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Oversigt over sikkerhed og klinisk ydeevne

Denne oversigt over sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) har til formål at give offentlig adgang til et overblik over udstyrets sikkerhed og kliniske ydeevne i overensstemmelse med artikel 32 i forordning (EU) 2017/745.

SSCP'en er ikke beregnet til at erstatte brugsanvisningen eller andre oplysninger fra producenten, og den er heller ikke beregnet til at give diagnostisk eller terapeutisk rådgivning.

Denne SSCP indeholder information beregnet til sundhedspersonale samt et dedikeret afsnit skrevet til patienter og lægfolk. 

1. [bookmark: _Toc240465807]Omfanget af denne oversigt over sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP):

[bookmark: _Toc240465808]Enhedens handelsnavn: 
Option™ ELITE fjernbart vena cava-filtersystem
[bookmark: _Toc240465809]Enhedsbeskrivelse, grundlæggende UDI-DI og EU-klassifikationsgrad:
	[bookmark: _Hlk196921546]Enhedsnavn/-beskrivelse
	Model-/katalognummer
	GMDN-kode
	EMDN-kode
	EU MDR-enhedsklasse/regel
	Grundlæggende UDI-DI
	UDI-DI
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[bookmark: _Toc240465810]År, hvor det første certifikat (CE) blev udstedt, der dækker enheden: 
Option ELITE fjernbart vena cava-filtersystem blev første gang CE-mærket i Europa i juni 2016 i henhold til direktiv 93/42/EØF og betragtes som en ældre enhed.

[bookmark: _Toc240465811] Producentens navn, adresse og SRN:
	Producentens oplysninger

	Producentens serienummer: US-MF-000002324
	Producentens navn: Argon Medical Devices, Inc.

	Kontakt for- og efternavn: Scott Bishop
	E-mail: RegCompliance@argonmedical.com


	Telefonnummer: 903.675.9321
	Adresse:
1445 Flat Creek Rd.
Athens, Texas 75751
USA




[bookmark: _Toc240465812]Autoriseret repræsentants navn og SRN:
	Oplysninger om autoriseret repræsentant

	SRN: NL-AR-000000116
	Navn på autoriseret repræsentantorganisation:
Emergo Europa

	Kontaktoplysninger: Vigilance-teamet
	E-mail: EmergoVigilance@ul.com

	Telefonnummer: +31.70.345.8570
Fax: +31 (0)70 346 7299
	Adresse
Gadenummer og navn: 60 Westervoortsedijk
By: Arnhem
Postnummer: 6827 AT
Land: Holland



[bookmark: _Toc240465813]NB's navn og enkelt identifikationsnummer:
	Bemyndiget organ

	Navn:
	British Standards Institution (BSI) Group, Holland B.V.

	Adresse:
	John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
 Holland

	Hjemmeside:
	www.bsigroup.com 

	Telefon:
	+31 (0)20 346 07 80

	Fax:
	+31 (0)20 346 07 81

	Nummeret på det bemyndigede organ:	
	2797



2. [bookmark: _Toc240465814]Tilsigtet anvendelse af enheden 
IFU-referencenumre: 
P-2017-0205-00 M Rev A (Ekstraudstyr ELITE fjernbart vena cava-filter 100 cm)
P-2017-0184-00 M Rev A (Ekstraudstyr ELITE fjernbart vena cava-filter 70 cm)

[bookmark: _Toc240465815] Tilsigtet formål/tilsigtet anvendelse
Option ELITE udtageligt IVC-filtersystem er beregnet til forebyggelse af lungeemboli (PE) via perkutan indgivelse i IVC'en.

[bookmark: _Toc240465816]Indikationer/Indikation for brug
Option ELITE Retrievable IVC-filtersystemet er indiceret til forebyggelse af tilbagevendende lungeemboli (PE) ved perkutan placering i den inferiore vena cava (IVC) under følgende forhold:
· Lungetromboembolisme, når antikoagulantia er kontraindiceret
· Mislykket antikoagulationsbehandling ved tromboembolisk sygdom
· Akut behandling efter massiv lungeemboli, hvor de forventede fordele ved konventionel behandling er reducerede
· Kronisk, tilbagevendende lungeemboli, hvor antikoagulationsbehandling er mislykket eller er kontraindiceret.
Option ELITE Retrievable IVC-filtersystemet kan fjernes i henhold til de instruktioner, der medfølger hos patienter, som ikke længere har brug for et filter. Filteret kan kun fjernes ved hjælp af halsblodåremetoden.
Den angiografiske kardilatator er designet til at give angiografisk visualisering og lineær måling af vaskulaturen, når den anvendes i forbindelse med tilførsel af røntgenfaste kontrastmidler i vena cava.

[bookmark: _Toc240465817]Tilsigtet patientpopulation   
Option ELITE Retrievable IVC-filtersystem er beregnet til personer med en historie med kronisk eller tilbagevendende pulmonal tromboembolisme, for hvem antikoagulant behandling er kontraindiceret eller har virket, og til personer, der kræver akut behandling efter massiv lungeemboli, hvor de forventede fordele ved konventionel behandling er reduceret.

[bookmark: _Toc240465818]Kontraindikationer
Option ELITE Retrievable IVC-filtersystemet må ikke implanteres, hvis et af følgende forhold er til stede:
· Patienten har en inferior vena cava-diameter, der er større end 32 mm.
· Patienten har risiko for septisk embolisme.
· Patienten har bekræftet bakteriæmi.
· Patienten har en kendt hypersensitivitet over for nikkel- eller titanlegering.
· Gravide patienter, hvor stråling fra fluoroskopisk billeddannelse kan bringe fosteret i fare. Risici og fordele bør vurderes omhyggeligt.
· For 100 cm-systemet bør jugularorienteringen ikke anvendes til den popliteale tilgang, og femurorienteringen bør ikke anvendes til den antecubitale tilgang. Brug kun den korrekte retning for patronen til den tilsigtede fremgangsmåde. Brug af den forkerte patronretning til begge fremgangsmåder kan resultere i, at patronen vender om, hvilket kan forårsage alvorlige bivirkninger hos patienter.
Der er ingen kendte kontraindikationer for brug af angiografisk kardilatator.

3. [bookmark: _Toc240465819]Enhedsbeskrivelse

[bookmark: _Toc240465820]Beskrivelse af enheden 

Option ELITE vena cava-filteret er designet til perkutan tilførsel i den inferiore vena cava (IVC). Option ELITE Retrievable IVC-filteret er beregnet til forebyggelse af lungeemboli (PE) og er kun til engangsbrug. Indholdet leveres sterilt ved anvendelse af en ethylenoxidproces (EO). Denne enhed er bekræftet at være ikke-pyrogen, hvilket sikrer, at den ikke producerer skadelige pyrogene stoffer ved brug. Filteret er røntgenuafvisende, hvilket muliggør klar visualisering af enheden under billeddiagnostiske procedurer.
70 cm-systemet er beregnet til levering via jugularis eller femur, og 100 cm-systemet er beregnet til levering via antecubital eller popliteal adgang.

