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Resumo de Segurança e Desempenho Clínico
Este Resumo de Segurança e Desempenho Clínico (SSCP) destina-se a fornecer acesso público a um resumo atualizado dos principais aspetos de segurança e desempenho clínico do Sistema de Drenagem SKATER, de 1 de janeiro de 2022 a 3 de maio de 2024 (Período de Relatório).

O SSCP não se destina a substituir as Instruções de Utilização como o documento principal para garantir o uso seguro do dispositivo, nem se destina a fornecer sugestões diagnósticas ou terapêuticas aos utilizadores ou pacientes previstos.

As informações a seguir destinam-se a utilizadores/profissionais de saúde. Um SSCP suplementar com informações para pacientes não foi estabelecido, pois o Sistema de Cateteres de Drenagem SKATER é um dispositivo implantável, para o qual os pacientes recebem um cartão de implante, mas o dispositivo não se destina a ser utilizado diretamente pelos pacientes. 

1. [bookmark: _Toc212138537]Âmbito deste Resumo de Segurança e Desempenho Clínico (SSCP)

[bookmark: _Toc212138538]Nome comercial do dispositivo
Kits e Cateteres de Drenagem SKATER™
· Conjunto de Cateter de Drenagem de Passo Único SKATER™ com pigtail sem fecho e com fecho
· Cateter de Drenagem SKATER™ com pigtail sem fecho e com fecho
· Cateter de Drenagem Biliar SKATER™com pigtail sem fecho e com fecho
· Kit Introdutor de Drenagem Biliar SKATER™com pigtail com fecho
· Cateter de Nefrostomia SKATER™com pigtail sem fecho e com fecho
· Kit de Nefrostomia SKATER™ com pigtail com fecho e sem fecho
· Kit Introdutor de Nefrostomia SKATER™ - Pigtail com fecho
· Conjunto Multifuncional e de Nefrostomia SKATER™ sem fecho e com fecho
· Conjunto de Drenagem Mini-Loop SKATER™















[bookmark: _Toc212138539]Descrição do dispositivo, UDI-DI básico e Classificação da UE
[bookmark: _Ref160014389][bookmark: _Ref161046689][bookmark: _Toc167094032]
Tabela 1.2-1: Grupo de produtos e UDI-DI básico
	[bookmark: _Hlk167000577]Grupo de produtos
	UDI-DI básico

	Cateteres de Drenagem SKATER™:
· Conjunto Multifuncional e de Nefrostomia SKATER™ - Sem fecho
	0886333010002XF

	· Conjunto Multifuncional e de Nefrostomia SKATER™ - Com fecho
	0886333010003XH

	· Conjunto de Drenagem Mini-Loop SKATER™
	

	· Conjunto de Cateter de Drenagem de Passo Único SKATER™ – Sem fecho
	0886333010020XH

	· Conjunto de Cateter de Drenagem de Passo Único SKATER™ – Com fecho
	0886333010019XY

	· Cateter de Drenagem SKATER™ – Sem fecho
	0886333010008XT

	· Cateter de Drenagem SKATER™ – Com fecho
	0886333010007XR

	· Cateter de Nefrostomia SKATER™– Sem fecho
	0886333010017XU

	· Cateter de Nefrostomia SKATER™– Com fecho
	0886333010016XS

	· Cateter de Drenagem Biliar SKATER™ – Sem fecho
	0886333010005XM

	· Cateter de Drenagem Biliar SKATER™ – Com fecho
	0886333010004XK

	Kits de Drenagem SKATER™:
· Kit de Nefrostomia SKATER™ – Sem fecho
	0886333010018XW

	· Kit de Nefrostomia SKATER™ – Com fecho
	0886333010000XB

	· Kit Introdutor de Nefrostomia SKATER™ – Com fecho
	0886333010001XD

	· Kit Introdutor de Drenagem Biliar SKATER™ – Com fecho
	0886333010011XG


[bookmark: _Ref148341988][bookmark: _Toc167094033]
Tabela 1.2-2: Descrição do dispositivo e números de catálogo 
	[bookmark: _Hlk167000613]Nome / Descrição do Dispositivo
	Número do Modelo / Catálogo

	Conjunto de Cateter de Drenagem de Passo Único SKATER™ com pigtail sem fecho (6F x 20 cm)
	756006020

	Conjunto de Cateter de Drenagem de Passo Único SKATER™ com pigtail sem fecho (6F x 25 cm)
	756006025

	Conjunto de Cateter de Drenagem de Passo Único SKATER™ com pigtail sem fecho (7F x 20 cm)
	756007020

	Conjunto de Cateter de Drenagem de Passo Único SKATER™ com pigtail sem fecho (7F x 25 cm)
	756007025

	Conjunto de Cateter de Drenagem de Passo Único SKATER™ com pigtail sem fecho (8F x 20 cm)
	756008020

	Conjunto de Cateter de Drenagem de Passo Único SKATER™ com pigtail sem fecho (8F x 25 cm)
	756008025

	Conjunto de Drenagem de Passo Único SKATER™ - Sem fecho (8F x 30 cm)
	756008030

	Conjunto de Cateter de Drenagem de Passo Único SKATER™ com pigtail sem fecho (10F x 20 cm)
	756010020

