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Súhrn parametrov bezpečnosti a klinického výkonu
Cieľom tohto súhrnu parametrov bezpečnosti a klinického výkonu (SSCP) je poskytnúť verejný prístup k aktualizovanému súhrnu hlavných aspektov bezpečnosti a klinického výkonu pomôcky.
Cieľom SSCP nie je nahradiť návod na použitie (IFU) ako hlavný dokument na zaistenie bezpečného používania pomôcky, ani nemá poskytovať diagnostické alebo terapeutické návrhy zamýšľaným používateľom alebo pacientom.

Nasledujúca informácia je určená pre používateľov/zdravotníckych pracovníkov.

1. [bookmark: _Toc222741698]Rozsah tohto súhrnu parametrov bezpečnosti a klinického výkonu (SSCP):

[bookmark: _Toc222741699]Obchodný názov pomôcky: 
Atrieve Vascular Snare Kit

[bookmark: _Toc222741700]Opis, základný UDI-DI a EÚ klasifikácia pomôcky:
	Názov a opis pomôcky
	Klasifikácia
	Kód GMDN
	EMDN
	Základné UDI-DI

	Súprava Atrieve Vascular Snare™, priemer slučky 6 – 10 mm x 120 cm, katéter 6F x 100 cm
	Trieda III
	17927
	C019005
	088633329000132

	Súprava Atrieve Vascular Snare™, priemer slučky 9 – 15 mm x 120 cm, katéter 6F x 100 cm 
	
	
	
	

	Súprava Atrieve Vascular Snare™, priemer slučky 12 – 20 mm x 120 cm, katéter 6F x 100 cm 
	
	
	
	

	Súprava Atrieve Vascular Snare™, priemer slučky 18 – 30 mm x 120 cm, katéter 7F x 100 cm 
	
	
	
	

	Súprava Atrieve Vascular Snare™, priemer slučky 27 – 45 mm x 120 cm, katéter 7F x 100 cm
	
	
	
	

	Súprava Atrieve Vascular Snare™, priemer slučky 2 – 4 mm x 175 cm, katéter 3,2F x 150 cm 
	
	
	
	

	Súprava Atrieve Vascular Snare™, priemer slučky 4 – 8 mm x 175 cm, katéter 3,2F x 150 cm
	
	
	
	



[bookmark: _Toc222741701]Rok, v ktorom bol pre pomôcku vydaný prvý certifikát (CE): 
Súprava Atrieve Vascular Snare Kit získala v roku 2010 označenie CE (CE 608298) v rámci smernice MDD. 




[bookmark: _Toc222741702] Názov, adresa a SRN výrobcu:
	Informácie o výrobcovi

	Sériové číslo výrobcu: US-MF-000002324
	Názov výrobcu: Argon Medical Devices, Inc.

	Meno a priezvisko kontaktnej osoby: Scott Bishop
	E-mail: RegCompliance@argonmedical.com


	Telefónne číslo: 903.675.9321
	Adresa:
1445 Flat Creek Rd.
Athens, Texas 75751
USA



[bookmark: _Toc222741703]Meno oprávneného zástupcu a SRN:
	Informácie o oprávnenom zástupcovi

	SRN: NL-AR-000000116
	Názov organizácie oprávneného zástupcu:
Emergo Europe

	Kontaktné informácie: Tím pre vigilanciu
	E-mail: EmergoVigilance@ul.com

	Telefónne číslo: +31.70.345.8570
Fax: +31 (0)70 346 7299
	Adresa
Číslo a názov ulice: 60 Westervoortsedijk
Mesto: Arnhem
Poštové smerovacie číslo: 6827 AT
Krajina: Holandsko



[bookmark: _Toc222741704]Názov a jedinečné identifikačné číslo NO:
	Notifikovaný orgán

	Názov:
	Skupina Britského inštitútu pre normalizáciu (BSI) Holandsko BV

	Adresa:
	John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
 Holandsko

	Webová stránka:
	www.bsigroup.com 

	Telefón:
	+31 (0)20 346 07 80

	Fax:
	+31 (0)20 346 07 81

	Číslo notifikovaného orgánu: 	
	2797



2. [bookmark: _Toc222741705]Zamýšľané použitie/účel pomôcky 
Referencie:
Referenčné čísla: X9585730-0321-EU Rev A