Det selvcentrerende Option™ ELITE Retrievable IVC-filter er laserskåret af nikkel-titanlegeringsrør (nitinol). Option ELITE Retrievable IVC-filteret består af Nitinol-stivere med formhukommelse, der udgår fra en central placering, og er designet til optimal koaguleringsindfangning. Seks (6) fastholdelsesankre (fastholdelseskroge) er placeret i filterets kaudale del. Disse ankre er beregnet til filterfastgørelse på karvæggen. Option ELITE Retrievable IVC-filteret er beregnet til brug i kavale diametre på op til 32 mm. En udtagskrog er centralt placeret ved kranieekstremiteten.

Det tvangsdirigerede Option™ ELITE Retrievable IVC-filter er fleksibelt og udvider sig til IVC'ens interne diameter ved isættelse. Filteret påfører en udadgående radial kraft på vena cava's luminale overflade for at sikre korrekt positionering og stabilitet.

Det pakkede system indeholder følgende komponenter:
A. Kateter-indføringshylster
B. Angiografisk kardilatator
C. Skubbeanordning med udlægningsmarkør
D. Option™ ELITE udtageligt IVC-filtersystem i patron
E. Hætte til indføringshylster

Systemet omfatter filteret i en patron, et 5F ID indføringshylster med en åben-ende angiografisk kardilatator og en skubbeanordning med en placeringsmarkør.

Den angiografiske kardilatator har huller i siden og to (2) røntgenfaste markører, med 32 mm afstand (mellem markørbåndene), der giver lineær måling af den inferiore vena cava og hjælper med angiografisk visualisering i forbindelse med tilførsel af røntgenfast kontrastmiddel. Skubbeanordningen anvendes til at føre filteret gennem indføringshylstret og op til indsættelsesmarkøren. Derefter anvendes den til at sætte filteret på plads under afdækning. Placeringen af den distale ende af indføringshylstret kan styres ved at dreje hele enheden for at placere kateter-indføringshylstret i midten af vena cava.

Filterpatronen indeholder det udtagelige ELITE IVC-filter (Option ELITE). Der er trykt tekst og farvede pile på kassettens hoveddel, som identificerer enhedens retning, femoralis er trykt med grønt, og halsblodåre er trykt med blåt. For 70 cm-systemet vil pilen for det ønskede adgangssted pege ind i kateter-indføringshylster-hubben. For 100 mm-systemet, anvendes femoralissiden af filterkassetten til femoral og popliteal adgang, og halssiden af filterkassetten anvendes til halsblodåreadgang og antekubital adgang. Pilen for det ønskede adgangssted vil pege ind i kateter-indføringshylster-hubben.

[bookmark: _Toc240465821]Tidligere varianter og deres forskelle

Option ELITE er anden generation af enheden, udviklet ud fra det originale Option vena cava-filter. De vigtigste designændringer omfattede en reduktion af filterets og leveringssystemets profil for at forbedre ydeevnen i snoet anatomi. Specifikt brugte Option tre små og tre store fastholdelseskroge, mens Option ELITE indbyggede seks små kroge for forbedret fiksering. Indføringshylstret blev også modificeret, og skiftede fra en flettet forstærkningskappe (0,071") til en spiralformet forstærkningskappe (0,073").

I 2015 blev et 100 cm leveringssystem introduceret for at muliggøre implantation via antecubital og popliteal adgang ud over de jugulære og femorale tilgange. Trods disse forbedringer forblev de grundlæggende indikationer, materialer og ydeevnekarakteristika ensartede på tværs af varianterne og opretholdt i væsentlig grad ækvivalens.

[bookmark: _Toc240465822]Tilbehør og andet udstyr, der anvendes under placering eller udtagning

Option ELITE fjernbart vena cava-filtersystem leveres som et introduktionssæt med komponenter, der anvendes til perkutan levering og implantation af filteret. Udtagningsenheder er ikke inkluderet i introduktionssættet.

Medfølgende tilbehør i sættet:
· Kateter-indføringshylster - Bruges til at føre filteret til den korrekte position i den inferiore vena cava (IVC).
· Angiografisk kardilatator - Letter vaskulær adgang og hjælper med at udvide karret til indsættelse af indføringshylstret.
· Skubbeanordning med udrulningsmarkør - Bruges til at fremføre og udrulle filteret fra leveringssystemet til målstedet i IVC'en.
· Filter i implementeringspatron - Indeholder det forudinstallerede Option ELITE-filter, klar til levering.
· Hætten til indføringshylstret leveres som en del af introduktionssættet.
Andet udstyr, der anvendes under placering eller udtagning, alt efter hvad der er relevant:
· Fluoroskopisk billeddannelsesudstyr er nødvendigt til visualisering under filterplacering og -udtagningsprocedurer.
· Styretråde, der anvendes under levering, er ikke inkluderet i Option ELITE introduktionskittet og skal vælges og anvendes i henhold til den gældende producents instruktioner og den proceduremæssige tilgang.
· Udtagningsenheder, herunder snarer, udtagningskatetre og tilbehør, er ikke inkluderet i Option ELITE introduktionskittet og bør kun anvendes, når det er klinisk indikeret og i henhold til den gældende producents anvisninger. Det anbefales at udtage materiale med mindst 8 Fr-indføringshylstrer.
Brug i kombination med andre produkter:
· Option ELITE-filteret er beregnet til at fungere som en mekanisk anordning til forebyggelse af tilbagevendende lungeemboli ved at afbryde trombemigration i IVC'en.
· Enheden indeholder eller afgiver ikke et medicinsk stof. Enhver antikoagulations- eller anden behandling bestemmes separat af den behandlende læge baseret på patientens kliniske tilstand.
Option ELITE introduktionskittet leveres sterilt til engangsbrug og er beregnet til brug af uddannede læger eller klinikere.