	Conjunto de Cateter de Drenagem de Passo Único SKATER™ com pigtail sem fecho (10F x 25 cm)
	756010025

	Conjunto de Drenagem de Passo Único SKATER™ - Sem fecho (10F x 30 cm)
	756010030

	Conjunto de Cateter de Drenagem de Passo Único SKATER™ com pigtail sem fecho (12F x 20 cm)
	756012020

	Conjunto de Cateter de Drenagem de Passo Único SKATER™ com pigtail sem fecho (12F x 25 cm)
	756012025

	Conjunto de Cateter de Drenagem de Passo Único SKATER™ com pigtail sem fecho (14F x 20 cm)
	756014020

	Conjunto de Cateter de Drenagem de Passo Único SKATER™ com pigtail sem fecho (14F x 25 cm)
	756014025

	Conjunto de Cateter de Drenagem de Passo Único SKATER™ com pigtail sem fecho (16F x 25 cm)
	756016025

	Conjunto de Cateter de Drenagem de Passo Único SKATER™ com pigtail com fecho (6F x 20 cm)
	756506020

	Conjunto de Cateter de Drenagem de Passo Único SKATER™ com pigtail com fecho (6F x 25 cm)
	756506025

	Conjunto de Cateter de Drenagem de Passo Único SKATER™ com pigtail com fecho (7F x 20 cm)
	756507020

	Conjunto de Cateter de Drenagem de Passo Único SKATER™ com pigtail com fecho (7F x 25 cm)
	756507025

	Conjunto de Cateter de Drenagem de Passo Único SKATER™ com pigtail com fecho (8F x 20 cm)
	756508020

	Conjunto de Cateter de Drenagem de Passo Único SKATER™ com pigtail com fecho (8F x 25 cm)
	756508025

	Conjunto de Cateter de Drenagem de Passo Único SKATER™ com pigtail com fecho (8F x 30 cm)
	756508030

	Conjunto de Cateter de Drenagem de Passo Único SKATER™ com pigtail com fecho (10F x 20 cm)
	756510020

	Conjunto de Cateter de Drenagem de Passo Único SKATER™ com pigtail com fecho (10F x 25 cm)
	756510025

	Conjunto de Cateter de Drenagem de Passo Único SKATER™ com pigtail com fecho (10F x 30 cm)
	756510030

	Conjunto de Cateter de Drenagem de Passo Único SKATER™ com pigtail com fecho (12F x 20 cm)
	756512020

	Conjunto de Cateter de Drenagem de Passo Único SKATER™ com pigtail com fecho (12F x 25 cm)
	756512025

	Conjunto de Cateter de Drenagem de Passo Único SKATER™ com pigtail com fecho (14F x 20 cm)
	756514020

	Conjunto de Cateter de Drenagem de Passo Único SKATER™ com pigtail com fecho (14F x 25 cm)
	756514025

	Conjunto de Cateter de Drenagem de Passo Único SKATER™ com pigtail com fecho (16F x 25 cm)
	756516025

