie
· Beroerte
· Hartinfarct (afhankelijk van de plaatsing)
· Longembolie
· Vaatperforatie
· Beklemming van het hulpmiddel
· Bloeding/hemorragie

Klinische voordelen.
De Atrieve Vasculaire Snare biedt de patiënt een direct voordeel doordat vreemde voorwerpen percutaan kunnen worden verwijderd en gemanipuleerd, met minder complicaties en risico’s in vergelijking met een chirurgische ingreep.
Kortstondig, minder dan 60 minuten.

[bookmark: _Toc222741293]Andere relevante veiligheidsaspecten, met inbegrip van een samenvatting van eventuele corrigerende maatregelen in verband met de veiligheid op het terrein (FSCA, met inbegrip van FSN), indien van toepassing
Er hebben zich gedurende de rapportageperiode geen Field Safety Corrective Actions (FSCA) of terugroepacties voorgedaan.
5. [bookmark: _Toc222741294]Samenvatting van de klinische evaluatie en klinische follow-up na het in de handel brengen (PMCF)
Het Clinical Evaluation Report (CER-029 Rev B) bevestigt dat de Atrieve Vasculaire Snare-kit klinisch veilig en effectief is voor het verwijderen en manipuleren van vreemde voorwerpen in het cardiovasculaire systeem. Het wordt voornamelijk gebruikt door getrainde medische professionals bij minimaal invasieve procedures.

De evaluatie, gebaseerd op literatuuronderzoek, klinische ervaring en post-marketgegevens, toont hoge technische en klinische succespercentages aan. Complicaties zoals bloedingen, embolieën, infecties of allergische reacties zijn zeldzaam en vallen binnen acceptabele klinische grenzen.
Er zijn geen nieuwe veiligheidsproblemen of onverwachte risico's vastgesteld. Het hulpmiddel presteert vergelijkbaar met soortgelijke producten op de markt en behoudt een consistent risico-batenprofiel.

Kortom, de Atrieve Snare presteert betrouwbaar en heeft een uitstekende veiligheidsgeschiedenis, wat het voortdurende gebruik ervan in klinische omgevingen rechtvaardigt.

Het Post-Market Clinical Follow-Up Plan (PMCFP) voor Atrieve beschrijft een gestructureerde aanpak om de veiligheid en prestaties na marktintroductie te monitoren. Deze apparaten van klasse III worden gebruikt om vreemde voorwerpen in het cardiovasculaire systeem te verwijderen of te manipuleren en zijn bedoeld voor tijdelijk gebruik.

De PMCF-activiteiten zijn gebaseerd op algemene methoden, waaronder jaarlijkse literatuuronderzoeken, monitoring van databases met ongewenste voorvallen (bijv. MAUDE) en analyse van post-market surveillance-rapporten. Deze inspanningen zijn erop gericht de voortdurende veiligheid en effectiviteit te bevestigen, nieuwe risico's te identificeren en gebruik buiten de voorgeschreven indicatie op te sporen. Klinische gegevens van vergelijkbare hulpmiddelen worden ook beoordeeld om uitkomsten te benchmarken.

[bookmark: _Toc222741295]Samenvatting van klinische gegevens in verband met een gelijkwaardig apparaat, indien van toepassing 
Deze paragraaf is niet van toepassing (n.v.t.).
[bookmark: _Toc222741296]Samenvatting van klinische gegevens uit onderzoek van het hulpmiddel vóór de CE-markering, indien van toepassing 
[bookmark: _Hlk196514030]Deze paragraaf is niet van toepassing (n.v.t.).
[bookmark: _Toc222741297]Samenvatting van klinische gegevens van andere bronnen, indien van toepassing 

CER-029 Rev B wordt ondersteund door een uitgebreide beoordeling van externe klinische gegevens, waaronder:

State-of-the-Art (SOA)-literatuur: Een systematische review van 579 artikelen identificeerde 16 relevante studies over vergelijkbare hulpmiddelen en procedures. Deze onderzoeken toonden hoge technische succespercentages (≥91,2%) en lage complicatiepercentages (≤1,1%) aan, waarmee normen voor veiligheid en prestaties werden vastgesteld. 

