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Podsumowanie dotyczące bezpieczeństwa i skuteczności klinicznej
Niniejsze podsumowanie dotyczące bezpieczeństwa i działania klinicznego (SSCP) ma na celu zapewnienie publicznego dostępu do zaktualizowanego podsumowania głównych aspektów bezpieczeństwa i skuteczności klinicznej wyrobu.
Celem SSCP nie jest zastąpienie instrukcji użytkowania jako głównego dokumentu mającego na celu zapewnienie bezpiecznego użytkowania urządzenia, ani dostarczenie sugestii diagnostycznych lub terapeutycznych dla użytkowników lub pacjentów.

Poniższe informacje są przeznaczone dla użytkowników / pracowników służby zdrowia.

1. [bookmark: _Toc222741574]Zakres niniejszego Podsumowania dotyczącego bezpieczeństwa i skuteczności klinicznej (SSCP):

[bookmark: _Toc222741575]Nazwa handlowa urządzenia: 
Zestaw Snare naczyniowej Atrieve

[bookmark: _Toc222741576]Opis urządzenia, podstawowy kod UDI-DI i klasyfikacja UE:
	Nazwa i opis wyrobu
	Klasyfikacja
	Kod GMDN
	EMDN
	Podstawowy identyfikator modelu wyrobu (BUDI-DI)

	Zestaw Atrieve Vascular Snare™, pętla o średnicy 6-10 mm i długości 120 cm, cewnik 6F x 100 cm
	Klasa III
	17927
	C019005
	088633329000132

	Zestaw Atrieve Vascular Snare™, pętla o średnicy 9-15 mm i długości 120 cm, cewnik 6F x 100 cm 
	
	
	
	

	Zestaw Atrieve Vascular Snare™, pętla o średnicy 12–20 mm i długości 120 cm, cewnik 6F x 100 cm 
	
	
	
	

	Zestaw Atrieve Vascular Snare™, pętla o średnicy 18–30 mm i długości 120 cm, cewnik 7F x 100 cm 
	
	
	
	

	Zestaw Atrieve Vascular Snare™, pętla o średnicy 27–45 mm i długości 120 cm, cewnik 7F x 100 cm
	
	
	
	

	Zestaw Atrieve Vascular Snare™, pętla o średnicy 2–4 mm i długości 175 cm, cewnik 3,2F x 150 cm 
	
	
	
	

	Zestaw Atrieve Vascular Snare™, pętla o średnicy 4-8 mm i długości 175 cm, cewnik 3,2F x 150 cm
	
	
	
	



[bookmark: _Toc222741577]Rok wydania pierwszego certyfikatu (CE) obejmującego wyrób: 
Zestaw Snare naczyniowej Atrieve otrzymał znak CE (CE 608298) w 2010 r. zgodnie z MDD 




[bookmark: _Toc222741578] Nazwa, adres i numer SRN producenta:
	Dane producenta

	Numer SRN producenta: US-MF-000002324
	Nazwa producenta: Argon Medical Devices, Inc.

	Imię i nazwisko osoby kontaktowej: Scott Bishop
	E-mail: RegCompliance@argonmedical.com


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



[bookmark: _Toc222741579]Nazwa upoważnionego przedstawiciela i indywidualny numer rejestracyjny:
	Informacje o upoważnionym przedstawicielu

	SRN: NL-AR-000000116
	Nazwa organizacji upoważnionego przedstawiciela:
Emergo Europe

	Dane kontaktowe: Vigilance Team
	E-mail: EmergoVigilance@ul.com

	Numer telefonu: +31.70.345.8570
Faks:+31 (0)70 346 7299
	Adres
Numer i nazwa ulicy: 60 Westervoortsedijk
Miasto: Arnhem
Kod pocztowy: 6827 AT
Kraj: Holandia



[bookmark: _Toc222741580]Nazwa NB i pojedynczy numer identyfikacyjny:
	Jednostka notyfikowana

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

	Adres:
	John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
 Holandia

	Witryna internetowa:
	www.bsigroup.com 

	Telefon:
	+31 (0)20 346 07 80

	Faks:
	+31 (0) 20 346 07 81

	Numer jednostki notyfikowanej:	
	2797



2. [bookmark: _Toc222741581]Przeznaczenie / cel stosowania urządzenia 
Oznaczenia:
Numery referencyjne: X9585730-0321-EU Rev A