	Cateter de Drenagem SKATER™ com pigtail sem fecho (6F x 25 cm)
	751106025

	Cateter de Drenagem SKATER™ com pigtail sem fecho (6F x 35 cm)
	751106035

	Cateter de Drenagem SKATER™ com pigtail sem fecho (7F x 25 cm)
	751107025

	Cateter de Drenagem SKATER™ com pigtail sem fecho (7F x 35 cm)
	751107035

	Cateter de Drenagem SKATER™ com pigtail sem fecho (8F x 25 cm)
	751108025

	Cateter de Drenagem SKATER™ com pigtail sem fecho (8F x 35 cm)
	751108035

	Cateter de Drenagem SKATER™ com pigtail sem fecho (10F x 25 cm)
	751110025

	Cateter de Drenagem SKATER™ com pigtail sem fecho (10F x 35 cm)
	751110035

	Cateter de Drenagem SKATER™ com pigtail sem fecho (12F x 25 cm)
	751112025

	Cateter de Drenagem SKATER™ com pigtail sem fecho (12F x 35 cm)
	751112035

	Cateter de Drenagem SKATER™ com pigtail sem fecho (14F x 25 cm)
	751114025

	Cateter de Drenagem SKATER™ com pigtail sem fecho (16F x 25 cm)
	751116025

	Cateter de Drenagem SKATER™ com pigtail com fecho (6F x 25 cm)
	755106025

	Cateter de Drenagem SKATER™ com pigtail com fecho (6F x 35 cm)
	755106035

	Cateter de Drenagem SKATER™ com pigtail com fecho (7F x 25 cm)
	755107025

	Cateter de Drenagem SKATER™ com pigtail com fecho (7F x 35 cm)
	755107035

	Cateter de Drenagem SKATER™ com pigtail com fecho (8F x 25 cm)
	755108025

	Cateter de Drenagem SKATER™ com pigtail com fecho (8F x 35 cm)
	755108035

	Cateter de Drenagem SKATER™ com pigtail com fecho (10F x 25 cm)
	755110025

	Cateter de Drenagem SKATER™ com pigtail com fecho (10F x 35 cm)
	755110035

	Cateter de Drenagem SKATER™ com pigtail com fecho (12F x 25 cm)
	755112025

	Cateter de Drenagem SKATER™ com pigtail com fecho (12F x 35 cm)
	755112035

	Cateter de Drenagem SKATER™ com pigtail com fecho (14F x 25 cm)
	755114025

	Cateter de Drenagem SKATER™ com pigtail com fecho (14F x 35 cm)
	755114035

	Cateter de Drenagem SKATER™ com pigtail com fecho (16F x 25 cm)
	755116025

	Cateter de Drenagem Biliar SKATER™ sem fecho (8F x 40 cm)
	755208040

	Cateter de Drenagem Biliar SKATER™ sem fecho (10F x 40 cm)
	755210040

	Cateter de Drenagem Biliar SKATER™ sem fecho (12F x 40 cm)
	755212040

	Cateter de Drenagem Biliar SKATER™ com fecho (8F x 40 cm)
	755308040

	Cateter de Drenagem Biliar SKATER™ com fecho (10F x 40 cm)
	755310040

	Cateter de Drenagem Biliar SKATER™ com fecho (12F x 40 cm)
	755312040

	Cateter de Nefrostomia SKATER™- Sem fecho (6F x 25 cm)
	755506025

	Cateter de Nefrostomia SKATER™- Sem fecho (6F x 35 cm)
	755506035

	Cateter de Nefrostomia SKATER™- Sem fecho (7F x 25 cm)
	755507025

	Cateter de Nefrostomia SKATER™- Sem fecho (7F x 35 cm)
	755507035

	Cateter de Nefrostomia SKATER™- Sem fecho (8F x 25 cm)
	755508025

	Cateter de Nefrostomia SKATER™- Sem fecho (8F x 35 cm)
	755508035

	Cateter de Nefrostomia SKATER™- Sem fecho (10F x 25 cm)
	755510025

	Cateter de Nefrostomia SKATER™- Sem fecho (10F x 35 cm)
	755510035

	Cateter de Nefrostomia SKATER™- Sem fecho (12F x 25 cm)
	755512025

	Cateter de Nefrostomia SKATER™- Sem fecho (12F x 35 cm)
	755512035

	Cateter de Nefrostomia SKATER™- Sem fecho (14F x 25 cm)
	755514025

	Cateter de Nefrostomia SKATER™- Sem fecho (14F x 35 cm)
	755514035

	Cateter de Nefrostomia SKATER™- Pigtail com fecho (6F x 25 cm)
	755606025

	Cateter de Nefrostomia SKATER™- Pigtail com fecho (6F x 35 cm)
	755606035

	Cateter de Nefrostomia SKATER™- Pigtail com fecho (7F x 25 cm)
	755607025

	Cateter de Nefrostomia SKATER™- Pigtail com fecho (7F x 35 cm)
	755607035

	Cateter de Nefrostomia SKATER™- Pigtail com fecho (8F x 25 cm)
	755608025

	Cateter de Nefrostomia SKATER™- Pigtail com fecho (8F x 35 cm)
	755608035

	Cateter de Nefrostomia SKATER™- Pigtail com fecho (10F x 25 cm)
	755610025

	Cateter de Nefrostomia SKATER™- Pigtail com fecho (10F x 35 cm)
	755610035

	Cateter de Nefrostomia SKATER™- Pigtail com fecho (12F x 25 cm)
	755612025

	Cateter de Nefrostomia SKATER™- Pigtail com fecho (12F x 35 cm)
	755612035

	Cateter de Nefrostomia SKATER™- Pigtail com fecho (14F x 25 cm)
	755614025

	Cateter de Nefrostomia SKATER™- Pigtail com fecho (14F x 35 cm)
	755614035

	Kit de Nefrostomia SKATER™ - Pigtail com fecho (6F x 35 cm)
	757306600

	Kit de Nefrostomia SKATER™ - Pigtail com fecho (6F x 35 cm)
	757306700

	Kit de Nefrostomia SKATER™ - Pigtail com fecho (7F x 35 cm)
	757307000

	Kit de Nefrostomia SKATER™ - Pigtail com fecho (8F x 35 cm)
	757308000

	Kit de Nefrostomia SKATER™ - Pigtail com fecho (8F x 35 cm)
	757308600

	Kit de Nefrostomia SKATER™ - Pigtail com fecho (8F x 35 cm)
	757308700

	Kit de Nefrostomia SKATER™ - Pigtail com fecho (10F x 35 cm)
	757310000

	Kit de Nefrostomia SKATER™ - Pigtail com fecho (12F x 35 cm)
	757312000

	Kit de Nefrostomia SKATER™ - Pigtail com fecho (14F x 35 cm)
	757314700

	Kit Introdutor de Nefrostomia SKATER™ - Pigtail com fecho (8F x 35 cm)
	767308000

	Kit Introdutor de Nefrostomia SKATER™ - Pigtail com fecho (8F x 35 cm)
	767308300

	Kit Introdutor de Nefrostomia SKATER™ - Pigtail com fecho (10F x 35 cm)
	767310300