4. [bookmark: _Toc240465823]Risici og advarsler

[bookmark: _Toc240465824]Restrisici og uønskede bivirkninger
Trods risikokontrolforanstaltninger implementeret under design, fremstilling og klinisk brug er Option ELITE fjernbart vena cava-filtersystem forbundet med resterende risici, der er iboende i forbindelse med implanterbare vena cava-filtre og deres placerings-, indlejrings- og udtagningsprocedurer. Der kan opstå komplikationer på et hvilket som helst tidspunkt under implantationen, i løbet af indlæggelsen eller under eller efter fjernelse af filteret.
Potentielle uønskede bivirkninger og komplikationer kan omfatte, men er ikke begrænset til, følgende:
· Enhedsrelaterede risici
· Forkert placering eller orientering, bevægelse, migration, hældning eller fejlplacering af filteret i den nedre hulvene
· Vanskeligheder eller manglende evne til at genfinde filteret efter implantation, herunder behovet for en anden intervention eller behandlingsmetode for at fuldføre proceduren
· Enhedsbrud, svigt, brud, deformation, komponentmigration eller manglende evne til at hente den implanterede enhed
· Filterrelaterede komplikationer, herunder perforation, migration, fraktur, hældning/fejlstilling, caval trombose eller okklusion og udtagningsrelaterede komplikationer
· Vaskulære og trombotiske risici
· Tromboemboliske hændelser, herunder ny eller forværret dyb venetrombose, akut eller tilbagevendende lungeemboli, luftemboli eller blodpropdannelse i eller omkring filteret
· Vena cava stenose, delvis eller fuldstændig vena cava okklusion, cava trombose, vasospasme eller nedsat/forringet blodgennemstrømning
· Skade på vena cava eller andre kar, herunder perforation, penetration, ruptur, dissektion, ekstravasation af kontrastmiddel eller skade på organer ved siden af vena cava, hvilket muligvis kræver medicinsk, kirurgisk eller interventionel behandling
· Procedurerelaterede risici
· Blødning, blå mærker, hæmatom, hæmoragiske komplikationer, der kræver transfusion eller medicinsk intervention, eller anden vaskulær skade på adgangsstedet, herunder arteriovenøs fistel eller pseudoaneurisme
· Infektion, der muligvis kræver medicinsk eller kirurgisk indgriben
· Reaktioner på kontrastmidler, medicin eller anæstesi, der anvendes under proceduren
· Andre alvorlige kliniske hændelser kan omfatte respirationsinsufficiens eller -svigt, hjertearytmi, myokardieinfarkt eller koronar iskæmi, cerebrovaskulært uheld eller anden neurologisk hændelse, nyreinsufficiens eller -svigt, neurologisk underskud forbundet med vaskulær adgang, organinfarkt, skade eller svigt eller død.
Disse risici er veldokumenterede for fjernbare vena cava inferior-filtre og er blevet evalueret gennem kliniske undersøgelser, publiceret litteratur og overvågningsaktiviteter efter markedsføring. Forekomsten og sværhedsgraden af disse hændelser kan variere afhængigt af patientens tilstand, implantationens varighed, den underliggende tromboemboliske risiko og klinisk praksis. Disse hændelser kan være alvorlige og kan kræve hospitalsindlæggelse, medicinsk behandling, kirurgisk reparation eller interventionel behandling. Baseret på den tilgængelige kliniske evidens og data efter markedsføring, der er gennemgået til dato, er der ikke identificeret nye sikkerhedsproblemer, der kræver yderligere risikokontrolforanstaltninger eller ændringer i den nuværende fordel-risiko-vurdering for Option ELITE-enheden.
Når det anvendes i overensstemmelse med det tilsigtede formål, brugsanvisningen og gældende kliniske retningslinjer, anses de identificerede restrisici for acceptable i forhold til den kliniske fordel ved at reducere risikoen for lungeemboli hos patienter, for hvem antikoagulationsbehandling er kontraindiceret eller ineffektiv. Den behandlende læge kan foretage periodisk klinisk gennemgang af det fortsatte behov for IVC-filtrering. Hos patienter, hvor den oprindelige risiko for lungeemboli ikke længere er til stede, og hvor udtagning er klinisk passende, kan fjernelse af filteret overvejes i overensstemmelse med brugsanvisningen for at reducere risikoen for komplikationer forbundet med forlænget implantationsvarighed. Beslutninger om filterretention eller -udtagning bør individualiseres baseret på patientens generelle kliniske tilstand, tromboemboliske risiko, antikoagulationsstatus, anatomiske faktorer og proceduremæssige overvejelser.
[bookmark: _Toc240465825]Advarsler og sikkerhedsforholdsregler
Advarsler:
· Indholdet leveres STERILT ved anvendelse af en ethylenoxidproces (EO). Må ikke bruges, hvis pakken eller den sterile barriere er åben eller beskadiget, og hvis udløbsdatoen er overskredet.
· Kun til enkeltprodukt- og patientbrug. Må ikke genbruges, rengøres og steriliseres eller resteriliseres. Genbrug, rengøring og sterilisering eller gensterilisering kan kompromittere enhedens strukturelle integritet og/eller føre til enhedsdefekt, som igen kan resultere i patientskade, sygdom eller død. Genbrug, rengøring og sterilisering eller gensterilisering kan også udgøre en risiko for kontaminering af enheden og/eller forårsage patientinfektion eller krydsinfektion, herunder, men ikke begrænset til, overførsel af infektionssygdomme fra én patient til en anden. Kontaminering af enheden kan føre til patientskade, -sygdom eller -død.
· Når kontrastmidlet injiceres gennem den angiografiske kardilatator, må en maksimal trykværdi på 800 psi ikke overskrides. 
· Efter filterimplantation kan enhver procedure for indsættelse af kateter, der kræver enhedspassage gennem filteret, blive forhindret. 
· Option ELITE Retrievable IVC-filtersystem leveres i en kassette, der angiver den korrekte retning for femoral adgang og halsblodåreadgang. Genindsæt aldrig et helt udskubbet filter i kassetten, da dette kan påvirke dens form og funktion, hvilket igen kan resultere i forkert filterretning for det valgte adgangssted. Genindsæt aldrig et (delvist) udskubbet filter i kassetten, da dette kan påvirke dens form og funktion.
· Option ELITE Retrievable IVC-filtersystemet bør kun anvendes af læger og klinikere, der er uddannet i diagnostiske interventionsteknikker, såsom placering af filtre i vena cava.
· Følgelig er producenten eller dennes distributører ikke ansvarlige for eventuelle direkte skader, følgeskader eller udgifter som følge af brug af uuddannet personale.
· Personer med allergiske reaktioner over for nikkel-titanium-legeringer (Nitinol) kan risikere at få en allergisk reaktion på dette implantat. 
· Før aldrig guidewiren, indføringsskeden/dilatatoren frem, eller indsæt filteret uden fluoroskopisk vejledning. 
· Hvis der observeres stor trombe på det første indføringssted, forsøges et andet indføringssted til indføringen af filteret. En lille trombe kan omgås med guidewiren og indføringsanordningen. 
· Genindsæt aldrig et forkert placeret eller udtrukket filter. 
· Undgå ifølge standardproceduren at trække Option™ ELITE-filteret tilbage og fremføre skubbeanordningen igen, når filteret først er ført ind i indføringshylstret, da det kan forårsage for tidlig indsættelse af filteret.
· Ifølge standardproceduren skal filteret være fuldt anbragt, når skubbeanordningens indføringsmarkør når ind i filterkassettens metalrør. Filteret kan herefter ikke føres tilbage i indføringshylstret.
· Ifølge Over-the-Wire-proceduren skal filteret være fuldt anbragt, når diletatorens indføringsmarkør når ind i filterkassettens metalrør. Filteret kan herefter ikke føres tilbage i indføringshylstret.
· For 100 cm-systemet er det beregnet til en popliteal og antecubital tilgang. Jugular orientering bør ikke anvendes til popliteal tilgang, og femoral orientering bør ikke anvendes til antecubital tilgang.
· Fortsæt ikke med anvendelse, hvis nogen af komponenterne bliver beskadiget under proceduren.
· Autoklaver ikke dette produkt, da det kan kompromittere dets integritet og funktionalitet.
Advarsler til valgfri fjernelse af filter:
· Der må ikke anvendes overdreven kraft til at trække filteret ud.
· Fjernelse af filteret skal ikke forsøges, hvis der forekommer filter-, IVC- eller dyb venetrombose.
· Fjernelse af filteret er kun muligt ved hjælp af halsblodåremetoden. Kontrollér, at filterets tilbagetrækningskrog er orienteret kranialt – dvs. peger hen mod halsblodåreadgangsstedet, inden det forsøges at trække filteret ud. Tilbagetrækningskrogen i den kraniale ende af filteret er stedet for endovaskulær slyngeindkobling.
· Fjernelse af filteret bør kun udføres af læger og klinikere, der er uddannet i perkutan interventionsteknik.
· Genindsæt aldrig et udtrukket filter.	
Forholdsregler: 
· Hvis der mærkes stærk modstand under et hvilket som helst trin af proceduren, skal proceduren afbrydes, og årsagen bestemmes, inden proceduren fortsættes.
· Option™ ELITE fjernbart IVC-filtersystem er blevet testet og kvalificeret med det medfølgende tilbehør. Brug af andet tilbehør kan resultere i komplikationer og/eller en mislykket procedure.
· Anatomiske afvigelser kan komplicere filterindsættelse og -anbringelse. Det kan forkorte indføringstiden og reducere sandsynligheden for komplikationer at være omhyggelig opmærksomhed på disse brugsanvisninger.
· Spinale deformationer: Det er vigtigt at udvise forsigtighed ved overvejelse af implantation hos patienter med signifikante kyphoskoliotiske spinaldeformationer, da IVC kan følge det generelle forløb for sådanne anatomiske deformationer.
· Skubbeanordningskomponenten i denne enhed indeholder følgende stof defineret som CMR 1B i en koncentration over 0,1 % vægt: Kobolt; CAS-nr. 7440-48-4; EF-nr. 231-158-0. Nuværende videnskabelige beviser understøtter, at medicinsk udstyr fremstillet af koboltlegeringer eller rustfri stållegeringer, der indeholder kobolt, ikke forårsager en øget risiko for kræft eller negative reproduktionseffekter.
[bookmark: _Toc240465826]MR-sikkerhed
Ikke-klinisk testning har vist, at Option™ ELITE fjernbart IVC-filtersystem er MR-betinget. En patient med Option™ ELITE fjernbart IVC-filtersystem kan scannes sikkert umiddelbart efter placering under følgende forhold:
· Et statisk magnetfelt på 3 tesla
· Spatialt magnetisk gradientfelt på 720 gauss/cm
· Gennemsnitlig maksimal, specifik absorptionshastighed (SAR) for hele kroppen på 3,0 w/kg ved 15 minutters scanning
I en ikke-klinisk test genererede Option™ ELITE fjernbart IVC-filtersystemet en temperaturstigning på mindre end eller lig med 1,70 °C ved en gennemsnitlig maksimal, specifik absorptionshastighed (SAR) for hele kroppen på 3,0 w/kg ved 15 minutters MR-scanning i en general elektrisk MR-scanner til lægebrug på 3,0 tesla. SAR beregnet ved hjælp af kalorimetri var 2,8 w/kg. MR-billedkvaliteten kan blive kompromitteret, hvis interesseområdet er i nøjagtig samme område eller relativt tæt på positionen af Option™ ELITE-filteret. Derfor kan det være nødvendigt at optimere MR-billeddannelsesparametrene for at kompensere for tilstedeværelsen af dette metalliske implantat.