[bookmark: _Toc222741582] Przeznaczenie / zastosowanie
Przeznaczony do stosowania w układzie sercowo-naczyniowym lub w pustych przestrzeniach lepkich do usuwania ciał obcych i manipulowania nimi.
[bookmark: _Toc222741583]Wskazania do stosowania
Przeznaczony do stosowania w układzie sercowo-naczyniowym lub w pustych przestrzeniach trzewi do usuwania ciał obcych i manipulowania nimi. Procedury manipulacyjne obejmują repozycjonowanie cewnika żylnego, usuwanie osłonki fibrynowej z cewnika żylnego oraz pomoc w nakłuwaniu żył z centralnego dostępu żylnego.
[bookmark: _Toc222741584]Populacja docelowa
Dorośli pacjenci, w szczególności dorośli w podeszłym wieku, bez względu na płeć, rasę czy grupę etniczną.

[bookmark: _Toc222741585]Przeciwwskazania
· Urządzenie to nie jest przeznaczone do usuwania ciał obcych uwięzionych przez rozrost tkanki..
· Urządzenia nie należy stosować do usuwania osłonki fibrynowej w przypadku ubytków przegrody drożnego otworu owalnego.
· Urządzenie to nie jest przeznaczone do usuwania wszczepionych elektrod stymulujących.

3. [bookmark: _Toc222741586]Opis wyrobu

[bookmark: _Toc222741587]Opis urządzenia 
[bookmark: _Hlk169187630]Zestaw Snare naczyniowej Atrieve™ składa się z urządzenia pętli z trzema wstępnie uformowanymi pętlami wykonanymi z superelastycznego nitinolu i platyny. Pętle nie są przeplatane i mogą się przesuwać względem siebie. Pętle urządzenia pętli można wprowadzić do cewnika doprowadzającego bez ryzyka trwałego zniekształcenia urządzenia. Zestaw Snare naczyniowej Atrieve zawiera również cewnik doprowadzający, uchwyt dynamometryczny i prowadnik. Cewnik doprowadzający ma na końcu dystalnym opaskę radiocieniującą. Produkt jest zapakowany w ochronne opakowanie pierścieniowe. Urządzenie przeznaczone jest do jednorazowego użytku i dostarczane jest w stanie sterylnym (tlenek etylenu) i gotowe do użycia.
Zestaw Snare naczyniowej Atrieve™ jest dostępny w następujących rozmiarach:
	Zakres średnicy pętli
	Długość pętli
	Rozmiar końcówki doprowadzającej
	Długość cewnika

	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: _Toc222741588]Poprzednie wersje i różnice między nimi
Ta sekcja nie ma zastosowania (N/A).
[bookmark: _Toc222741589]Akcesoria, kompatybilne urządzenia i inne produkty używane w połączeniu
Akcesoria zestawu pętli naczyniowej Atrieve obejmują cewnik doprowadzający, prowadnik i uchwyt dynamometryczny (ścisk igłowy).

4. [bookmark: _Toc222741590]Zagrożenia i ostrzeżenia

[bookmark: _Toc222741591]Pozostałe zagrożenia i niepożądane skutki uboczne
Na podstawie RMR-0011 Rev H ustalono następującą charakterystykę ryzyka i korzyści dotyczących produktu: 
	[bookmark: _Toc86391902]Wynik
	SOA
Asortyment ogółem
	Urządzenie konkurencyjne
[bookmark: _Toc86391905]Asortyment ogółem
	[bookmark: _Toc86391906]Kryteria akceptacji

	Bezpieczeństwo

	[bookmark: _Toc86391910]krwawienie;
	0-3%
	[bookmark: _Toc86391913][bookmark: _Toc86391911]0-0,6%
	[bookmark: _Toc86391914]Częstość krwawień mniejsza niż 3%

	[bookmark: _Toc86391916]Perforacja/uszkodzenie tkanki
	0-1,7%
	[bookmark: _Toc86391919][bookmark: _Toc86391917]0-4,0%
	[bookmark: _Toc86391920]Wskaźnik perforacji/uszkodzeń tkanek poniżej 4%

	[bookmark: _Toc86391922]Zator powietrzny
	0 - 2,1%
	[bookmark: _Toc86391925][bookmark: _Toc86391923]0-0,6%
	[bookmark: _Toc86391926]Zatorowość mniejsza niż 2,1%

	[bookmark: _Toc86391928]Infekcje
	0%
	[bookmark: _Toc86391931][bookmark: _Toc86391929]0%
	[bookmark: _Toc86391932]Wskaźnik infekcji poniżej 0%

	[bookmark: _Toc86391934]Reakcje alergiczne;
	0%
	[bookmark: _Toc86391937][bookmark: _Toc86391935]0%
	[bookmark: _Toc86391938]Reakcje alergiczne poniżej 0%