Literatuur over concurrerende hulpmiddelen: Acht studies naar vergelijkbare hulpmiddelen (bijv. EN Snare, GooseNeck, CloverSnare) bevestigden vergelijkbare veiligheids- en werkzaamheidsprofielen, wat de standaardbehandelingsstatus van vasculaire snares versterkt. 

Klinische richtlijnen: Aanbevelingen van professionele verenigingen (bijv. SIR, ESC, KDOQI) ondersteunen het gebruik van percutane verwijderingsmethoden, waaronder lussen, als eerstelijnsbehandeling voor het verwijderen van vreemde voorwerpen uit het cardiovasculaire systeem.

Literatuur over het betreffende hulpmiddel: Dertien publicaties (waaronder casusverslagen en retrospectieve studies) over Atrieve toonden 100% technisch succes en 94,5% klinisch succes, met minimale ongewenste voorvallen. Sommige prestatiecijfers presteerden iets minder goed dan de SOA-benchmarks, maar bleven binnen acceptabele klinische grenzen.

Daarnaast bevat het rapport Post-Market Surveillance (PMS)-gegevens die zijn verzameld via gestructureerde surveillanceplannen voor het Atrieve-product. Dit omvat het bijhouden van klachten en ongewenste voorvallen gedurende vijf jaar, evenals corrigerende maatregelen. Ondanks de hoge verkoopcijfers wereldwijd, lieten de PMS-gegevens geen nieuwe veiligheidstrends of onverwachte risico's zien, wat het veiligheidsprofiel van de apparaten onder praktijkomstandigheden bevestigt.

Ten slotte tonen niet-klinische gegevens, waaronder laboratoriumtests en biocompatibiliteitsonderzoeken, aan dat de apparaten voldoen aan alle ontwerp- en wettelijke normen. Hoewel er geen klinische onderzoeken naar deze hulpmiddelen zijn uitgevoerd, werd dit gerechtvaardigd door uitgebreide gegevens uit de literatuur, post-marketbronnen en het gebruik van eerdere generaties hulpmiddelen. Al met al ondersteunen deze verschillende gegevensbronnen gezamenlijk de veiligheid en werkzaamheid van de apparaten in overeenstemming met de EU MDR-vereisten.

[bookmark: _Toc222741298]Een globaal overzicht van de klinische prestaties en veiligheid 

Op basis van de X9585730-0321-EU Rev A en CER-029 Rev B voor de Atrieve Vasculaire Snare-kit zijn de algemene klinische prestaties en het veiligheidsprofiel van het hulpmiddel gunstig en consistent met de verwachtingen voor het beoogde gebruik.

Het hulpmiddel is ontworpen voor de percutane verwijdering en manipulatie van vreemde voorwerpen in het cardiovasculaire systeem of een hol orgaan. De belangrijkste klinische voordelen zijn onder meer minimaal invasieve verwijdering, een lager risico voor de patiënt en minder complicaties in vergelijking met chirurgische alternatieven.

De klinische evaluatie definieert de volgende uitkomstmaten:
	Prestatiemetingen

	Uitkomstmaat
	Definitie

	Klinisch succespercentage
	Succesvolle verwijdering/manipulatie van vreemde voorwerpen

	Klinisch succespercentage
	Succesvolle verwijdering/manipulatie zonder procedurele complicaties



	Veiligheidsmaatregelen

	Uitkomstmaat
	Definitie

	Procedurele complicaties
	Dit omvat bloedingen, perforaties, embolieën, infecties, allergische reacties en pijn

	Algemeen complicatiepercentage
	Gecombineerd percentage van alle ongewenste voorvallen tijdens of na de procedure



Samenvatting van succespercentages voor de uitkomstmaten van de Atrieve Vasculaire Snare:
· Het technische succespercentage was met 100% uitstekend.
· Het klinisch succespercentage bedroeg 94,5%, iets lager dan de drempel van 97,4%.
· Het algemene complicatiepercentage, perforatie-/weefselschade en klinisch succes voldeden niet aan de acceptatiecriteria.
· De percentages embolie, pijn en sterfte bedroegen 0% en voldeden aan de criteria.

Ondanks dat sommige veiligheidsuitkomstmaten de drempelwaarden overschreden, bleef het baten-risicoprofiel gunstig vanwege het hoge technische succes en de geringe ernst van de complicaties.