[bookmark: _Toc240465827]Andre relevante sikkerhedsaspekter, herunder en oversigt over eventuelle korrigerende handlinger i felten (FSCA inklusive FSN), hvis relevant
Sikkerhedsprofilen for Option ELITE-filtersystemet til fjernbare vena cava-filtre er i overensstemmelse med de kendte risici forbundet med fjernbare inferior vena cava-filtre, herunder migration, fraktur, perforation, trombose, embolisering, filterhældning og komplikationer forbundet med udtagningsprocedurer.
En sikkerhedskorrigerende handling (FSCA) relateret til Option ELITE fjernbart vena cava-filtersystem blev iværksat i 2023 for at håndtere et potentielt problem med enhedens ydeevne, der kunne påvirke den tilsigtede filterydeevne, hvilket kan resultere i lungeemboli. Der blev udstedt tilhørende sikkerhedsmeddelelser (FSN'er) til berørte kunder/brugere i overensstemmelse med gældende lovgivningsmæssige krav.
FSCA og efterfølgende data efter markedsføring er blevet gennemgået som en del af den løbende overvågning og overvågningsaktiviteter efter markedsføring. Baseret på de tilgængelige data, der er gennemgået til dato, blev der ikke identificeret noget nyt sikkerhedssignal, der ville kræve yderligere risikokontrolforanstaltninger eller ændring af den nuværende fordel-risiko-vurdering.
Den samlede risiko-benefit-profil for Option ELITE fjernbart vena cava-filtersystem forbliver acceptabel, når den anvendes i overensstemmelse med brugsanvisningen.
5. [bookmark: _Toc240465828]Resumé af klinisk evaluering og klinisk opfølgning efter markedsføring (PMCF)

[bookmark: _Toc240465829]Oversigt over kliniske data relateret til tilsvarende enhed, hvis relevant 

Ingen kliniske data fra en tilsvarende enhed blev brugt som primær evidens til at understøtte sikkerheden og den kliniske ydeevne af Option ELITE fjernbart vena cava-filtersystem. Klinisk evaluering er baseret på enhedsspecifikke kliniske data, understøttet af den nyeste litteratur om inferior vena cava (IVC)-filtre og relevante data fra postmarket-overvågning.

Option ELITE-enheden er et fjernbart IVC-filter med etableret klinisk historie og langvarig klinisk brug. Hvor det var relevant, blev publiceret litteratur om lignende fjernbare IVC-filtre gennemgået i den kliniske evaluering for at sætte sikkerheds- og ydeevneresultater i kontekst inden for den nuværende medicinske praksis; der blev dog ikke anvendt nogen formel påvisning af ækvivalens til overensstemmelsesvurdering.

[bookmark: _Toc240465830]Oversigt over kliniske data fra gennemførte undersøgelser af enheden inden CE-mærkning, hvis relevant 
Ikke relevant. Der blev ikke udført kliniske undersøgelser af Option ELITE fjernbart vena cava-filtersystem før CE-mærkningen. 
[bookmark: _Toc240465831]Oversigt over kliniske data fra andre kilder, hvis relevant 
Yderligere klinisk evidens, der understøtter sikkerheden og den kliniske ydeevne af Option ELITE fjernbart vena cava-filtersystem, er afledt af publiceret litteratur om den pågældende enhed, den nyeste litteratur om fjernbare IVC-filtre, post-market surveillance, data om overvågning og planlagte kliniske opfølgningsaktiviteter efter markedet. Disse kilder understøtter kontekstuel fortolkning af den enhedsspecifikke kliniske evidens og hjælper med at bekræfte, at den kendte sikkerheds- og ydeevneprofil overvåges korrekt gennem hele enhedens livscyklus.
Litteratur om emnet/devicen og litteratur om sammenlignelige enheder gennemgås som separate, ikke-poolede kontekstuelle evidensstrømme. Litteratur om sammenligningsudstyr bruges til at beskrive den nuværende teknologi og forventede kliniske mønstre for genfindbare IVC-filtre, mens litteratur om det pågældende udstyr bruges til at vurdere overensstemmelse med publicerede erfaringer for Option ELITE-enheden. Disse litteraturkilder definerer ikke acceptkriterier, erstatter ikke enhedsspecifik klinisk evidens og bestemmer ikke uafhængigt overensstemmelse.
Publiceret litteratur og registerbaseret evidens beskriver klinisk brug af genvindbare IVC-filtre i patientpopulationer med risiko for venøs tromboemboli, kontraindikationer for antikoagulation, mislykket antikoagulation eller et fortsat behov for beskyttelse mod lungeemboli. Disse data giver kontekst for forventede resultater såsom forekomst af PE, DVT, succes med hentning, succes med placering, filterrelaterede komplikationer og dødelighed, samtidig med at de anerkender forskelle i studiedesign, patientrisiko, opfølgningsvarighed, definitioner af endepunkter og rapportering af opholdstid.
Data fra overvågning og overvågning efter markedsføring gennemgås også som en del af den løbende kliniske overvågning og overvågning efter markedsføring. Disse kilder omfatter tendenser for klager, rapportering af overvågningsforanstaltninger, gennemgang af korrigerende sikkerhedsforanstaltninger i felten, overvågning af regulatoriske databaser og andre output fra overvågning efter markedet. Den tilgængelige dokumentation fra overvågning og overvågning efter markedsføring identificerede ikke nye eller fremvoksende sikkerhedssignaler ud over de kendte og forudsigelige risici forbundet med genvindbare IVC-filtre.
Planlagte kliniske opfølgningsaktiviteter efter markedet omfatter generelle opfølgningsmetoder og en målrettet, prospektiv niveau 4-undersøgelsesbaseret aktivitet. Undersøgelsen er observationsbaseret og ikke-interventionel og har til formål at indsamle struktureret opfølgningsinformation under rutinemæssig klinisk brug, herunder opholdsvarighed, hentningsstatus, filterrelaterede sikkerhedsresultater og vigtige kliniske resultater. Disse aktiviteter er designet til at understøtte løbende livscyklusovervågning og signaldetektion og har ikke til formål at etablere separate langsigtede ydeevnepåstande.
De overordnede kvantitative sikkerheds- og ydeevneresultater fra enhedsspecifikke kliniske undersøgelser og kliniske opfølgningsdatasæt efter markedsføring er opsummeret i afsnit 5.4. Afsnit 5.3 er derfor begrænset til den rolle, som andre kliniske datakilder og løbende evidensgenerering efter markedsføring spiller i forbindelse med kontekstuel fortolkning og fortsat bekræftelse af risiko-benefit-profilen.