	[bookmark: _Toc86391940]Ból
	0%
	[bookmark: _Toc86391943][bookmark: _Toc86391941]0%
	[bookmark: _Toc86391944]Ból poniżej 0%

	[bookmark: _Toc86391946]Ogólne powikłania
	0-5,2%
	[bookmark: _Toc86391949][bookmark: _Toc86391947]0-4%
	[bookmark: _Toc86391950]Całkowita liczba powikłań poniżej 5,2%

	Skuteczność

	[bookmark: _Toc86391954]Wskaźnik sukcesu technicznego 
	82,8–100%
	[bookmark: _Toc86391957][bookmark: _Toc86391955]82,0-100%
	[bookmark: _Toc86391958]Sukces techniczny powyżej 82,0%

	[bookmark: _Toc86391960]Wskaźnik sukcesu klinicznego 
	95,2-100%
	[bookmark: _Toc86391963][bookmark: _Toc86391961]92,3-100%
	[bookmark: _Toc86391964]Sukces kliniczny powyżej 92,3%


Zestaw Snare naczyniowej Atrieve wykazuje akceptowalny profil ryzyka bez ryzyka resztkowego sklasyfikowanego jako niedopuszczalne. Potencjalne skutki szkodliwe dla pacjenta, takie jak krwawienie, zator, zakażenie i uszkodzenie tkanek, zdarzają się rzadko i mieszczą się w akceptowalnych normach branżowych. Typowe rodzaje awarii, takie jak odłączanie się komponentów lub opór urządzenia, zdarzają się rzadko i są dobrze kontrolowane.
Wszystkie zidentyfikowane zagrożenia są uwzględniane w etykietach, ostrzeżeniach i instrukcjach stosowania. Całkowite ryzyko jest porównywalne do ryzyka związanego z alternatywnymi metodami leczenia, a korzyści wynikające z bezpiecznego i małoinwazyjnego usuwania ciał obcych przy użyciu tego urządzenia przeważają nad ryzykiem. W trakcie monitorowania po wprowadzeniu produktu na rynek nie stwierdzono żadnych nowych zagrożeń.
[bookmark: _Toc222741592]Ostrzeżenia i środki ostrożności
Numer referencyjny IFU X9585730-0321-EU Rev A
Ostrzeżenia:
· Ten wyrób został zaprojektowany, przetestowany i wyprodukowany wyłącznie do jednorazowego użytku. Ponowne użycie lub przetwarzanie tego wyrobu może doprowadzić do jego awarii i w konsekwencji do obrażeń pacjenta. Ponowne przetwarzanie i/lub ponowna sterylizacja tego wyrobu może stwarzać ryzyko skażenia i zakażenia pacjenta. Urządzenia nie należy używać ponownie, poddawać ponownemu przetwarzaniu ani ponownej sterylizacji.
· Przed użyciem sprawdzić, czy opakowanie jest nienaruszone.
· Nie używać, jeśli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone bądź jeśli data ważności została przekroczona.
· Nie kontynuować używania, jeśli którykolwiek element zostanie uszkodzony podczas zabiegu.
· Nitinol jest stopem niklu i tytanu. U pacjentów uczulonych na nikiel może wystąpić reakcja alergiczna.
· U pacjentów wykazujących nadwrażliwość na platynę może wystąpić reakcja.
· Należy zachować ostrożność podczas używania tego urządzenia do usuwania dużych osłonek fibrynowych, aby zminimalizować ryzyko zatorowości płucnej.
· Podczas niektórych zabiegów może wystąpić krwawienie przez węzeł cewnika doprowadzającego. Do cewnika doprowadzającego można przymocować zawór hemostatyczny (nie należy do zestawu), aby ograniczyć krwawienie w razie potrzeby lub zgodnie z zaleceniami lekarza.

Środki ostrożności:
· Siły ciągnące wywierane na cewniki podczas zdejmowania osłonki fibrynowej mogą uszkodzić, rozciągnąć lub złamać stałe cewniki o średnicy 6 French lub mniejszej. Nie należy stosować nadmiernej siły ciągnącej podczas próby zdjęcia osłonki fibrynowej z cewników o średnicy 6 French lub mniejszej.
· Nie należy stosować nadmiernej siły przy wprowadzaniu cewnika przez prowadnik.