[bookmark: _Toc222741706] Zamýšľaný účel/zamýšľané použitie
Určená na použitie v kardiovaskulárnom systéme alebo viskóznych dutinách na vyhľadávanie a manipuláciu s cudzími predmetmi.
[bookmark: _Toc222741707]Návod na použitie
Určená na použitie v kardiovaskulárnom systéme alebo viskóznych dutinách na vyhľadávanie a manipuláciu s cudzími predmetmi. Manipulačné postupy zahŕňajú zmenu polohy vnútrožilového katétra, odstraňovanie fibrínového povlaku vnútrožilového katétra a asistenciu pri punkcii centrálneho žilového prístupu.
[bookmark: _Toc222741708]Cieľová populácia
Dospelí pacienti vrátane starších dospelých, akéhokoľvek pohlavia, rasy alebo etnickej príslušnosti.

[bookmark: _Toc222741709]Kontraindikácie
· Toto zariadenie nie je určené na odstraňovanie cudzích predmetov zachytených v dôsledku rastu tkaniva..
· Prístroj by sa nemal používať na odstraňovanie fibrínového puzdra v prípade defektov septa s patentným foramen ovale.
· Táto pomôcka nie je určená na odstránenie implantovaných stimulačných elektród.

3. [bookmark: _Toc222741710]Opis pomôcky

[bookmark: _Toc222741711]Opis pomôcky 
[bookmark: _Hlk169187630]Súprava Atrieve™ Vascular Snare Kit obsahuje pomôcku Snare s tromi predformovanými slučkami vyrobenými zo superelastického nitinolu a platiny. Slučky sú neprepletené a môžu sa navzájom posúvať. Slučky Snare možno zaviesť do podávacieho katétra bez rizika trvalej deformácie pomôcky. Súprava AtrieveTM Vascular Snare Kit sa skladá zo podávacieho katétra, momentovej rukoväte a zavádzača. Podávací katéter má na distálnom konci rádiopriepustný značkovací pásik. Produkt je dodávaný zabalený v ochrannom držiaku s obručou. Pomôcka je určená na jednorazové použitie a dodáva sa sterilná (etylénoxid) pripravená na použitie.
Súprava Atrieve™ Vascular Snare Kit je dostupná v nasledujúcich veľkostiach:
	Rozsah priemerov slučky
	Dĺžka slučky
	Dodávaná veľkosť
	Dĺžka katétra

	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: _Toc222741712]Predchádzajúce varianty a ich rozdiely
Táto časť sa neuplatňuje (neuvádza sa).
[bookmark: _Toc222741713]Príslušenstvo, kompatibilné pomôcky a ďalšie produkty používané v kombinácii
Príslušenstvo súpravy Atrieve Vascular Snare Kit zahŕňa podávací katéter, zavádzač a momentovú rukoväť (zverák na kolíky).

4. [bookmark: _Toc222741714]Riziká a varovania

[bookmark: _Toc222741715]Zvyškové riziká a nežiaduce vedľajšie účinky
Podľa RMR-0011 Rev H je uvedený nasledujúci profil rizika a prínosu produktu: 
	[bookmark: _Toc86391902]Výsledok
	SOA
Celkový dosah
	Konkurenčná pomôcka
[bookmark: _Toc86391905]Celkový dosah
	[bookmark: _Toc86391906]Kritériá prijatia

	Bezpečnosť

	[bookmark: _Toc86391910]Krvácanie
	0 – 3 %
	[bookmark: _Toc86391913][bookmark: _Toc86391911]0 – 0,6 %
	[bookmark: _Toc86391914]Miera krvácania menej ako 3 %

	[bookmark: _Toc86391916]Perforácia/poškodenie tkaniva
	0 – 1,7 %
	[bookmark: _Toc86391919][bookmark: _Toc86391917]0 – 4,0 %
	[bookmark: _Toc86391920]Miera perforácie / poškodenia tkaniva menej ako 4 %

	[bookmark: _Toc86391922]Vzduchová embólia
	0 – 2,1 %
	[bookmark: _Toc86391925][bookmark: _Toc86391923]0 – 0,6 %
	[bookmark: _Toc86391926]Embólia menej ako 2,1 %

	[bookmark: _Toc86391928]Infekcia
	0 %
	[bookmark: _Toc86391931][bookmark: _Toc86391929]0 %
	[bookmark: _Toc86391932]Infekcia menej ako 0 %