Klinische claims in gebruiksaanwijzing (IFU) en marketingmateriaal
De volgende claims worden ondersteund door de klinische evaluatie:
· Percutane verwijdering/manipulatie van vreemde voorwerpen – Ondersteund door 100% technisch succes in de literatuur.
· Lagere complicatiepercentages dan bij chirurgische interventie – Ondersteund door vergelijkende literatuur en state-of-the-artanalyse.
· Gebruik bij aanvullende procedures (bijv. het verwijderen van fibrinehulzen, het herpositioneren van katheters) – Ondersteund door klinische casusrapporten en procedurele richtlijnen.
· Veilig voor gebruik bij volwassen populaties – Ondersteund door post-market surveillance- en literatuurgegevens.

De Atrieve Vasculaire Snares vertonen een gunstig baten-risicoprofiel, met sterke klinische prestaties en veiligheid, ondersteund door literatuur, testen en gegevens na marktintroductie. Ze voldoen aan de wettelijke normen en zijn geschikt voor voortgezet klinisch gebruik.

[bookmark: _Toc222741299]Lopende of geplande klinische post-market follow-up
De klinische follow-up na marktintroductie van de Atrieve Vasculaire Snare wordt uitgevoerd in overeenstemming met PMCFP-029 Rev C en volgt de vereisten van MDR Annex XIV Part B. De PMCF-activiteiten zijn ontworpen om de veiligheid en prestaties van het hulpmiddel in de dagelijkse klinische praktijk proactief te bevestigen, eventuele nieuwe risico’s te identificeren en te verifiëren dat het baten-risicoprofiel acceptabel blijft.
Lopende PMCF-activiteiten
De volgende lopende activiteiten zijn gepland gedurende de volledige levenscyclus van het hulpmiddel:
· Jaarlijkse systematische literatuurstudie: Er wordt een gestructureerde review uitgevoerd van gepubliceerde klinische evidentie met betrekking tot vasculaire snares en vergelijkbare hulpmiddelen om nieuwe informatie over veiligheid, prestaties, klinische technieken of opkomende risico’s te identificeren.
· Jaarlijkse State-of-the-art (SOA) review: Er wordt een evaluatie uitgevoerd van klinische richtlijnen, internationale standaarden en concurrerende technologieën om te zorgen voor voortdurende afstemming met de huidige klinische en technische praktijk.
· Continue evaluatie van gegevens over klachten- en ongewenste voorvallen: Hoewel dit een PMS-activiteit is en geen PMCF-activiteit, worden de belangrijkste bevindingen binnen het PMCF-proces geëvalueerd om te bepalen of aanvullende klinische follow-up vereist is.
Geplande PMCF-activiteiten
Om gerichte praktijkgegevens te verzamelen over de Atrieve Vasculaire Snare-kit, is de volgende activiteit gepland:
· PMCF Physician Survey:
Er zal een gestructureerde enquête worden uitgevoerd onder klinische gebruikers om hun ervaring met het hulpmiddel vast te leggen, de prestaties in de dagelijkse praktijk te beoordelen en eventuele waargenomen complicaties of onverwachte voorvallen te identificeren. De resultaten van de enquête zullen worden geanalyseerd en opgenomen in het PMCF-evaluatierapport. De bevindingen zullen de basis vormen voor beslissingen over de noodzaak van aanvullende PMCF-activiteiten of updates van het klinisch evaluatierapport (CER) en het risicomanagementrapport (RMR).
Rechtvaardiging van de PMCF-aanpak
Op basis van de huidige klinische evaluatie, literatuurgegevens en ervaringen na marktintroductie zijn er geen nieuwe of opkomende risico's geïdentificeerd die een hulpmiddelspecifiek klinisch onderzoek zouden vereisen. De bestaande PMCF-activiteiten, jaarlijkse literatuur- en SOA-reviews, ondersteund door gerichte feedback van artsen, worden voldoende geacht om de voortdurende veiligheid en prestaties van dit gevestigde klasse III-legacyhulpmiddel, de Atrieve Vasculaire Snare-kit, te bevestigen.
PMCF-rapportage
Een PMCF-rapport wordt op vastgestelde intervallen gegenereerd en telkens wanneer er nieuwe informatie beschikbaar komt die van invloed kan zijn op de baten-risicoprofiel. Alle PMCF-uitkomsten worden gebruikt in het klinisch evaluatierapport (CER), het risicomanagementrapport (RMR) en andere processen na marktintroductie, indien nodig.