	Kit Introdutor de Nefrostomia SKATER™ - Pigtail com fecho (10F x 35 cm)
	767310000

	Kit Introdutor de Nefrostomia SKATER™ - Pigtail com fecho (12F x 35 cm)
	767312000

	Kit Introdutor de Drenagem Biliar SKATER™ - Com fecho (8F x 40 cm)
	765308300

	Kit Introdutor de Drenagem Biliar SKATER™ - Com fecho (10F x 40 cm)
	765310300

	Kit de Nefrostomia SKATER™ - Pigtail sem fecho (8F x 35 cm)
	750308000

	Kit de Nefrostomia SKATER™ - Pigtail sem fecho (8F x 35 cm)
	750308100

	Kit de Nefrostomia SKATER™ - Pigtail sem fecho (10F x 35 cm)
	750310000

	Kit de Nefrostomia SKATER™ - Pigtail sem fecho (12F x 35 cm)
	750312000

	Kit de Nefrostomia SKATER™ - Pigtail sem fecho (14F x 35 cm)
	750314000

	Conjunto Multifuncional e de Nefrostomia SKATER™ - Sem fecho (6F x 15 cm)
	756106015

	Conjunto Multifuncional e de Nefrostomia SKATER™ - Sem fecho (6F x 20 cm)
	756106020

	Conjunto Multifuncional e de Nefrostomia SKATER™ - Sem fecho (6F x 25 cm)
	756106025

	Conjunto Multifuncional e de Nefrostomia SKATER™ - Sem fecho (7F x 20 cm)
	756107020

	Conjunto Multifuncional e de Nefrostomia SKATER™ - Sem fecho (7F x 25 cm)
	756107025

	Conjunto Multifuncional e de Nefrostomia SKATER™ - Sem fecho (8F x 20 cm)
	756108020

	Conjunto Multifuncional e de Nefrostomia SKATER™ - Sem fecho (8F x 25 cm)
	756108025

	Conjunto Multifuncional e de Nefrostomia SKATER™ - Sem fecho (8F x 30 cm)
	756108030

	Conjunto Multifuncional e de Nefrostomia SKATER™ - Sem fecho (10F x 20 cm)
	756110020

	Conjunto Multifuncional e de Nefrostomia SKATER™ - Sem fecho (10F x 25 cm)
	756110025

	Conjunto Multifuncional e de Nefrostomia SKATER™ - Sem fecho (10F x 30 cm)
	756110030

	Conjunto Multifuncional e de Nefrostomia SKATER™ - Sem fecho (12F x 20 cm)
	756112020

	Conjunto Multifuncional e de Nefrostomia SKATER™ - Sem fecho (12F x 25 cm)
	756112025

	Conjunto Multifuncional e de Nefrostomia SKATER™ - Sem fecho (14F x 20 cm)
	756114020

	Conjunto Multifuncional e de Nefrostomia SKATER™ - Sem fecho (14F x 25 cm)
	756114025

	Conjunto Multifuncional e de Nefrostomia SKATER™ - Sem fecho (16F x 25 cm)
	756116025

	Conjunto Multifuncional e de Nefrostomia SKATER™ - Com fecho (6F x 15 cm)
	756606015

	Conjunto Multifuncional e de Nefrostomia SKATER™ - Com fecho (6F x 20 cm)
	756606020

	Conjunto Multifuncional e de Nefrostomia SKATER™ - Com fecho (6F x 25 cm)
	756606025

	Conjunto Multifuncional e de Nefrostomia SKATER™ - Com fecho (6F x 35 cm)
	756606035

	Conjunto Multifuncional e de Nefrostomia SKATER™ - Com fecho (7F x 15 cm)
	756607015

	Conjunto Multifuncional e de Nefrostomia SKATER™ - Com fecho (7F x 20 cm)
	756607020

	Conjunto Multifuncional e de Nefrostomia SKATER™ - Com fecho (7F x 25 cm)
	756607025

	Conjunto Multifuncional e de Nefrostomia SKATER™ - Com fecho (8F x 15 cm)
	756608015

	Conjunto Multifuncional e de Nefrostomia SKATER™ - Com fecho (8F x 20 cm)
	756608020

	Conjunto Multifuncional e de Nefrostomia SKATER™ - Com fecho (8F x 25 cm)
	756608025

	Conjunto Multifuncional e de Nefrostomia SKATER™ - Com fecho (8F x 30 cm)
	756608030

	Conjunto Multifuncional e de Nefrostomia SKATER™ - Com fecho (8F x 35 cm)
	756608035

	Conjunto Multifuncional e de Nefrostomia SKATER™ - Com fecho (8F x 45 cm)
	756608045

	Conjunto Multifuncional e de Nefrostomia SKATER™ - Com fecho (10F x 15 cm)
	756610015

	Conjunto Multifuncional e de Nefrostomia SKATER™ - Com fecho (10F x 20 cm)
	756610020

	Conjunto Multifuncional e de Nefrostomia SKATER™ - Com fecho (10F x 25 cm)
	756610025

	Conjunto Multifuncional e de Nefrostomia SKATER™ - Com fecho (10F x 30 cm)
	756610030