	[bookmark: _Toc86391934]Alergická reakcia
	0 %
	[bookmark: _Toc86391937][bookmark: _Toc86391935]0 %
	[bookmark: _Toc86391938]Alergická reakcia menej ako 0 %

	[bookmark: _Toc86391940]Bolesť
	0 %
	[bookmark: _Toc86391943][bookmark: _Toc86391941]0 %
	[bookmark: _Toc86391944]Bolesť menej ako 0 %

	[bookmark: _Toc86391946]Celkové komplikácie
	0 – 5,2 %
	[bookmark: _Toc86391949][bookmark: _Toc86391947]0 – 4 %
	[bookmark: _Toc86391950]Celkové komplikácie menej ako 5,2 %

	Výkon

	[bookmark: _Toc86391954]Technický úspech 
	82,8 – 100 %
	[bookmark: _Toc86391957][bookmark: _Toc86391955]82,0 – 100 %
	[bookmark: _Toc86391958]Technický úspech vyšší ako 82,0 %

	[bookmark: _Toc86391960]Klinický úspech 
	95,2 – 100 %
	[bookmark: _Toc86391963][bookmark: _Toc86391961]92,3 – 100 %
	[bookmark: _Toc86391964]Klinický úspech vyšší ako 92,3 %


Súprava Atrieve Vascular Snare Kit vykazuje prijateľný rizikový profil bez akýchkoľvek zvyškových rizík klasifikovaných ako neprijateľné. Potenciálne poškodenia pacientov, ako je krvácanie, embólia, infekcia a poškodenie tkaniva, sú zriedkavé a spadajú do prijateľných hodnôt v tomto odvetví. Bežné poruchové režimy, ako je odpojenie komponentov alebo odpor pomôcky, sú zriedkavé a dobre kontrolované.
Všetky identifikované riziká sú riešené prostredníctvom označovania, upozornení a návodu na použitie. Celkové riziko je porovnateľné s alternatívnymi liečbami a výhody bezpečného, minimálne invazívneho odstraňovania cudzieho telesa pomocou pomôcky prevažujú nad rizikami. Počas monitorovania po uvedení na trh neboli identifikované žiadne nové riziká.
[bookmark: _Toc222741716]Varovania a bezpečnostné upozornenia
Referenčný návod na použitie (IFU) X9585730-0321-EU Rev A
Varovania:
· Toto zariadenie bolo navrhnuté, testované a vyrobené iba na použitie pre jedného pacienta. Opätovné použitie alebo regenerácia tejto pomôcky môže viesť k jej zlyhaniu a následnému zraneniu pacienta. Regenerácia a/alebo opätovná sterilizácia tejto pomôcky môže predstavovať riziko kontaminácie a infekcie pacienta. Túto pomôcku opätovne nepoužívajte, nespracúvajte ani nesterilizujte.
· Pred použitím skontrolujte neporušenosť obalu.
· Ak je obal otvorený alebo poškodený, prípadne ak bol prekročený dátum exspirácie, pomôcku nepoužívajte.
· Nepokračujte v používaní, ak sa niektorý z komponentov počas zákroku poškodí.
· Nitinol je zliatina niklu a titánu. U pacientov, ktorí prejavujú precitlivenosť na nikel, sa môže vyskytnúť možná reakcia.
· U pacientov, ktorí prejavujú precitlivenosť na platinu, sa môže vyskytnúť možná reakcia.
· Pri používaní tohto zariadenia na odstránenie veľkého fibrínového povlaku treba postupovať opatrne, aby sa minimalizovalo riziko pľúcnej embólie.
· Počas niektorých postupov môže dôjsť ku krvácaniu cez rozbočovač podávacieho katétra. K podávaciemu katétru možno pripojiť hemostázny ventil (nie je súčasťou balenia) na zníženie krvácania podľa potreby alebo podľa posúdenia lekára.

Bezpečnostné upozornenia:
· Ťažné sily pôsobiace na katétre počas sťahovania fibrínového puzdra môžu poškodiť, natiahnuť alebo zlomiť zavedené katétre s priemerom 6 French alebo menším. Pri pokuse o odstránenie fibrínového puzdra z katétrov s priemerom 6 French alebo menším nepoužívajte nadmernú ťahovú silu.
· Pri manipulácii s katétrom cez zavádzač nepoužívajte nadmernú silu.