6. [bookmark: _Toc222741300]Mogelijke diagnostische of therapeutische alternatieven 
Volgens CER-029 Rev B worden drie belangrijke alternatieven voor het verwijderen van vreemde voorwerpen (FB) in het cardiovasculaire systeem geïdentificeerd. Conservatieve behandeling wordt aanbevolen voor asymptomatische patiënten of patiënten met een hoog chirurgisch risico, waarbij nauwlettende monitoring en beeldvorming worden ingezet wanneer een ingreep grotere risico's met zich meebrengt. Minimaal invasieve technieken hebben de voorkeur, waarbij lus-snares, met name gooseneck-snares, veelvuldig worden gebruikt voor zowel standaard- als complexe verwijderingen. Tangen bieden een precieze grip en zijn geschikt voor moeilijke gevallen, zoals gebroken of ingeklemde hulpmiddelen. Een chirurgische verwijdering, zoals een thoracotomie of sternotomie, is een laatste redmiddel vanwege het invasieve karakter en het hogere risico voor de patiënt. Over het algemeen blijft endovasculaire verwijdering de standaardbehandeling, waarbij de behandeling wordt afgestemd op de toestand van de patiënt en de kenmerken van het vreemde voorwerp.
7. [bookmark: _Toc222741301]Voorgesteld profiel en opleiding van gebruikers
Het product is bedoeld voor gebruik door medische professionals en mag uitsluitend worden gebruikt door gekwalificeerd personeel dat vertrouwd is met de techniek.

8. [bookmark: _Toc222741302]Geharmoniseerde normen / gemeenschappelijke specificaties
	Argon-nalevingsdatum/versie
	Normtitel

	Etikettering

	EN ISO 15223-1:2021
	Medische hulpmiddelen – Symbolen die bij medische hulpmiddelen gebruikt kunnen worden. 
etiketten, etikettering en te verstrekken informatie – Deel 1: Algemene vereisten. 

	EN ISO 20417:2021
	Terminologie, symbolen en informatie die bij medische hulpmiddelen wordt geleverd: informatie die door de fabrikant bij medische hulpmiddelen wordt geleverd

	Algemene normen – Sterilisatie

	ISO 10555-1:2013
	Intravasculaire katheters -- Steriele katheters en katheters voor eenmalig gebruik -- Deel 1: Algemene vereisten

	EN 556-1:2024
	Sterilisatie van medische hulpmiddelen. Eisen voor medische hulpmiddelen die als STERIEL moeten worden aangemerkt. Vereisten voor de eindverpakking van gesteriliseerde medische hulpmiddelen

	EN ISO 11135:2019
	Sterilisatie van gezondheidsproducten – Ethyleenoxide – Deel 1: Vereisten voor de ontwikkeling, validatie en routinecontrole van een sterilisatieproces voor medische hulpmiddelen

	AAMI TIR28:2016

	Productacceptatie en procesequivalentie voor ethyleenoxidesterilisatie

	EN ISO 14644-1:2015
	Classificatie van luchtzuiverheid, cleanrooms en bijbehorende gecontroleerde omgevingen. Deel 1: Classificatie van luchtzuiverheid

	EN ISO 14644-2:2015
	Cleanrooms en bijbehorende gecontroleerde omgevingen – Deel 2: Monitoring om bewijs te leveren van cleanroomprestaties. 
prestaties met betrekking tot luchtzuiverheid door deeltjes. 
concentratie

	EN ISO 11737-1:2018
	Sterilisatie van medische hulpmiddelen – Microbiologische methodes – Deel 1: Vaststelling van een populatie van micro-organismen op producten

	EN ISO 10993-7:2022
	Biologische evaluatie van medische hulpmiddelen. Ethyleenoxide sterilisatieresidu's

	NSI/AAMI ST72:2019
	Bacteriële endotoxinetest

	Algemene normen – Kwaliteitssystemen

	EN ISO 13485:2016
	Medische hulpmiddelen. Kwaliteitsmanagementsystemen. Vereisten voor regelgevende doeleinden

	Risicomanagement

	EN ISO 14971:2019
	Toepassing van risicobeheersing op medische hulpmiddelen

	Biologische veiligheid

	EN ISO 10993-1:2020 + LC:2021
	Biologische evaluatie van medische hulpmiddelen – Deel 1: 
Evaluatie en tests  