[bookmark: _Toc240465832]En samlet oversigt over den kliniske præstation og sikkerhed 

Den kliniske evaluering af Option ELITE fjernbart vena cava-filtersystem er baseret på samtlige tilgængelige kliniske beviser, herunder enhedsspecifikke kliniske undersøgelsesdata, registerdata fra klinisk opfølgning efter markedsføring, publiceret litteratur om den enkelte enhed, den nyeste sammenligningslitteratur, overvågning efter markedsføring og data om overvågning af enheden.
På tværs af de enhedsspecifikke kliniske undersøgelses- og kliniske opfølgningsdatasæt efter markedsføring, der er opsummeret for denne enhed, understøtter følgende kvantitative resultater klinisk ydeevne og sikkerhed:
	Klinisk endepunkt
	Kvantitativt resultat
	Fortolkning

	Placering/teknisk succes
	99,9 % samlet; 95 % KI 99,3–100
	Understøtter vellykket filterplacering under kliniske brugsforhold.

	Succesfuld hentning blandt sager med mindst ét hentningsforsøg
	98,2 % samlet; 95 % KI 96,2–99,3
	Understøtter høj succes med hentning, når hentning er klinisk indiceret og forsøgt.

	Tilbagevendende lungeemboli (PE)
	3,1 % samlet; 95 % KI 2,0–4,6
	Under det foruddefinerede acceptkriterium på ≤6 %.

	Ny eller forværret dyb venetrombose (DVT)
	8,7 % samlet; 95 % KI 7,0–10,8
	Fortolket i kontekst, fordi det foruddefinerede numeriske kriterium gælder for okklusiv trombose på adgangsstedet ≤3 %, mens dette samlede endepunkt indfanger bredere nye eller forværrede DVT-hændelser.

	Filterrelaterede komplikationer
	1,1 % samlet; 95 % KI 0,8–1,5
	I overensstemmelse med det definerede filterrelaterede komplikationsendepunkt, herunder migration, fraktur, hældning >15 °, kaval perforation, kaval trombose/okklusion og hentningsrelaterede komplikationer.



Dødelighed blev evalueret i den kliniske evaluering som et klinisk signifikant sikkerhedsresultat og er inkluderet i planlagte PMCF-aktiviteter til fortsat overvågning af benefit/risk-forholdet. Dødelighed uanset årsag fortolkes i sammenhæng med den underliggende højrisiko-tromboemboliske patientpopulation, komorbiditeter og variation i opfølgning og præsenteres ikke som et endepunkt for enhedens ydeevne eller en påstand om klinisk fordel. Det foruddefinerede sikkerhedskriterium gælder for enheds- eller procedurerelateret dødelighed snarere end dødelighed af alle årsager. Baseret på den tilgængelige kliniske evidens, PMS- og overvågningsdata blev der ikke identificeret noget enhedsspecifikt dødelighedssignal.
De samlede resultater blev understøttet af ensartede fund fra PRESERVE-undersøgelsen og Indiana Universitys retrospektive register, herunder høj succes med placering og hentning og PE-incidens under det foruddefinerede præstations- og sikkerhedskriterium. DVT-fundene blev fortolket i en klinisk kontekst, fordi det numeriske kriterium gælder for okklusiv trombose på adgangsstedet snarere end alle DVT-udfald, og den filterrelaterede komplikationsrate forblev i overensstemmelse med den kendte risikoprofil for genfindbare IVC-filtre.
Den observerede sikkerhedsprofil er i overensstemmelse med de kendte og forudsigelige risici for udtagelige filtre i vena cava inferior. Rapporterede hændelser på komponentniveau omfattede perforation, migration, fraktur, caval trombose/okklusion og komplikationer relateret til udtagning. Der blev ikke identificeret nogen uventet klyngedannelse, tidsafhængig mekanisk nedbrydning eller nyt enhedsspecifikt sikkerhedssignal i den kliniske evidens, PMS- eller overvågningsdata.
Disse resultater understøtter den tilsigtede kliniske fordel ved at reducere risikoen for klinisk signifikant lungeemboli ved at forhindre trombemigration i vena cava inferior hos passende udvalgte patienter, når det anvendes i overensstemmelse med brugsanvisningen. Der fremsættes ingen kliniske fordele, overlegenhed eller uafhængige påstande om langsigtet ydeevne ud over det tilsigtede formål.
Stratificerede analyser af opholdstid blev anvendt til yderligere at karakterisere resultater på tværs af klinisk relevante implantationsvarigheder. Succesen med indsamling forblev høj inden for og efter 175 dage. Nogle fund for PE, DVT, caval trombose og caval okklusion var numerisk højere i strata med længere opholdstid; disse fund blev dog fortolket i sammenhæng med kendte tidsafhængige risikomønstre for genvindbare IVC-filtre og underliggende patientrisiko. De påvirker ikke isoleret set den samlede benefit-risk-profil negativt.
Baseret på den tilgængelige kvantitative kliniske evidens, planlagte og løbende kliniske opfølgningsaktiviteter efter markedsføring og fortsat overvågning efter markedsføring, forbliver den samlede benefit-risk-profil for Option ELITE fjernbart vena cava-filtersystem gunstig og acceptabel til det tilsigtede formål, når den anvendes til passende udvalgte patienter i overensstemmelse med brugsanvisningen.