Riziká a vedľajšie účinky 
Potenciálne komplikácie zahŕňajú okrem iného:
· Embolizácia
· Mŕtvica
· Infarkt myokardu (v závislosti od umiestnenia)
· Pľúcna embólia
· Perforácia cievy
· Zaseknutie pomôcky
· Krvácanie/hemorágia

Klinické prínosy.
Pomôcka Atrieve Vascular Snare predstavuje priamy úžitok pre pacienta tým, že perkutánne odstraňuje a manipuluje s cudzími telesami s nižšími komplikáciami a rizikami v porovnaní s chirurgickým zákrokom.
Trvanie/životnosť: Krátkodobé, menej ako 60 minút.

[bookmark: _Toc222741717]Ďalšie relevantné aspekty bezpečnosti vrátane prípadného súhrnu akýchkoľvek bezpečnostných nápravných opatrení (FSCA vrátane FSN)
Počas vykazovaného obdobia neboli prijaté žiadne nápravné opatrenia v oblasti bezpečnosti v teréne (FSCA) ani stiahnutie z trhu.
5. [bookmark: _Toc222741718]Súhrn klinického hodnotenia a postmarketingového klinického sledovania (PMCF)
Klinická hodnotiaca správa (CER-029 Rev B) potvrdzuje, že súprava Atrieve Vascular Snare Kit je klinicky bezpečná a účinná na vyberanie a manipuláciu s cudzími predmetmi v kardiovaskulárnom systéme. Používajú ju predovšetkým vyškolení zdravotnícki pracovníci pri minimálne invazívnych zákrokoch.
Hodnotenie, založené na prehľade literatúry, klinických skúsenostiach a údajoch po uvedení na trh, ukazuje vysokú mieru technickej a klinickej úspešnosti. Komplikácie ako krvácanie, embólia, infekcia alebo alergické reakcie sú zriedkavé a v rámci prijateľných klinických limitov.
Neboli zistené žiadne nové bezpečnostné obavy ani neočakávané riziká. Zariadenie funguje porovnateľne s podobnými produktmi na trhu a zachováva si konzistentný profil rizika a prínosu.
Záverom možno povedať, že pomôcka Atrieve Snare preukazuje spoľahlivý výkon a silné bezpečnostné výsledky, čo podporuje jej ďalšie používanie v klinických podmienkach.
Plán klinického sledovania po uvedení na trh (PMCFP) pre pomôcku Atrieve načrtáva štruktúrovaný prístup k monitorovaniu jej bezpečnosti a účinnosti po uvedení na trh. Tieto pomôcky triedy III sa používajú na vyberanie alebo manipuláciu s cudzími predmetmi v kardiovaskulárnom systéme a sú určené na prechodné použitie.
Činnosti PMCF sa opierajú o všeobecné metódy vrátane ročných prehľadov literatúry, monitorovania databázy nežiaducich udalostí (napr. MAUDE) a analýzy správ o postmarketingovom dohľade. Cieľom tohto úsilia je potvrdiť pretrvávajúcu bezpečnosť a účinnosť, identifikovať vznikajúce riziká a odhaliť použitie mimo schválených indikácií. Na porovnanie výsledkov sa preskúmajú aj klinické údaje z podobných pomôcok.
[bookmark: _Toc222741719]Prípadný súhrn klinických údajov súvisiacich s ekvivalentnou pomôckou 
Táto časť sa neuplatňuje (neuvádza sa).
[bookmark: _Toc222741720]Prípadný súhrn klinických údajov z vykonaných vyšetrení pomôcky pred značením CE 
[bookmark: _Hlk196514030]Táto časť sa neuplatňuje (neuvádza sa).
[bookmark: _Toc222741721]Prípadný súhrn klinických údajov z iných zdrojov 
CER-029 Rev B je podporený komplexným prehľadom externých klinických údajov vrátane:
Literatúra o súčasnom stave techniky (SOA): Systematický prehľad 579 článkov identifikoval 16 relevantných štúdií o podobných pomôckach a postupoch. Tieto štúdie preukázali vysokú mieru technickej úspešnosti (≥91,2 %) a nízku mieru komplikácií (≤1,1 %), čím stanovili referenčné hodnoty pre bezpečnosť a výkonnosť. 
Literatúra o konkurenčných zariadeniach: Osem štúdií o porovnateľných zariadeniach (napr. EN Snare, GooseNeck, CloverSnare) potvrdilo podobné profily bezpečnosti a účinnosti, čím sa posilnil status cievnych slučiek ako štandardnej starostlivosti. 
Klinické smernice: Odporúčania odborných spoločností (napr. SIR, ESC, KDOQI) podporujú používanie perkutánnych metód odstraňovania cudzích teliesok vrátane slučiek ako liečby prvej voľby pri odstraňovaní cudzích teliesok v kardiovaskulárnom systéme.
Literatúra o predmetnej pomôcke: Trinásť publikácií (vrátane kazuistík a retrospektívnych štúdií) o pomôcke Atrieve preukázalo 100 % technický úspech a 94,5 % klinický úspech s minimálnymi nežiaducimi udalosťami. Niektoré výkonnostné metriky mierne zaostávali v porovnaní s benchmarkmi SOA, ale zostali v rámci prijateľných klinických rozsahov.
Správa okrem toho zahŕňa údaje z postmarketingového dohľadu (PMS) zhromaždené prostredníctvom štruktúrovaných plánov dohľadu pre produkt Atrieve. Zahŕňa to sledovanie sťažností a nežiaducich udalostí počas piatich rokov, ako aj nápravné opatrenia. Napriek vysokému objemu globálneho predaja údaje z PMS neodhalili žiadne nové bezpečnostné trendy ani neočakávané riziká, čo posilňuje bezpečnostné profily zariadení v reálnych podmienkach.
Neklinické údaje vrátane testovania na pracovisku a hodnotenia biokompatibility preukazujú, že pomôcky spĺňajú všetky konštrukčné a regulačné normy. Hoci sa pre tieto pomôcky nevykonali žiadne klinické skúšky, odôvodnili to komplexné údaje z literatúry, zdrojov po uvedení na trh a používania starších pomôcok. Celkovo tieto rôzne zdroje údajov spoločne podporujú bezpečnosť a účinnosť pomôcok v súlade s požiadavkami EÚ MDR.
[bookmark: _Toc222741722]Celkový súhrn parametrov bezpečnosti a klinického výkonu 