	Conjunto Multifuncional e de Nefrostomia SKATER™ - Com fecho (10F x 35 cm)
	756610035

	Conjunto Multifuncional e de Nefrostomia SKATER™ - Com fecho (10F x 45 cm)
	756610045

	Conjunto Multifuncional e de Nefrostomia SKATER™ - Com fecho (10F x 60 cm)
	756610060

	Conjunto Multifuncional e de Nefrostomia SKATER™ - Com fecho (12F x 15 cm)
	756612015

	Conjunto Multifuncional e de Nefrostomia SKATER™ - Com fecho (12F x 20 cm)
	756612020

	Conjunto Multifuncional e de Nefrostomia SKATER™ - Com fecho (12F x 25 cm)
	756612025

	Conjunto Multifuncional e de Nefrostomia SKATER™ - Com fecho (12F x 30 cm)
	756612030

	Conjunto Multifuncional e de Nefrostomia SKATER™ - Com fecho (12F x 35 cm)
	756612035

	Conjunto Multifuncional e de Nefrostomia SKATER™ - Com fecho (12F x 45 cm)
	756612045

	Conjunto Multifuncional e de Nefrostomia SKATER™ - Com fecho (12F x 60 cm)
	756612060

	Conjunto Multifuncional e de Nefrostomia SKATER™ - Com fecho (14F x 15 cm)
	756614015

	Conjunto Multifuncional e de Nefrostomia SKATER™ - Com fecho (14F x 20 cm)
	756614020

	Conjunto Multifuncional e de Nefrostomia SKATER™ - Com fecho (14F x 25 cm)
	756614025

	Conjunto Multifuncional e de Nefrostomia SKATER™ - Com fecho (14F x 30 cm)
	756614030

	Conjunto Multifuncional e de Nefrostomia SKATER™ - Com fecho (14F x 35 cm)
	756614035

	Conjunto Multifuncional e de Nefrostomia SKATER™ - Com fecho (14F x 45 cm)
	756614045

	Conjunto Multifuncional e de Nefrostomia SKATER™ - Com fecho (14F x 60 cm)
	756614060

	Conjunto Multifuncional e de Nefrostomia SKATER™ - Com fecho (16F x 25 cm)
	756616025

	Conjunto Multifuncional e de Nefrostomia SKATER™ - Com fecho (16F x 30 cm)
	756616030

	Conjunto Multifuncional e de Nefrostomia SKATER™ - Com fecho (16F x 35 cm)
	756616035

	Conjunto Multifuncional e de Nefrostomia SKATER™ - Com fecho (16F x 45 cm)
	756616045

	Conjunto Multifuncional e de Nefrostomia SKATER™ - Com fecho (16F x 60 cm)
	756616060

	Conjunto de Drenagem Mini-Loop SKATER™ (6F x 15 cm)
	758606015

	Conjunto de Drenagem Mini-Loop SKATER™ (6F x 20 cm)
	758606020

	Conjunto de Drenagem Mini-Loop SKATER™ (6F x 25 cm)
	758606025

	Conjunto de Drenagem Mini-Loop SKATER™ (7F x 15 cm)
	758607015

	Conjunto de Drenagem Mini-Loop SKATER™ (7F x 25 cm)
	758607025

	Conjunto de Drenagem Mini-Loop SKATER™ (8F x 15 cm)
	758608015

	Conjunto de Drenagem Mini-Loop SKATER™ (8F x 25 cm)
	758608025

	Conjunto de Drenagem Mini-Loop SKATER™ (10F x 15 cm)
	758610015

	Conjunto de Drenagem Mini-Loop SKATER™ (10F x 25 cm)
	758610025

	Conjunto de Drenagem Mini-Loop SKATER™ (12F x 15 cm)
	758612015

	Conjunto de Drenagem Mini-Loop SKATER™ (12F x 25 cm)
	758612025

	Conjunto de Drenagem Mini-Loop SKATER™ (14F x 25 cm)
	758614025



[bookmark: _Ref166623619][bookmark: _Toc167094031]Table 1.2-3: Classificação da UE Códigos GMDN e EMDN
	Grupo de produtos
	GMDN
	EMDN
	Classificação da UE

	Cateteres de Drenagem SKATER™:
· Cateteres de Drenagem Multifuncional e de Nefrostomia SKATER
· Conjuntos de Drenagem Mini-Loop SKATER
	47796
	[bookmark: _Hlk157447155]A060201
U040203
	


IIb

	· Conjunto de Drenagem de Passo Único SKATER 
· Cateter de Drenagem SKATER
	35824
11305
	A060201
	

	· Cateter de Nefrostomia SKATER 
	10735
	U040203
	

	Kits de Drenagem SKATER™:
· Kit de Nefrostomia SKATER 
· Kit Introdutor de Nefrostomia SKATER 
	35824
10735
	A060299
U040203
	

	· Cateter de Drenagem Biliar SKATER 
· Kit Introdutor de Drenagem Biliar SKATER
	10696
35824
	G02060299
	