Ryzyko i skutki uboczne 
Do możliwych powikłań mogą należeć m.in.:
· Embolizacja
· Udar
· Zawał mięśnia sercowego (w zależności od umiejscowienia)
· Zatorowość płucna
· Perforacja naczynia
· Uwięźnięcie wyrobu
· Krwawienie/krwotok

Korzyści kliniczne.
Pętla naczyniowa Atrieve przynosi pacjentowi bezpośrednie korzyści, umożliwiając przezskórne usuwanie i manipulowanie ciałami obcymi, przy mniejszym ryzyku i powikłaniach w porównaniu z interwencją chirurgiczną.
Czas trwania wprowadzenia: przejściowy, krócej niż 60 minut.

[bookmark: _Toc222741593]Inne istotne aspekty bezpieczeństwa, w tym podsumowanie wszelkich zewnętrznych działań korygujących dotyczących bezpieczeństwa (FSCA, w tym FSN), jeśli ma to zastosowanie
W okresie sprawozdawczym nie podjęto żadnych działań korygujących w zakresie bezpieczeństwa (FSCA) ani nie wycofano produktów z rynku.
5. [bookmark: _Toc222741594]Podsumowanie oceny klinicznej i obserwacji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu (PMCF)
Raport z oceny klinicznej (CER-029 Rev B) potwierdza, że Zestaw Snare naczyniowej Atrieve jest klinicznie bezpieczny i skuteczny w usuwaniu i manipulowaniu ciałami obcymi w układzie sercowo-naczyniowym. Jest on wykorzystywany głównie przez przeszkolony personel medyczny w zabiegach małoinwazyjnych.
Ocena, oparta na przeglądzie literatury, doświadczeniu klinicznym i danych po wprowadzeniu produktu na rynek, wykazuje wysokie wskaźniki sukcesu technicznego i klinicznego. Powikłania takie jak krwawienie, zator, zakażenie lub reakcja alergiczna zdarzają się rzadko i mieszczą się w akceptowalnych granicach klinicznych.
Nie stwierdzono żadnych nowych zagrożeń bezpieczeństwa ani nieoczekiwanych ryzyk. Urządzenie działa porównywalnie do podobnych produktów dostępnych na rynku, zachowując stabilny profil ryzyka i korzyści.
Podsumowując, pętla Atrieve charakteryzuje się niezawodną wydajnością i wysokim poziomem bezpieczeństwa, co uzasadnia jej dalsze stosowanie w warunkach klinicznych.
Plan klinicznego monitorowania po wprowadzeniu produktu Atrieve na rynek określa ustrukturyzowane podejście mające na celu monitorowanie jego bezpieczeństwa i działania po wprowadzeniu na rynek. Urządzenia klasy III służą do usuwania lub manipulowania ciałami obcymi w układzie sercowo-naczyniowym i są przeznaczone do krótkotrwałego użytku.
Działania PMCF opierają się na ogólnych metodach, obejmujących coroczne przeglądy literatury, monitorowanie bazy danych zdarzeń niepożądanych (np. MAUDE) i analizę raportów z nadzoru po wprowadzeniu produktu do obrotu. Działania te mają na celu potwierdzenie bieżącego bezpieczeństwa i skuteczności, identyfikację pojawiających się zagrożeń i wykrywanie zastosowań niezgodnych ze wskazaniami. W celu porównania wyników analizuje się również dane kliniczne z podobnych urządzeń.
[bookmark: _Toc222741595]Podsumowanie danych klinicznych dotyczących równoważnego urządzenia, jeśli dotyczy 
Ta sekcja nie ma zastosowania (N/A).
[bookmark: _Toc222741596]Podsumowanie danych klinicznych z przeprowadzonych badań urządzenia przed oznakowaniem CE, jeśli dotyczy 
[bookmark: _Hlk196514030]Ta sekcja nie ma zastosowania (N/A).
[bookmark: _Toc222741597]Podsumowanie danych klinicznych z innych źródeł, jeśli dotyczy 
Dokument CER-029 Rev B oparty jest na kompleksowym przeglądzie zewnętrznych danych klinicznych, obejmujących m.in. następujące źródła:
Literatura dotycząca najnowocześniejszych rozwiązań (SOA): przegląd systematyczny 579 artykułów pozwolił na zidentyfikowanie 16 istotnych badań dotyczących podobnych wyrobów i procedur. Badania te wykazały wysoki wskaźnik sukcesu technicznego (≥91,2%) i niski wskaźnik powikłań (≤1,1%), ustanawiając standardy bezpieczeństwa i wydajności. 
Literatura dotycząca wyrobów konkurencyjnych: osiem badań dotyczących porównywalnych wyrobów (np. EN Snare, GooseNeck, CloverSnare) potwierdziło podobne profile bezpieczeństwa i skuteczności, co potwierdza, że pętle naczyniowe należą do standardów opieki zdrowotnej. 
Wytyczne kliniczne: zalecenia stowarzyszeń zawodowych (np. SIR, ESC, KDOQI) pospierają stosowanie przezskórnych metod usuwania ciał obcych, w tym pętli, jako leczenia pierwszego rzutu w usuwaniu ciał obcych z układu sercowo-naczyniowego.
Literatura dotycząca urządzeń: trzynaście publikacji (w tym opisy przypadków i badania retrospektywne) na temat Atrieve wykazało 100% sukcesu technicznego i 94,5% sukcesu klinicznego, przy minimalnej liczbie zdarzeń niepożądanych. Niektóre wskaźniki wydajności wypadły nieznacznie gorzej w porównaniu z testami porównawczymi SOA, ale mieściły się w akceptowalnych zakresach klinicznych.
Ponadto raport uwzględnia dane z systemu nadzoru po wprowadzeniu produktu na rynek (PMS), zebrane za pośrednictwem ustrukturyzowanych planów nadzoru nad produktem Atrieve. Obejmuje to monitorowanie skarg i zdarzeń niepożądanych na przestrzeni pięciu lat, a także podejmowanie działań korygujących. Pomimo dużej sprzedaży na całym świecie dane PMS nie ujawniły żadnych nowych trendów dotyczących bezpieczeństwa ani nieprzewidzianych zagrożeń, co potwierdza pozytywny profil bezpieczeństwa wyrobów w warunkach rzeczywistych.
Wreszcie dane pozakliniczne, obejmujące testy laboratoryjne i oceny biozgodności, dowodzą, że wyroby spełniają wszystkie normy konstrukcyjne i regulacyjne. Chociaż nie przeprowadzono żadnych badań klinicznych tych wyrobów, uzasadnieniem były obszerne dane z literatury, źródeł danych po wprowadzeniu na rynek oraz doświadczenia z użytkowania starszych wyrobów. Ogólnie rzecz biorąc, te różne źródła danych łącznie potwierdzają bezpieczeństwo i skuteczność wyrobów zgodne z wymogami unijnego rozporządzenia MDR.
[bookmark: _Toc222741598]Ogólne podsumowanie dotyczące bezpieczeństwa i skuteczności klinicznej 