Na základe dokumentov X9585730-0321-EU Rev A a CER-029 Rev B pre súpravu Atrieve Vascular Snare Kit je celkový klinický výkon a bezpečnostný profil pomôcky priaznivý a v súlade s očakávaniami pre jeho zamýšľané použitie.

Pomôcka je určená pre perkutánne odstraňovanie a manipulácia s cudzími telesami v kardiovaskulárnom systéme alebo dutých vnútorných orgánoch. Medzi kľúčové klinické výhody patrí minimálne invazívne odstraňovanie, znížené riziko pre pacienta a nižšia miera komplikácií v porovnaní s chirurgickými alternatívami.

Klinické hodnotenie definuje nasledujúce výsledné ukazovatele:
	Výkonnostné opatrenia

	Opatrenie
	Definícia

	Technický úspech
	Úspešné vytiahnutie/manipulácia s cudzími telesami

	Klinický úspech
	Úspešné vyzdvihnutie/manipulácia bez procedurálnych komplikácií



	Bezpečnostné opatrenia

	Opatrenia
	Definícia

	Potenciálne komplikácie
	Zahŕňa krvácanie, perforáciu, embóliu, infekciu, alergickú reakciu, bolesť

	Celková miera komplikácií
	Kombinovaná miera všetkých nežiaducich udalostí počas alebo po zákroku



Súhrn miery úspešnosti pre výsledky meraní Atrieve Vascular Snare:

· Technický úspech bol vynikajúci na 100 %.
· Klinický úspech bol 94,5 %, čo je mierne pod prahom 97,4 %.
· Celková miera komplikácií, perforácia/poškodenie tkaniva a klinický úspech nespĺňali kritériá akceptovateľnosti.
· Miera embólie, bolesti a úmrtnosti bola 0 % a spĺňala kritériá.

Napriek tomu, že niektoré bezpečnostné ukazovatele prekročili prahové hodnoty, profil prínosu a rizika zostal priaznivý vďaka vysokému technickému úspechu a komplikáciám s nízkou závažnosťou.