[bookmark: _Toc212138540]Ano em que foi emitido o primeiro certificado (CE) que abrange o dispositivo
Os Cateteres de Drenagem SKATER foram lançados no mercado pela primeira vez na UE e obtiveram a marcação CE inicial em 1998, pela PBN Medical. Posteriormente, os Cateteres de Drenagem SKATER foram comercializados nos Estados Unidos em 1999 pela Angiotech/Medical Device Technologies.
Em 2013, a Argon Medical Devices, Inc. adquiriu a linha de produtos com a aquisição da Angiotech/Medical Device Technologies, que atualmente é vendida na UE com a marcação CE 565719 e NB 2797. Esses dispositivos foram anteriormente certificados com marcação CE ao abrigo da MDD, como dispositivos de Classe IIb, de acordo com o Anexo IX, Regra 8 da Diretiva 93/42/EEC. O número do ficheiro técnico histórico para os Kits e Cateteres de Drenagem  SKATER™ era TF-82238. Os Kits e Cateteres de Drenagem SKATER  permanecerão como dispositivos de Classe IIb mediante a aplicação dos critérios fornecidos no Anexo VIII, Capítulo III do Regulamento (UE) 2017/745 (MDR), Regra 8.

[bookmark: _Toc212138541] Nome do fabricante, endereço e SRN
	Informações do fabricante

	Fabricante SRN: US-MF-000002324
	Nome do fabricante: Argon Medical Devices, Inc.

	Nome e apelido do contacto: Scott Bishop
	E-mail: RegCompliance@argonmedical.com


	Número de telefone: 903.675.9321
	Endereço:
1445 Flat Creek Rd.
Athens, Texas 75751
EUA


 
[bookmark: _Toc212138542]Nome do representante autorizado e SRN
	Informações do representante autorizado

	SRN: NL-AR-000000116
	Nome da organização do representante autorizado:
Emergo Europe

	Informações de contacto: 
Equipa de Vigilância
	E-mail: EmergoVigilância@ul.com

	Número de telefone: +31.70.345.8570
Fax: +31 (0)70 346 7299
	Endereço
Número e nome da rua: 60 Westervoortsedijk
Cidade: Arnhem
Código postal: 6827 AT
País: Países Baixos



[bookmark: _Toc212138543]Nome do Organismo Notificado e Número de Identificação Único
	Organismo Notificado

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

	Endereço:
	John M. Keynesplein 9
1066 EP Amesterdão
Países Baixos

	Website:
	www.bsigroup.com 

	Telefone:
	+31 (0)20 346 07 80

	Fax:
	+31 (0)20 346 07 81

	Número do Organismo Notificado:	
	2797



2. [bookmark: _Toc212138544]Utilização pretendida do dispositivo 

[bookmark: _Toc212138545][bookmark: _Toc100654495]Finalidade/Utilização pretendida
O Sistema de Drenagem SKATER é indicado para uso em qualquer pessoa que necessite de drenagem percutânea ou aspiração de abscessos e recolhas anormais de fluidos, para tratamento diagnóstico e terapêutico de uma ampla variedade de recolhas de fluidos.

[bookmark: _Toc212138546]Indicações
O produto é para drenagem percutânea numa variedade de aplicações de drenagem (por exemplo, cistos, abscessos, hematomas, exsudatos pleurais, ascite, vesículas biliares, nefrostomia, abscessos e sistema biliar).
[bookmark: _Toc212138547]População-alvo
A idade dos pacientes pode variar, desde a adolescência a idosos. Os pacientes podem também pertencer a qualquer grupo de género, raça ou etnia, podendo o nível de condição física variar desde ativos e atléticos a obesos e sedentários.
[bookmark: _Toc212138548]Contraindicações
Não existem contraindicações conhecidas. 
3. [bookmark: _Toc212138549]Descrição do dispositivo

[bookmark: _Toc212138550]Descrição do dispositivo 
Cateter de Drenagem SKATER:
O Cateteres de Drenagem SKATER são concebidos para promover o máximo fluxo de drenagem com lúmen grande e orifícios de drenagem grandes. Eles são feitos de poliuretano macio para conforto do paciente, resistência ideal a dobras, facilidade de inserção e radiopacidade. Marcadores visuais de posição confirmam a posição do cateter após a colocação. Os cateteres são revestidos com revestimento hidrofílico SLIP-COAT™ para atrito mínimo durante a inserção. 
As várias configurações oferecem pigtail com ou sem fecho, de 6F a 16F e de 15 cm a 60 cm, com reforço de metal, reforço flexível (para cateteres ≥ 8F) e/ou estilete de trocarte Choice Lock™.

Os Cateteres de Drenagem Mini-Loop SKATER possuem um pequeno pigtail para drenagem percutânea em pequenas cavidades.

O Cateter de Drenagem Biliar SKATER possui uma banda marcador radiopaca que fornece uma visão clara do orifício de drenagem mais proximal para um posicionamento preciso no trato biliar e orifícios de drenagem adicionais para drenagem do ducto biliar para o duodeno.
O dispositivo é fornecido estéril e destinado a uso único.