	EN ISO 10993-3:2014
	Biologische evaluatie van medische hulpmiddelen – Deel 3: Tests op genotoxiciteit, carcinogeniteit en reproductietoxiciteit 

	EN ISO 10993-4:2017
	Biologische evaluatie van medische hulpmiddelen – Deel 4: Selectie van tests voor de wisselwerking met bloed 

	EN ISO 10993-5:2009
	Biologische evaluatie van medische hulpmiddelen – Deel 5: Tests op in vitro cytotoxiciteit 

	EN ISO 10993-10:2013
	Biologische evaluatie van medische hulpmiddelen – Deel 10: Tests op irritatie en huidsensibilisatie 

	EN ISO 10993-11:2018
	Biologische evaluatie van medische hulpmiddelen – Deel 11: Tests op systemische toxiciteit 

	EN ISO 10993-12:2021
	Biologische evaluatie van medische hulpmiddelen – Deel 12: Monsterbereiding en referentiematerialen 

	EN ISO 10993-17:2023
	Toxicologische risicobeoordeling van bestanddelen van medische hulpmiddelen

	Klinische evaluatie

	MEDDEV 2.7/1 Rev4
	Klinische evaluatie: Handleiding voor fabrikanten en aangemelde instanties

	Ontwerpcontrole

	EN ISO 14971
	Toepassing van risicobeheersing op medische hulpmiddelen

	
	

	Gebruiksgemak

	IEC 62366-1:2015 &
IEC 62366-1:2015/COR1:2016
	Medische apparaten – Toepassing van bruikbaarheidstechnologie op medische apparaten

	Verpakking

	EN ISO 11607-1:2020
	Verpakking voor terminaal gesteriliseerde medische hulpmiddelen. Deel 1: Vereisten voor materialen, steriele afdichtingssystemen en verpakkingssystemen. 

	EN ISO 11607-2:2020

	Verpakking voor terminaal gesteriliseerde medische hulpmiddelen. Verpakking voor terminaal gesteriliseerde medische hulpmiddelen – Deel 2: Validatievereisten voor vorm-, verzegelings- en assemblageprocessen 

	EN ISO 2233:2001

	Verpakking – Complete, gevulde transportpakketten en eenheidsladingen – Conditionering voor testen 

	ASTM D4169 :2022 
	Standaardpraktijk voor prestatietesten van scheepscontainers en -systemen - 

	ASTM F2096 – 2011 (R2019)  
	Standaard testmethode voor het detecteren van grote lekken in 
Medische verpakking door interne druk (bubbeltest) 
- ASTM F 2096-11 (2019) 

	ASTM F1929 - 15  
	Standaard testmethode voor het detecteren van afdichtingslekken in poreuze 
Medische verpakking door kleurstofpenetratie – ASTM F 1929 

	ASTM F88 / F88M - 2021 
	Standaard testmethode voor de afdichtingssterkte van flexibele barrièrematerialen – ASTM F88 

	ASTM F1980 - 2021  
	Standaard handleiding voor versnelde veroudering van steriele barrièresystemen voor medische hulpmiddelen – ASTM F1980 

	Klinische follow-up na het in de handel brengen

	MEDDEV 2.12/2 Rev2
	Studies voor klinische follow-up na het in de handel brengen

	Waakzaamheid

	MEDDEV 2.12/1 Rev8
	Richtlijnen voor een waakzaamheidssysteem voor medische hulpmiddelen



9. [bookmark: _Toc181362715][bookmark: _Toc222741303]Revisiegeschiedenis
	Revisie
	Datum afgifte
	Wijzigingbeschrijving
	Revisie gevalideerd door de aangemelde instantie (Notified Body)?

	A
	22 mei 2022
	Eerste interne release – Niet gevalideerd door BSI
	☒ Alleen voor intern gebruik

	B 
	15 december 2025 

	Eerste indiening bij BSI, ter beoordeling
 
	☒ Ja 
Validatietaal: 
Nederlands
☐ Nee (alleen van toepassing op klasse IIa of sommige klasse IIb-hulpmiddelen waarvoor de SSCP nog niet is gevalideerd door de aangemelde instantie (NB))
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