[bookmark: _Toc240465833]Løbende eller planlagt klinisk opfølgning efter markedsføring

Der udføres klinisk opfølgning efter markedsføring af Option ELITE fjernbart vena cava-filtersystem for løbende at bekræfte enhedens sikkerhed og kliniske ydeevne gennem hele dens livscyklus og for at sikre, at risiko-benefit-profilen forbliver acceptabel.
PMCF-aktiviteter omfatter generelle PMCF-metoder, såsom systematiske og periodiske gennemgange af relevant publiceret videnskabelig litteratur, samt løbende indsamling og evaluering af data fra efter markedsføring fra klager, rapportering af overvågningsforanstaltninger, korrigerende sikkerhedshandlinger samt korrigerende og forebyggende handlinger. Relevante nationale og internationale overvågningsdatabaser overvåges også for at understøtte signaldetektion og trendanalyse.
Ud over generelle PMCF-metoder vil der blive udført en målrettet, prospektiv niveau 4 PMCF-undersøgelse for Option ELITE-enheden. Undersøgelsen er observationsbaseret og ikke-interventionel, vil blive udført af behandlende læger eller kliniske steder ved hjælp af rutinemæssig opfølgning eller journaldata, og har til formål yderligere at karakterisere sikkerhed og ydeevne under rutinemæssig klinisk brug, herunder tilfælde med forlænget opholdstid.
Undersøgelsen vil omfatte voksne patienter, der er implanteret i overensstemmelse med brugsanvisningen, og vil indsamle følgende kliniske endepunkter og kontekstuelle variabler:
· Placering/teknisk succes, herunder vellykket filterplacering under rutinemæssig klinisk brug
· Hentningsstatus og succesfuld hentning blandt sager med mindst ét hentningsforsøg
· Tilbagevendende lungeemboli (PE)
· Ny eller forværret dyb venetrombose (DVT)
· Dødelighed, hvor kendt
· Filterrelaterede komplikationer, herunder migration, fraktur, hældning på mere end 15 grader, kaval perforation, kaval trombose eller okklusion og udtagningsrelaterede komplikationer
· Opholdsvarighed, inklusive tilfælde af forlænget opholdsvarighed
Der er planlagt en målstikprøvestørrelse på 300 forsøgspersoner for at understøtte beskrivende vurdering, signaldetektion, trendovervågning og repræsentation på tværs af forventede opholdstidsfordelinger.
Undersøgelsesresultaterne vil blive analyseret beskrivende og fortolket ved hjælp af foruddefinerede kliniske præstations- og sikkerhedskriterier, state-of-the-art benchmarks og observerede tendenser. Der er ikke defineret separate acceptkriterier for tilfælde med forlænget opholdstid, da disse repræsenterer en forudsigelig variation i klinisk praksis snarere end en separat tilsigtet præstationsbetingelse.
Undersøgelsen forventes at begynde efter aktivitetens afslutning og implementering, med tilmelding over cirka 12 til 24 måneder og tilgængelige indledende data cirka 12 måneder efter undersøgelsens start. Resultaterne vil blive evalueret som en del af den løbende kliniske overvågning og overvågning efter markedsføring og brugt til at understøtte den fortsatte vurdering af sikkerhed, ydeevne, fordele og ulemper, effektivitet af risikokontrol og sporbarhed af endepunkter, hvor det er relevant.
Niveau 4-undersøgelsen er en proportional, bekræftende livscyklusaktivitet og udføres ikke på grund af en identificeret mangel i det kliniske evidensgrundlag. Yderligere PMCF-handlinger kan iværksættes, hvis nye oplysninger eller nye tendenser indikerer en potentiel ændring i enhedens sikkerhed eller ydeevne.
Information fra registre, multicenterundersøgelser og retrospektive analyser gennemgås også, hvor det er muligt, for at give yderligere kontekst om enhedens ydeevne og kliniske resultater i rutinemæssig klinisk praksis.

6. [bookmark: _Toc240465834]Mulige diagnostiske eller terapeutiske alternativer 

Der findes adskillige diagnostiske og terapeutiske muligheder for forebyggelse og behandling af venøs tromboembolisme, afhængigt af patientens kliniske tilstand. Farmakologisk antikoagulation er fortsat standardbehandling som førstelinjebehandling, men kan være kontraindiceret hos visse patienter.

I udvalgte tilfælde kan alternative interventioner såsom trombolyse eller kirurgisk eller mekanisk trombektomi overvejes, især i alvorlige eller livstruende situationer. Andre filtre til vena cava inferior er også tilgængelige og kan afvige i design og kliniske anvendelsesegenskaber.

Inferiore vena cava-filtre, inklusive Option ELITE-enheden, anvendes til udvalgte patienter, når antikoagulationsbehandling er kontraindiceret, har mislykkedes eller skal seponeres. Valg og brug af udstyr er baseret på individuel patientvurdering og klinisk vurdering.

7. [bookmark: _Toc240465835]Foreslået profil og træning for brugere
Option ELITE fjernbart IVC-filtersystemet bør kun anvendes af læger og klinikere, der er uddannet i diagnostiske interventionsteknikker, såsom placering af filtre i vena cava. 


8. [bookmark: _Toc240465836]Harmoniserede standarder/Almindelige specifikationer

Dokumenterne nedenfor omfatter gældende harmoniserede standarder, andre anvendte standarder og vejledning, der bruges til at understøtte overensstemmelse med relevante MDR-krav. Ikke alle anførte dokumenter er harmoniserede standarder eller fælles specifikationer. Der blev ikke identificeret nogen gældende fælles specifikationer i henhold til forordning (EU) 2017/745 for denne enhed. Ældre MEDDEV-vejledninger og gældende MDCG-vejledninger er inkluderet, hvor de bruges til at understøtte klinisk evaluering, klinisk opfølgning efter markedet, overvågning efter markedet og overvågningsprocesser.

	Kategori
	Standard/Vejledning
	Omfang og relevans

	Mærkning og leverede oplysninger
	EN ISO 15223-1:2021 + A1:2025
	Specificerer symboler, der anvendes på mærkning af medicinsk udstyr for at understøtte klar og ensartet kommunikation af sikkerheds- og lovgivningsmæssige oplysninger.

	
	EN ISO 20417:2021
	Definerer krav til information, der leveres af producenten, for at sikre sikker og effektiv brug af enheden i hele dens livscyklus.

	Sterilisering og mikrobiologisk sikkerhed
	EN 556-1:2024
	Fastsætter krav til udstyr, der er mærket som sterilt, og understøtter verifikation af terminalsterilisering.

	
	EN ISO 11135:2014 + A1:2019
	Specificerer validerings- og rutinekontrolkrav for steriliseringsprocesser med ethylenoxid.

	
	EN ISO 11737-1:2018
	Beskriver metoder til bestemmelse af den mikrobielle population på medicinsk udstyr før sterilisering.

	
	EN ISO 10993-7:2022
	Giver vejledning om tilladte grænser og evaluering af rester fra ethylenoxidsterilisering.

	
	AAMI ST72:2019
	Andre anvendte standarder, der omhandler bakteriel endotoksintestning, for at understøtte pyrogensikkerhed for relevante enheder.

	
	ISO 14644-1:2015
	Specificerer klassificering af renrum og kontrollerede miljøer efter partikelkoncentration, hvor det er relevant for produktionskontroller.

	
	ISO 14644-2:2015
	Specificerer overvågningskrav for renrums ydeevne, hvor det er relevant for kontrollerede produktionsmiljøer.