O Cateter de Drenagem SKATER representando as várias partes e o Cateter de Drenagem SKATER com Stylet Trocar Choice Lock.
Kits de Drenagem SKATER:
O Kit Introdutor de Drenagem Biliar SKATER é composto por uma agulha de trocarte fina, fio-guia de acesso e dilatador coaxial, que proporciona posicionamento atraumático para fio-guia de 0,035” ou 0,038”. O produto possui orifícios de drenagem grandes ovais e lúmen grande para máxima capacidade de drenagem.

Os Kits de Nefrostomia SKATER e os Kits Introdutores de Nefrostomia SKATER oferecem cânulas de reforço metálicas ou flexíveis. O produto apresenta revestimento hidrofílico SLIP-COAT™ na ponta distal para fácil inserção, lúmen grande e orifícios de drenagem grandes ovais projetados para uma capacidade máxima de drenagem.

A duração/vida útil desses dispositivos é de até 12 semanas.
Possíveis complicações podem incluir, mas não estão limitadas a, hemorragia/hematoma, infeção/sepsa e oclusão e/ou deslocamento do cateter.
Tal como em qualquer procedimento de drenagem, existe risco; quando utilizado como pretendido por um médico, os benefícios de utilizar o Cateter de Drenagem SKATER superam os riscos associados à utilização do dispositivo. 
O benefício clínico do dispositivo proporciona a remoção de fluidos infectados ou acumulações de fluidos das cavidades corporais. Resolução dos sintomas do paciente devido a fluidos infectados ou acumulações de fluidos. Menores complicações e riscos em comparação à intervenção cirúrgica.
A duração/vida útil é de até 12 semanas.

[bookmark: _Toc212138551]Variantes anteriores e suas diferenças
Esta secção não se aplica (N/A). 
[bookmark: _Toc212138552]Acessórios, dispositivos compatíveis e outros produtos utilizados em combinação
Conjuntos Introdutores SKATER
Os Conjuntos Introdutores SKATER proporcionam colocação fácil, precisa e atraumática de um fio-guia de até 0,038 em procedimentos não vasculares.
Bainhas/Agulhas Introdutoras (ISN - Introducer Sheaths/Needles)
As Bainhas/Agulhas Introdutoras proporcionam acesso rápido e suave para colocação de fio-guia de até 0,038” em procedimentos não vasculares.
Sistema de Acesso com Agulha Romba Hawkins™
As Agulhas Rombas Hawkins oferecem estiletes afiados e rombos para acesso controlado em procedimentos de drenagem percutânea.
Bolsas de Drenagem
As Bolsas de Drenagem são concebidas para uma recolha eficiente de fluidos durante procedimentos de drenagem.

4. [bookmark: _Toc212138553]Riscos e avisos

[bookmark: _Toc212138554]Riscos residuais e efeitos secundários indesejáveis
O processo de Gestão de Risco da Argon é conduzido de acordo com a EN ISO 14971:2019. O resumo e a avaliação dos riscos residuais individuais foram conduzidos por meio da revisão da literatura clínica sobre o dispositivo em questão e do Estado da Técnica (SOA) no CER-031 Rev C. São apresentados na tabela abaixo apenas os riscos clinicamente mais relevantes (eventos com envolvimento do paciente) identificados a partir da avaliação clínica. 
Tabela 4.1-1: Perfil risco-benefício do produto (PMCFP-0030 Rev E)
	[bookmark: _Hlk173762545]ID de risco
	Risco residual

	R1
	Sangramento (Hemorragia/Hematoma)

	R2
	Infeção/Sepsa

	R3
	Pneumotórax

	R4
	Bilomas

	[bookmark: _Hlk171429631]ID do benefício
	Benefício clínico

	B1
	Remoção de acumulação de fluidos das cavidades corporais

	B2
	Resolução dos sintomas do paciente devido a fluidos infectados ou acumulações de fluidos

	B3
	Menores complicações e riscos em comparação com a intervenção cirúrgica

	B4
	Facilita o acesso percutâneo para colocação de cateter

	B5
	Evita o deslocamento e a migração do cateter, minimizando assim o risco de procedimentos ou trocas adicionais



Tabela 4.1-2: Avaliação de benefícios (RMR-0022 Rev H)
	Benefícios
	BEN
	OCCt
	BPN
(BEN*OCCt)

	Remoção de acumulação de fluidos das cavidades corporais 
	4
	6
	24

	Resolução dos sintomas do paciente devido a fluidos infectados ou acumulações de fluidos 
	4
	6
	24

	Menores complicações e riscos em comparação com a intervenção cirúrgica 
	4
	6
	24

	Facilita o acesso percutâneo para colocação de cateter 
	4
	6
	24

	Previne a migração do cateter 
	4
	6
	24

	Pior caso BPN:
	4
	6
	24


 O OCCt (probabilidade de ocorrência do benefício do tratamento/resultado) é baseado em dados do CER-031 Rev. C.