Klinické tvrdenia v návode na použitie a marketingových materiáloch
Klinické hodnotenie podporuje nasledujúce tvrdenia:

· Perkutánne odstraňovanie/manipulácia s cudzími telesami – 100 % technické úspechy podložené literatúrou.
· Nižšia miera komplikácií ako pri chirurgickom zákroku – podložené porovnávacou literatúrou a najmodernejšou analýzou.
· Použitie pri doplnkových zákrokoch (napr. odstránenie fibrínového puzdra, zmena polohy katétra) – podložené klinickými kazuistikami a postupmi.
· Bezpečné pre použitie u dospelých – podložené sledovaním po uvedení na trh a údajmi z literatúry.

Cievne slučky Atrieve vykazujú priaznivý profil prínosu a rizika so silným klinickým výkonom a bezpečnosťou podloženou literatúrou, testovaním a údajmi po uvedení na trh. Sú v súlade s regulačnými normami a vhodné na ďalšie klinické použitie.

[bookmark: _Toc222741723]Pokračujúce alebo plánované klinické sledovanie po uvedení na trh
Klinické sledovanie po uvedení na trh pre pomôcku Atrieve Vascular Snare sa vykonáva v súlade s PMCFP-029 Rev C a spĺňa požiadavky časti B prílohy XIV k nariadeniu MDR. Činnosti PMCF sú navrhnuté tak, aby proaktívne potvrdili bezpečnosť a výkonnosť pomôcky v bežnej klinickej praxi, identifikovali akékoľvek vznikajúce riziká a overili, či je profil prínosu a rizika naďalej prijateľný.
Prebiehajúce aktivity PMCF
Počas celého životného cyklu zariadenia sa plánujú nasledujúce priebežné činnosti:
· Ročný systematický prehľad literatúry: Vykonáva sa štruktúrovaný prehľad publikovaných klinických dôkazov týkajúcich sa cievnych slučiek a porovnateľných pomôcok s cieľom identifikovať nové informácie o bezpečnosti, výkonnosti, klinických technikách alebo vznikajúcich rizikách.
· Ročné hodnotenie najmodernejších technológií (SOA): Vykonáva sa hodnotenie klinických postupov, medzinárodných štandardov a konkurenčných technológií, aby sa zabezpečil ich neustály súlad so súčasnou klinickou a technickou praxou.
· Neustále prehodnocovanie sťažností a údajov o nežiaducich udalostiach: Hoci ide skôr o aktivitu PMS než PMCF, kľúčové zistenia sa hodnotia v rámci procesu PMCF, aby sa určilo, či je potrebné ďalšie klinické sledovanie.
Plánované aktivity PMCF
Na zhromaždenie cielených dôkazov z reálneho sveta o súprave Atrieve Vascular Snare Kit sa plánuje nasledujúca aktivita:
· Prieskum pre lekárov PMCF:
Medzi klinickými používateľmi sa uskutoční štruktúrovaný prieskum s cieľom zaznamenať ich skúsenosti so zariadením, posúdiť jeho výkon v bežnej praxi a identifikovať akékoľvek pozorované komplikácie alebo neočakávané udalosti. Výsledky prieskumu budú analyzované a zapracované do hodnotiacej správy PMCF. Zistenia budú podkladom pre rozhodnutia týkajúce sa potreby ďalších činností PMCF alebo aktualizácie správy o klinickom hodnotení (CER) a správy o riadení rizík (RMR).
Zdôvodnenie prístupu PMCF
Na základe súčasného klinického hodnotenia, dôkazov z literatúry a skúseností po uvedení na trh neboli identifikované žiadne nové alebo vznikajúce riziká, ktoré by si vyžadovali klinické skúšanie špecifické pre danú pomôcku. Existujúce činnosti PMCF, každoročné preskúmania literatúry a SOA podporované cielenou spätnou väzbou od lekárov sa považujú za dostatočné na potvrdenie trvalej bezpečnosti a výkonu tejto dobre zavedenej staršej pomôcky triedy III Atrieve Vascular Snare Kit.
Správa PMCF
Správa PMCF sa generuje v stanovených intervaloch a vždy, keď sú k dispozícii nové informácie, ktoré môžu ovplyvniť profil prínosu a rizika. Všetky výstupy PMCF sa podľa potreby premietajú do správy o klinickom hodnotení (CER), správy o riadení rizík (RMR) a ďalších procesov po uvedení na trh.