	Kvalitetsstyring og risikostyring
	EN ISO 13485:2016 + A11:2021
	Definerer krav til et kvalitetsstyringssystem, der gælder for design, fremstilling og eftermarkedsføring af medicinsk udstyr.

	
	EN ISO 14971:2019 + A11:2021
	Etablerer en systematisk proces til at identificere, evaluere, kontrollere og overvåge risici forbundet med medicinsk udstyr.

	Intravaskulære katetre og vaskulære implantater
	EN ISO 10555-1:2023
	Specificerer generelle krav til sterile intravaskulære katetre til engangsbrug, hvor det er relevant for komponenter i leveringssystemet.

	
	EN ISO 11070:2014/Amd 1:2018
	Specificerer krav til sterile engangs intravaskulære introducere, dilatatorer og guidewires, hvor det er relevant for enhedens indføringskomponenter.

	
	EN ISO 25539-1:2017
	Omhandler krav til endovaskulære enheder, der er relevante for sikkerheds- og ydeevnehensyn vedrørende vaskulære implantater.

	
	EN ISO 25539-3:2011
	Omhandler krav til vena cava-filtre, der er relevante for design, ydeevne og sikkerhedsevaluering.

	
	EN ISO 80369-7:2021
	Specificerer krav til konnektorer med lille diameter til intravaskulære eller hypodermiske anvendelser, hvor det er relevant.

	
	EN ISO 80369-20:2024
	Specificerer almindelige testmetoder for små diameterkonnektorer, der anvendes i sundhedsapplikationer, hvor det er relevant.

	Biologisk sikkerhed
	EN ISO 10993-1:2025
	Giver en ramme for biologisk evaluering af medicinsk udstyr baseret på arten og varigheden af kropskontakt.

	
	EN ISO 10993-5:2009 + A11:2025
	Specificerer testmetoder til vurdering af in vitro-cytotoksicitet.

	
	EN ISO 10993-10:2023
	Omhandler evaluering af irritations- og sensibiliseringspotentiale.

	
	EN ISO 10993-11:2018
	Definerer krav til systemisk toksicitetstestning.

	
	EN ISO 10993-4:2017 + A1:2025
	Omhandler udvælgelse af tests til interaktioner med blod, herunder overvejelser om hæmokompatibilitet for medicinsk udstyr i kontakt med blod.

	
	EN ISO 10993-12:2021 + A1:2025
	Specificerer krav til prøveforberedelse og referencematerialer, der anvendes i biologisk evalueringstestning.

	
	EN ISO 10993-17:2023 + A1:2025
	Indeholder principper for toksikologisk risikovurdering af medicinsk udstyrs bestanddele til understøttelse af biologisk sikkerhedsevaluering.

	
	EN ISO 10993-18:2020 + A1:2023
	Omhandler kemisk karakterisering af medicinsk udstyrsmaterialer inden for en biologisk risikostyringsproces.

	Klinisk evaluering
	MEDDEV 2.7/1 Rev. 4
	Vejledning brugt til at understøtte den kliniske evalueringsmetodik.

	
	MDCG 2020-6
	Giver vejledning om tilstrækkelig klinisk evidens for enheder i henhold til forordning (EU) 2017/745.

	SSCP/PMCF-vejledning
	MDCG 2019-9 Rev.1
	Giver vejledning i udarbejdelse, validering og offentlig tilgængelighed af resuméet af sikkerhed og klinisk ydeevne.

	
	MDCG 2020-7
	Giver vejledning til skabelonen for klinisk opfølgningsplan efter markedet.

	
	MDCG 2020-8
	Giver vejledning til skabelonen til rapport om klinisk opfølgningsevaluering efter markedet og fortsat evaluering af klinisk sikkerhed og ydeevne.

	Brugervenlighedsteknik
	EN IEC 62366-1:2015 + AC:2016 + A1:2020
	Specificerer en brugervenlighedsproces til at identificere og afbøde brugsrelaterede risici.

	Emballage og holdbarhed
	EN ISO 11607-1:2020 + A1:2023
	Definerer krav til materialer, sterile barrieresystemer og emballagesystemer.

	
	EN ISO 11607-2:2020 + A1:2023
	Specificerer krav til validering af pakkeprocesser.

	
	ASTM F1980-2021
	Anden anvendt standard, der giver vejledning om accelererede ældningsundersøgelser til understøttelse af holdbarhedskrav.

	Overvågning efter markedsføring/PMCF
	MEDDEV 2.12/2 Rev. 2
	Vejledning brugt til at understøtte klinisk opfølgning efter markedsføring for at bekræfte fortsat sikkerhed og ydeevne.

	Årvågenhed
	MEDDEV 2.12/1 Rev. 8
	Vejledning brugt til at understøtte overvågningsprocesser for medicinsk udstyr og rapportering af alvorlige hændelser og korrigerende sikkerhedshandlinger i felten.
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9. [bookmark: _Toc240465837]B. Oversigt over sikkerhed og ydeevne for patienter/lægfolk

Enhedsnavn: Option ELITE fjernbart vena cava-filtersystem
Dokument: Oversigt over sikkerhed og klinisk ydeevne
Udstedelsesdato: 25. august 2026

Hvorfor dette resumé er skrevet
Dette resumé forklarer, hvad Option ELITE-filteret bruges til, og hvad der er kendt om dets sikkerhed. Den er skrevet til patienter og offentligheden i et letforståeligt sprog.
Dette resumé erstatter ikke råd fra din læge. Tal med din læge, hvis du har spørgsmål om dit helbred eller din behandling.

Enhedsoplysninger

Device name:
Option™ ELITE fjernbart vena cava-filtersystem
Producent:
Argon Medical Devices, Inc.
1445 Flat Creek Rd
Athens, Texas 75751
USA
Først CE-mærket i Europa:
Juni 2016

Tabellen nedenfor viser enhedsnavne, varenumre og enhedsidentifikationskoder.
	Enhedsnavn/-beskrivelse
	Model-/katalognummer
	GMDN-kode
	EMDN-kode
	EU MDR-enhedsklasse/regel
	Grundlæggende UDI-DI
	UDI-DI

	Option Elite fjernbart vena cava-filtersystem
(70 cm)
	352506070E
	
44864


	
C01050101


	III/Regel 8 

	08863332800012P

	
00886333217151


	Option Elite fjernbart vena cava-filtersystem (100 cm)
	352506100E
	
	
	
	
	
00886333222346





Hvad bruges enheden til?

Option ELITE-filteret hjælper med at mindske risikoen for, at en blodprop rejser til lungerne. En blodprop i lungerne kaldes en lungeemboli eller PE. PE kan være meget alvorligt.
Filteret placeres i en stor vene i maven. Denne vene kaldes den inferiore hulvene eller IVC. IVC'en transporterer blod fra benene tilbage til hjertet.
Filteret fungerer som et lille net. Den fanger blodpropper, men lader stadig blodet flyde gennem venen.

Hvornår bruges enheden?
Filteret kan anvendes, når blodfortyndende medicin ikke kan anvendes sikkert, ikke virker som forventet eller skal seponeres af medicinske årsager. Det kan også anvendes, når der er behov for akut behandling efter massiv lungeemboli, og den forventede fordel ved standardbehandling er reduceret.
Kun en læge kan afgøre, om dette filter skal anvendes.