Na podstawie norm X9585730-0321-EU Rev A i CER-029 Rev B dla Zestawu Snare naczyniowej Atrieve, ogólna skuteczność kliniczna i profil bezpieczeństwa wyrobu są korzystne i zgodne z oczekiwaniami dotyczącymi jego przeznaczenia.

Wyrób przeznaczony jest do: przezskórnego usuwania i manipulacji ciałami obcymi w układzie sercowo-naczyniowym lub trzewiach jamistych. Do najważniejszych korzyści klinicznych należą minimalnie inwazyjne usunięcie narządu, zmniejszone ryzyko dla pacjenta i niższy odsetek powikłań w porównaniu z alternatywnymi metodami chirurgicznymi.

Ocena kliniczna definiuje następujące parametry wyników:
	Mierniki skuteczności

	Wskaźnik
	Definicja

	Wskaźnik sukcesu technicznego
	Skuteczne usuwanie/manipulowanie ciałami obcymi

	Wskaźnik sukcesu klinicznego
	Skuteczne usuwanie/manipulacja bez powikłań zabiegowych



	Środki bezpieczeństwa

	Wskaźnik
	Definicja

	Potencjalne powikłania
	Obejmuje krwawienie, perforację, zator, zakażenie, reakcję alergiczną, ból

	Ogólny wskaźnik powikłań
	Łączna częstość występowania wszystkich zdarzeń niepożądanych w trakcie lub po zabiegu



Podsumowanie wskaźników sukcesu dla wskaźników wyników pętli naczyniowej Atrieve:

· Wskaźnik sukcesu technicznego był doskonały, na poziomie 100%.
· Wskaźnik sukcesu klinicznego wyniósł 94,5%, co stanowi wynik nieznacznie poniżej progu 97,4%.
· Całkowity wskaźnik powikłań, perforacji/uszkodzeń tkanek i sukcesu klinicznego nie spełniły kryteriów akceptacji.
· Wskaźniki zatorów, bólu i śmiertelności wyniosły 0% i spełniły kryteria.

Mimo że niektóre punkty końcowe dotyczące bezpieczeństwa przekroczyły progi, profil korzyści i ryzyka pozostał korzystny ze względu na wysoki poziom sukcesu technicznego i niewielkie nasilenie powikłań.