6. [bookmark: _Toc222741724]Možná diagnostika alebo terapeutické alternatívy 
Podľa CER-029 Rev B identifikuje tri hlavné alternatívy pre odstraňovanie cudzích telies (CTE) v kardiovaskulárnom systéme. Konzervatívna liečba sa odporúča u asymptomatických alebo vysoko rizikových chirurgických pacientov, pričom sa v prípadoch, keď intervencia môže predstavovať väčšie riziko, spolieha na dôkladné monitorovanie a zobrazovacie vyšetrenia. Minimálne invazívne techniky sú preferovaným prístupom, pričom slučkové slučky, najmä slučky s husím krkom, sa široko používajú na štandardné aj komplexné vyberanie. Kliešte poskytujú presný úchop a sú vhodné pre zložité prípady, ako sú zlomené alebo zapustené pomôcky. Chirurgické odstránenie, ako je torakotómia alebo sternotomia, je poslednou možnosťou kvôli svojej invazívnej povahe a vyššiemu riziku pre pacienta. Celkovo zostáva endovaskulárne odstránenie štandardom starostlivosti, pričom liečba je prispôsobená stavu pacienta a charakteristikám cudzieho telesa.
7. [bookmark: _Toc222741725]Navrhovaný profil a školenie pre používateľov
Výrobok je určený na používanie zdravotníckymi pracovníkmi a smie ho používať len kvalifikovaný personál, ktorý je oboznámený s technikou.

8. [bookmark: _Toc222741726]Harmonizované normy/bežné špecifikácie
	Dátum/verzia zhody Argon
	Názov normy

	Označovanie

	EN ISO 15223-1:2021
	Zdravotnícke pomôcky - Symboly, ktoré sa majú používať so zdravotníckymi pomôckami. 
etikety, označovanie a informácie, ktoré sa majú poskytnúť – Časť 1: Všeobecné požiadavky. 


	EN ISO 20417:2021
	Terminológia, symboly a informácie poskytované so zdravotníckymi pomôckami: Informácie poskytované výrobcom so zdravotníckymi pomôckami

	Všeobecné normy – Sterilizácia

	ISO 10555-1:2013
	Intravaskulárne katétre. Sterilné a jednorazové katétre. 1. časť: Všeobecné požiadavky

	EN 556-1:2024
	Sterilizácia zdravotníckych pomôcok. Požiadavky na zdravotnícke pomôcky, ktoré sa majú označiť ako STERILNÉ. Požiadavky na zdravotnícke pomôcky sterilizované v konečnom obale

	EN ISO 11135:2019
	Sterilizácia zdravotníckych výrobkov – Etylénoxid – Časť 1: Požiadavky na vývoj, validáciu a bežnú kontrolu procesu sterilizácie zdravotníckych pomôcok

	AAMI TIR28:2016

	Prijatie produktu a ekvivalencia procesu pre sterilizáciu etylénoxidom

	EN ISO 14644-1:2015
	Klasifikácia čistoty ovzdušia, čistých priestorov a súvisiaceho kontrolovaného prostredia. Časť 1: Klasifikácia čistoty ovzdušia

	EN ISO 14644-2:2015
	Čisté priestory a súvisiace kontrolované prostredia - Časť 2: Monitorovanie na zabezpečenie dôkazov o čistých priestoroch. 
výkon súvisiaci s čistotou vzduchu podľa častíc. 
koncentrácia

	EN ISO 11737-1:2018
	Sterilizácia zdravotníckych pomôcok – Mikrobiologické metódy – Časť 1: Stanovenie populácie mikroorganizmov na výrobkoch

	EN ISO 10993-7:2022
	Biologické hodnotenie zdravotníckych pomôcok. Zvyšky po sterilizácii etylénoxidom

	NSI/AAMI ST72:2019
	Test bakteriálnych endotoxínov

	Všeobecné normy – systémy kvality

	EN ISO 13485:2016
	Zdravotnícke pomôcky. Systémy manažmentu kvality. Požiadavky na splnenie predpisov

	Riadenie rizík

	EN ISO 14971:2019
	Zdravotnícke pomôcky – aplikácia riadenia rizík na zdravotnícke pomôcky