Hvem er enheden til?
Option ELITE-filteret kan anvendes til voksne, der har blodpropper, der kan sprede sig til lungerne. Det kan anvendes, når blodfortyndende medicin ikke kan anvendes sikkert, ikke virker godt nok eller skal seponeres. Det kan også anvendes i en nødsituation efter at en stor blodprop har nået lungerne, når sædvanlig behandling muligvis ikke virker godt nok.

Hvornår bør enheden ikke bruges?
Filteret bør ikke anvendes, hvis:
· Den store vene, kaldet IVC, er for bred til at filteret kan passe sikkert
· Patienten har en blodinfektion eller er i risiko for at inficerede blodpropper spredes i blodet
· Patienten er allergisk over for nikkel eller titanium, som er metaller i filteret
· Patienten er gravid, og røntgenbilleder kan skade det ufødte barn
Din læge vil afgøre, om denne enhed er den rette for dig.

Hvad er enheden, og hvordan fungerer den?
Option ELITE-filteret er en lille metalenhed. Den placeres i en stor vene ved hjælp af et lille rør. Kirurgi er ikke nødvendig.
Den er lavet af et fleksibelt metal kaldet nikkel-titanium. Dette hjælper filteret med at åbne sig og holde sig på plads inde i venen.
Filteret opfanger blodpropper, så de ikke når lungerne. Hos nogle patienter kan filteret fjernes senere, når det ikke længere er nødvendigt. Hvis filteret ikke længere er nødvendigt, og fjernelse er sikker og passende, bør læger overveje at fjerne det inden for den anbefalede udtagningsperiode, der er beskrevet i brugsanvisningen.
Enheden indeholder ikke medicin. Det virker ved fysisk at stoppe blodpropper.

Hvilke materialer berører kroppen?
Filteret er lavet af nikkel-titaniummetal. Den har også dele, der hjælper læger med at se den på røntgenbilleder.

Hvordan bruges enheden sikkert?
Kun uddannede læger må placere og fjerne filteret.
Læger bruger specielt røntgenudstyr til at styre filteret til det rigtige sted.
Patienterne behøver ikke at medbringe noget udstyr. Følg din læges anvisninger før og efter proceduren.

Risici og advarsler
Alle medicinske behandlinger har nogle risici. Mulige problemer med vena cava-filtre kan omfatte:
· Filteret bevæger sig, vipper eller er placeret forkert
· Skade på filteret, herunder brud, formændring eller problemer med at fjerne det
· Blodpropper, der dannes i eller omkring filteret, i benene eller i den store vene, hvor filteret er placeret
· Smerter, blå mærker, blødning eller infektion, hvor filteret er placeret eller fjernet
· Skade på venen eller nærliggende organer, som kan kræve medicinsk behandling, kirurgi eller en anden procedure
· Allergisk reaktion på kontrastvæske, medicin, anæstesi, nikkel eller titanium
· Alvorlige hændelser, såsom vejrtrækningsproblemer, hjerteproblemer, slagtilfældelignende symptomer, nyreproblemer eller død
Ikke alle patienter vil have disse problemer. Nogle problemer kan være alvorlige. Din læge vil holde øje med dem og hjælpe om nødvendigt.
Ring til din læge, hvis du bemærker usædvanlige symptomer eller føler dig utilpas efter proceduren.

Vigtig sikkerhedsinformation
Fortæl det til din læge, hvis:
· Du er allergisk over for metaller som nikkel eller titanium
· Du har en blodinfektion
· Du er gravid eller tror, du måske er gravid
Din læge kan bede dig om at begrænse nogle aktiviteter i en kort periode efter filteret er placeret.
Du kan muligvis få foretaget en magnetisk resonansbilleddannelsesscanning, også kaldet en MR-scanning, med dette filter, men kun hvis visse sikkerhedsregler følges. Før enhver MR-scanning skal du fortælle din læge eller MR-personalet, at du har et Option ELITE-filter.

Har der været en sikkerhedsforanstaltning?
Ja. I 2023 traf virksomheden en sikkerhedsforanstaltning, fordi et muligt problem med enhedens ydeevne kunne påvirke filterets funktion som tilsigtet og øge risikoen for, at en blodprop bevæger sig til lungerne. Virksomheden har gennemgået problemet og fortsætter med at overvåge sikkerhedsoplysningerne, efter at enheden er solgt. Baseret på de oplysninger, der er gennemgået til dato, blev der ikke fundet nye sikkerhedsproblemer.

Denne hændelse er blevet gennemgået som en del af den løbende sikkerhedsovervågning. Baseret på de tilgængelige oplysninger er fordelene og risiciene ved Option ELITE-filteret fortsat acceptable, når det anvendes som tilsigtet.

Din læge kan give dig flere oplysninger, hvis det er nødvendigt.

Hvordan ved vi, at enheden er sikker og fungerer?
Oplysninger om sikkerheden og brugen af Option ELITE-filteret stammer fra:
· Laboratorietestning
· Brug hos patienter
· Medicinske undersøgelser af dette filter og lignende filtre
· Klager, rapporterede problemer og løbende sikkerhedskontroller efter enheden er solgt
Disse kilder viser, at enheden fungerer som forventet, når den bruges korrekt. Klinisk information viste stor succes med at placere og fjerne filteret. Klager, rapporterede problemer og løbende sikkerhedskontroller efter salg af enheden afslørede ingen nye sikkerhedsproblemer baseret på de oplysninger, der er gennemgået til dato.

Hvordan kontrolleres sikkerheden over tid?
Producenten fortsætter med at overvåge enhedens sikkerhed, efter at den er solgt. Dette omfatter gennemgang af klager, rapporterede problemer, medicinske undersøgelser, sikkerhedsforanstaltninger og opfølgende oplysninger fra læger eller kliniske steder, når disse er tilgængelige.
· Gennemgang af klager og rapporterede problemer
· Gennemgang af medicinske undersøgelser
· At træffe foranstaltninger, hvis der opstår sikkerhedsproblemer
· Læger kan også give opfølgende oplysninger om patienter, der har modtaget filteret.
Disse aktiviteter hjælper med at holde sikkerhedsoplysningerne opdaterede. De hjælper også med at bekræfte, at enheden fortsætter med at fungere som tilsigtet.

Hvilke andre behandlinger er tilgængelige?
Læger forsøger normalt først blodfortyndende medicin for at behandle blodpropper.
Hvis blodfortyndende medicin ikke kan anvendes, kan andre muligheder omfatte:
· Medicin, der opløser blodpropper i nødstilfælde
· Særlige procedurer eller kirurgi i nogle tilfælde
Din læge vil forklare, hvilken mulighed der er bedst for dig.

Hvem bruger enheden?
Option ELITE-filteret bruges kun af uddannede læger. Patienterne placerer eller fjerner ikke selv filteret.

10. [bookmark: _Toc240465838]Revisionshistorik

	Revision
	Udstedelsesdato
	Beskrivelse af ændring
	Revision valideret af det bemyndigede organ?

	A
	10. aug. 2021
	Første SSCP-udgivelse.
	Nej; første udgivelse før validering af bemyndiget organ.

	B 
	25. august 2026
	Endelig SSCP frigivet til offentlig tilgængelighed 
	☒ Ja
Sprogvalidering:
Engelsk 

Valideret af det bemyndigede organ på engelsk i overensstemmelse med MDCG 2019-9 anbefalinger i afsnit 9.
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