Twierdzenia kliniczne w instrukcjach stosowania i materiałach marketingowych
Poniższe twierdzenia są poparte oceną kliniczną:

· Przezskórne usuwanie/manipulacja ciałami obcymi – poparte 100% sukcesem technicznym w literaturze.
· Niższy wskaźnik powikłań niż w przypadku interwencji chirurgicznej – potwierdzony literaturą porównawczą i analizą najnowocześniejszych rozwiązań (SOA).
· Zastosowanie w procedurach uzupełniających (np. usuwanie osłonki fibrynowej, zmiana położenia cewnika) – poparte raportami klinicznymi i wytycznymi proceduralnymi.
· Bezpieczeństwo dla populacji dorosłych – potwierdzone nadzorem po wprowadzeniu do obrotu i danymi z literatury.

Pętle naczyniowe Atrieve charakteryzują się korzystnym stosunkiem korzyści do ryzyka, a ich wysoka skuteczność kliniczna i bezpieczeństwo są potwierdzone w literaturze, testach i danych po wprowadzeniu do obrotu. Spełniają one wymogi norm regulacyjnych i nadają się do dalszego stosowania klinicznego.

[bookmark: _Toc222741599]Bieżąca lub planowana obserwacja kliniczna po wprowadzeniu do obrotu
Badania kliniczne po wprowadzeniu pętli naczyniowej Atrieve na rynek przeprowadzane są zgodnie z wytycznymi PMCFP-029 Rev C oraz wymogami części B załącznika XIV do rozporządzenia MDR. Działania PMCF mają na celu proaktywne potwierdzanie bezpieczeństwa i skuteczności wyrobu w rutynowej praktyce klinicznej, wykrycie wszelkich pojawiających się zagrożeń oraz sprawdzenie, czy charakterystyka korzyści i ryzyka pozostaje akceptowalna.
Ustawiczne działania PMCF
W trakcie całego cyklu życia urządzenia planowane jest wykonywanie następujących czynności:
· Coroczny systematyczny przegląd literatury: Przeprowadzono ustrukturyzowany przegląd opublikowanych dowodów klinicznych dotyczących pętli naczyniowych i porównywalnych wyrobów w celu zidentyfikowania nowych informacji na temat bezpieczeństwa, wydajności, technik klinicznych i pojawiających się zagrożeń.
· Coroczny przegląd najnowocześniejszych rozwiązań (SOA): Przeprowadzana jest ocena wytycznych dotyczących praktyki klinicznej, norm międzynarodowych i konkurencyjnych technologii w celu zapewnienia ciągłej zgodności z aktualną praktyką kliniczną i techniczną.
· Ciągły przegląd danych dotyczących skarg i zdarzeń niepożądanych: Mimo że jest to działanie PMS, a nie PMCF, kluczowe ustalenia są oceniane w ramach procesu PMCF w celu ustalenia, czy konieczne są dodatkowe badania kliniczne.
Zaplanowane działania PMCF
W celu zgromadzenia konkretnych danych z rzeczywistego wykorzystania Zestawu Snare naczyniowej Atrieve, zaplanowano następujące działania:
· Ankieta wśród lekarzy PMCF:
Wśród użytkowników klinicznych przeprowadzone zostanie badanie ankietowe mające na celu zebranie opinii na temat ich doświadczeń z wyrobem, ocenę jego działania w codziennej praktyce oraz wykrycie wszelkich zaobserwowanych powikłań lub nieoczekiwanych zdarzeń. Wyniki ankiety zostaną przeanalizowane i uwzględnione w Raporcie ewaluacyjnym PMCF. Wyniki badań pozwolą na podjęcie decyzji odnośnie do konieczności podjęcia dodatkowych działań PMCF lub aktualizacji Raportu z oceny klinicznej (CER) i Raportu z zarządzania ryzykiem (RMR).
Uzasadnienie metodologii PMCF
Na podstawie aktualnej oceny klinicznej, dowodów z literatury i doświadczeń po wprowadzeniu wyrobu na rynek nie zidentyfikowano żadnych nowych lub pojawiających się zagrożeń, które wymagałyby przeprowadzenia badań klinicznych dotyczących konkretnego wyrobu. Dotychczasowe działania PMCF, coroczne przeglądy literatury i SOA, poparte ukierunkowanymi opiniami lekarzy, uznano za wystarczające, aby potwierdzić stałe bezpieczeństwo i wydajność tego dobrze znanego wyrobu klasy III, Zestawu Snare naczyniowej Atrieve.
Raportowanie PMCF
Raport PMCF jest generowany w określonych odstępach czasu oraz zawsze wtedy, gdy pojawią się nowe informacje mogące mieć wpływ na profil korzyści i ryzyka. Wszystkie wyniki PMCF są uwzględniane w Raporcie z oceny klinicznej (CER), Raporcie z zarządzania ryzykiem (RMR) i innych procesach realizowanych po wprowadzeniu produktu na rynek, jeśli zajdzie taka potrzeba.