	Biologická bezpečnosť

	EN ISO 10993-1:2020 + LC:2021
	Biologické hodnotenie zdravotníckych pomôcok – časť 1: 
Hodnotenie a skúšanie  

	EN ISO 10993-3:2014
	Biologické hodnotenie zdravotníckych pomôcok -- Časť 3: Testy genotoxicity, karcinogenity a reprodukčnej toxicity 

	EN ISO 10993-4:2017
	Biologické hodnotenie zdravotníckych pomôcok – Časť 4: Výber testov na interakcie s krvou 

	EN ISO 10993-5:2009
	Biologické hodnotenie zdravotníckych pomôcok -- Časť 5: Skúšky cytotoxicity in vitro 

	EN ISO 10993-10:2013
	Biologické hodnotenie zdravotníckych pomôcok -- Časť 10: Skúšky na podráždenie a senzibilizáciu pokožky 

	EN ISO 10993-11:2018
	Biologické hodnotenie zdravotníckych pomôcok -- Časť 11: Skúšky systémovej toxicity 

	EN ISO 10993-12:2021
	Biologické hodnotenie zdravotníckych pomôcok – Časť 12: Príprava vzoriek a referenčné materiály 

	EN ISO 10993-17:2023
	Posúdenie toxikologického rizika zložiek zdravotníckych pomôcok

	Klinické hodnotenie

	MEDDEV 2.7/1 Rev4
	Klinické hodnotenie: Sprievodca pre výrobcov a notifikované orgány

	Kontrola dizajnu

	EN ISO 14971
	Zdravotnícke pomôcky – aplikácia riadenia rizík na zdravotnícke pomôcky

	
	

	Použiteľnosť

	IEC 62366-1:2015 a
IEC 62366-1:2015/ COR1:2016
	Zdravotnícke pomôcky – Aplikácia inžinierstva použiteľnosti v zdravotníckych pomôckach

	Balenie

	EN ISO 11607-1:2020
	Obaly pre terminálne sterilizované zdravotnícke pomôcky. Časť 1: Požiadavky na materiály, systémy sterilnej bariéry a obalové systémy 

	EN ISO 11607-2:2020

	Obaly pre terminálne sterilizované zdravotnícke pomôcky. Časť 2: Požiadavky validácie na procesy tvarovania, spájania a skladania 

	EN ISO 2233:2001

	Balenie -- Kompletné, naplnené prepravné obaly a jednotkové náklady -- Príprava na testovanie 

	ASTM D4169 :2022 
	Štandardný postup pre výkonnostné testovanie prepravných kontajnerov a systémov - 

	ASTM F2096 – 2011 (R2019)  
	Štandardná testovacia metóda na detekciu hrubých únikov v 
medicínskom balení vnútorným tlakom (bublinový test) 
- ASTM F 2096-11 (2019) 

	ASTM F1929 - 15  
	Štandardná testovacia metóda na detekciu netesností tesnení v poréznych 
medicínskych baleniach penetráciou farbiva - ASTM F 1929 

	ASTM F88 / F88M - 2021 
	Štandardná skúšobná metóda pre pevnosť utesnenia flexibilných bariérových materiálov - ASTM F88 

	ASTM F1980 - 2021  
	Štandardná príručka pre zrýchlené starnutie sterilných bariérových systémov pre zdravotnícke pomôcky - ASTM F1980 

	Klinické sledovanie po uvedení na trh

	MEDDEV 2.12/2 Rev2
	Štúdie klinického sledovania po uvedení na trh

	Vigilancia

	MEDDEV 2.12/1 Rev8
	Usmernenia k systému vigilancie zdravotníckych pomôcok




9. [bookmark: _Toc181362715][bookmark: _Toc222741727]História revízií
	Revízia
	Dátum vydania
	Opis zmeny
	 Revízia overená notifikovaným orgánom?

	A
	22. mája 2022
	Počiatočné interné vydanie – Neoverené BSI
	☒ Len na interné použitie

	B 
	15. decembra 2025 

	Počiatočné predloženie BSI na preskúmanie
 
	☒ Áno 
Jazyk validácie: 
Slovenčina
☐ Nie (platí iba pre pomôcky triedy IIa alebo niektoré IIb, pre ktoré nie je SSCP validovaný NO)
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