6. [bookmark: _Toc222741600]Możliwe alternatywy diagnostyczne lub terapeutyczne 
Zgodnie z normą CER-029 Rev B, określono trzy główne alternatywy usuwania ciał obcych (FB) z układu sercowo-naczyniowego. U pacjentów bezobjawowych lub wysokiego ryzyka poddawanych zabiegowi chirurgicznemu zaleca się leczenie zachowawcze, polegające na ścisłym monitorowaniu i obrazowaniu, gdy interwencja może wiązać się z większym ryzykiem. Preferowanym podejściem są techniki małoinwazyjne, przy czym do standardowego i skomplikowanego usuwania powszechnie stosuje się pętle, zwłaszcza pętle typu „gęsia szyja”. Kleszcze zapewniają precyzyjny chwyt i nadają się do trudnych przypadków, na przykład w przypadku złamanych lub wbitych urządzeń. Usunięcie chirurgiczne, takie jak torakotomia lub sternotomia, jest ostatecznością ze względu na inwazyjność i wyższe ryzyko dla pacjenta. Ogólnie rzecz biorąc, standardem opieki pozostaje usuwanie ciała obcego metodą wewnątrznaczyniową, a sposób leczenia dostosowuje się do stanu pacjenta i charakterystyki ciała obcego.
7. [bookmark: _Toc222741601]Sugerowany profil i szkolenie dla użytkowników
Produkt przeznaczony jest do użycia wyłącznie przez wykwalifikowany personel, zaznajomiony z techniką jego stosowania.

8. [bookmark: _Toc222741602]Zharmonizowane normy / wspólne specyfikacje
	Data/wersja zgodności z normami firmy Argon
	Tytuł normy

	Oznakowanie

	EN ISO 15223-1:2021
	Wyroby medyczne - Symbole do stosowania na etykietach wyrobów medycznych. 
w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach – Część 1: Wymagania ogólne. 


	EN ISO 20417:2021
	Terminologia, symbole i informacje dostarczane wraz z wyrobami medycznymi: Informacje dostarczane przez wytwórcę

	Normy ogólne – Sterylizacja

	ISO 10555-1:2013
	Cewniki wewnątrznaczyniowe -- Cewniki sterylne i jednorazowego użytku -- Część 1: Wymagania ogólne

	EN 556-1:2024
	Sterylizacja wyrobów medycznych. Wymagania dotyczące urządzeń medycznych, które mają zostać oznaczone jako STERYLNE. Wymagania dotyczące finalnie sterylizowanych wyrobów medycznych

	EN ISO 11135:2019
	Sterylizacja produktów stosowanych w ochronie zdrowia - Tlenek etylenu - Część 1: Wymagania dotyczące opracowywania, walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobów medycznych

	AAMI TIR28:2016

	Przyjęcie produktu do stosowania i równoważność procesu sterylizacji tlenkiem etylenu

	EN ISO 14644-1:2015
	Klasyfikacja czystości powietrza, pomieszczeń czystych i powiązanych środowisk kontrolowanych. Część 1: Klasyfikacja czystości powietrza

	EN ISO 14644-2:2015
	Pomieszczenia czyste i powiązane z nimi kontrolowane środowiska – Część 2: Monitorowanie w celu wykazania ciągłej zgodności z klasą czystości powietrza. 
wyniki związane z czystością powietrza według stężenia. 
cząstek

	EN ISO 11737-1:2018
	Sterylizacja produktów ochrony zdrowia – Mikrobiologia – Część 1: Oznaczanie populacji żywych mikroorganizmów na produktach

	EN ISO 10993-7:2022
	Biologiczna ocena wyrobów medycznych. Pozostałości po sterylizacji tlenkiem etylenu

	NSI/AAMI ST72:2019
	Test endotoksyn bakteryjnych

	Normy ogólne – Systemy jakości

	EN ISO 13485:2016
	Wyroby medyczne. Systemy zarządzania jakością. Wymagania dla celów regulacyjnych

	Zarządzanie ryzykiem

	EN ISO 14971:2019
	Wyroby medyczne – Zastosowanie zarządzania ryzykiem do wyrobów medycznych

	Bezpieczeństwo biologiczne

	EN ISO 10993-1:2020 + LC:2021
	Biologiczna ocena wyrobów medycznych - Część 1: 
Ocena i badanie  

	EN ISO 10993-3:2014
	Ocena biologiczna wyrobów medycznych – Część 3: Badania genotoksyczności, rakotwórczości i toksyczności reprodukcyjnej 

	EN ISO 10993-4:2017
	Biologiczna ocena wyrobów medycznych – Część 4: Wybór badań i ocena oddziaływań z krwią 

	EN ISO 10993-5:2009
	Ocena biologiczna wyrobów medycznych – Część 5: Badania cytotoksyczności in vitro 

	EN ISO 10993-10:2013
	Ocena biologiczna wyrobów medycznych – Część 10: Badania działania drażniącego i uczulającego na skórę 

	EN ISO 10993-11:2018
	Ocena biologiczna wyrobów medycznych – Część 11: Badania toksyczności układowej 

	EN ISO 10993-12:2021
	Biologiczna ocena wyrobów medycznych – Część 12: Przygotowanie próbek i odniesienia do badań 

	EN ISO 10993-17:2023
	Ocena ryzyka toksykologicznego składników wyrobów medycznych

	Ocena kliniczna

	MEDDEV 2.7/1 Rev4
	Ocena kliniczna: Przewodnik dla producentów i jednostek notyfikowanych

	Kontrola projektu

	EN ISO 14971
	Zastosowanie zarządzania ryzykiem do wyrobów medycznych

	
	

	Użyteczność

	IEC 62366-1:2015 i
IEC 62366-1:2015/ COR1:2016
	Urządzenia medyczne – zastosowanie inżynierii użyteczności w urządzeniach medycznych

	Opakowanie

	EN ISO 11607-1:2020
	Opakowania do wyrobów medycznych sterylizowanych w końcowym opakowaniu. Część 1: Wymagania dotyczące materiałów, systemów bariery sterylnej i systemów opakowaniowych. 

	EN ISO 11607-2:2020

	Opakowania do wyrobów medycznych sterylizowanych w końcowym opakowaniu. Część 2: Wymagania dotyczące walidacji procesów formowania, uszczelniania i montowania 

	EN ISO 2233:2001

	Opakowanie – Kompletne, wypełnione opakowania transportowe i ładunki jednostkowe – Kondycjonowanie do badań 

	ASTM D4169 : 2022 
	Standardowa praktyka badania działania pojemników i systemów transportowych - 

	ASTM F2096  – 2011 (R2019)  
	Standardowa metoda testowa do wykrywania dużych wycieków w 
opakowaniach medycznych metodą ciśnienia wewnętrznego (test pęcherzykowy) 
- ASTM F 2096-11 (2019) 

	ASTM F1929  - 15  
	Standardowa metoda testowa do wykrywania nieszczelności uszczelnień w materiałach porowatych 
opakowań medycznych metodą penetracji barwnika – ASTM F 1929 

	ASTM F88 / F88M  - 2021 
	Standardowa metoda badania wytrzymałości uszczelnienia elastycznych materiałów barierowych – ASTM F88 

	ASTM F1980  - 2021  
	Standardowy przewodnik dotyczący przyspieszonego starzenia systemów barier sterylnych dla wyrobów medycznych – ASTM F1980 

	Obserwacja kliniczna po wprowadzeniu do obrotu

	MEDDEV 2.12/2 Rev2
	Obserwacja kliniczna po wprowadzeniu do obrotu

	Nadzór nad bezpieczeństwem wyrobu

	MEDDEV 2.12/1 Rev8
	Wytyczne dotyczące systemu nadzoru nad wyrobami medycznymi




9. [bookmark: _Toc181362715][bookmark: _Toc222741603]Historia zmian
	Wersja
	Data wydania
	Opis zmiany
	Wersja zatwierdzona przez jednostkę notyfikowaną?

	A
	22 maja 2022 r.
	Pierwsze wydanie wewnętrzne – niezweryfikowane przez BSI
	☒ Tylko do użytku wewnętrznego

	B 
	15 września 2025 r. 

	Wstępne przesłanie do oceny przez BSI
 
	☒ Tak 
Język walidacji: 
Polski
☐ Nie (dotyczy tylko urządzeń klasy IIa lub niektórych klasy IIb, dla których podsumowanie SSCP nie zostało jeszcze zatwierdzone przez jednostkę notyfikowaną)
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