Tabela 4.1.-3: Eventos adversos reportados na literatura (CER-031 Rev C)
	Eventos adversos

	Evento adverso
	Taxa reportada (intervalo, %)
	Limiar sugerido (%)

	Complicações principais
	7,2% (4,5%–9%)
	10,0%

	Complicações menores
	22,2% (1,6%–37,6%)
	45,2%

	Óbito
	1,1% (0%–3,7%)
	3,3%

	Sepsa
	2,3% (0,4%–26,4%)
	15,2%

	Hemorragia
	1,7% (0,3%–9,3)
	5,7%

	Inflamatório/infeccioso (abscesso, peritonite, colecistite, pancreatite)
	3,6% (0,4%–28,4%)
	18,4%

	Deslocamento do cateter
	7,9% (3,6%–14%)
	17%

	Fuga pericateter
	2,2% (0,4%–10%)
	8,3%

	Remoção de cálculos
	
	

	· Colangite
	2% (1,8%–2,7%)
	3%

	· Hemobilia
	1%
	2%

	· Complicações menores
	8% (5,7%–8,8%)
	2%



O benefício clínico e quaisquer riscos identificados ou residuais para o paciente, identificados nos dados clínicos, foram avaliados. Utilizando objetivos de segurança e desempenho clínico aplicáveis, relevantes para o benefício clínico pretendido, a aceitabilidade da relação benefício-risco foi determinada com base no Estado da Técnica (SOA) no campo médico. 
Os perigos associados ao uso do Sistema de Drenagem SKATER não apresentam um risco irracional ao utilizador, paciente ou ambiente. Como resultado, os benefícios clínicos do SKATER Sistema de Drenagem SKATER superaram o seu risco residual geral. A avaliação de dados clínicos não identificou novos riscos para o Sistema de Drenagem SKATER.

[bookmark: _Toc212138555]Avisos e precauções
Tabela 4.2.-1: Referências do IFU para avisos e precauções 
	Dispositivo/Componente do Sistema
	IFU

	Cateteres de Drenagem SKATER
	IFU7000M Rev B

	Kits de Drenagem SKATER
	IFU7653M Rev B



Avisos
· [bookmark: _Hlk16237650]Este dispositivo não deve ser reesterilizado, reutilizado ou reprocessado.
· Não utilize se a embalagem estiver aberta, se o dispositivo estiver danificado ou se a data de validade tiver sido excedida. 
· Durante a inserção e colocação do cateter, evite o contacto com ossos, cartilagem e tecido cicatricial, pois podem danificar a ponta do cateter.

Precauções
· Certifique-se de ativar o revestimento hidrofílico do cateter com água estéril ou solução salina antes do uso.
· Certifique-se de que o dreno está fixo e que o sistema esteja intacto para evitar deslocamentos. Fixe-o com um dispositivo de fixação de cateter, sutura ou fita.
· Avalie o local de inserção do dreno para verificar sinais de fuga, vermelhidão ou secreção. Esses sinais podem indicar uma infeção ou irritação da pele ao redor.
· Monitorize mudanças na natureza ou volume de fluido ou hemorragia.
· Recomenda-se fixar o cateter em linha reta e que qualquer curvatura seja aplicada ao tubo de conexão.
· Se o cateter pigtail com fecho tiver de ser removido noutro departamento, recomendamos que estas notas de orientação acompanhem as notas do caso do paciente para garantir que o pessoal relevante esteja ciente da presença de um cateter com fecho. Também é aconselhável informar o paciente.
· A agulha introdutora tem um êmbolo para ajudar a evitar que os dedos entrem em contato ou puxem o fio-guia. Não puxe o fio-guia pela agulha. (Para Kits de Drenagem SKATER.)

[bookmark: _Toc212138556]Outros aspetos relevantes de segurança, incluindo um resumo de qualquer ação corretiva de segurança em campo (FSCA incluindo FSN), se aplicável
Não houve FSCAs no período do relatório.

5. [bookmark: _Toc212138557][bookmark: _Hlk176256981]Resumo da avaliação clínica e acompanhamento clínico pós-comercialização (PMCF)

Resumo do Relatório de Avaliação Clínica CER-031 Rev C:
Esta avaliação clínica foi realizada para avaliar a segurança e o desempenho do Sistema de Drenagem SKATER. Os dados mantidos pelo fabricante, bem como os dados obtidos de fontes externas, foram avaliados neste relatório.
· O Sistema de Drenagem SKATER é um produto antigo com uma longa história no mercado. Esta avaliação clínica demonstrou que as características técnicas, biológicas e clínicas gerais eram semelhantes para os dispositivos. 
· Testes de segurança e desempenho não clínicos e a avaliação de biocompatibilidade dão suporte ao desempenho e à segurança do Sistema de Drenagem SKATER, quando em uso clínico. Isso inclui, mas não está limitado a, testes de simulação, testes de funcionalidade do dispositivo, testes de desempenho, teste de envelhecimento acelerado, teste de geração de partículas, testes de embalagem, inspeções dimensionais e visuais, testes de fugas, testes de integridade do produto e testes de resistência à tração. Os dispositivos também demonstraram estar em conformidade com as normas e diretrizes aplicáveis.
· Com base na revisão da literatura disponível sobre sistemas de drenagem para aplicações de drenagem e na avaliação de dispositivos e técnicas alternativas disponíveis no mercado, o Sistema de Drenagem SKATER pode ser considerado o mais avançado para a finalidade pretendida.
· [bookmark: _Hlk169706695]Com base na revisão dos dados do PMS ou dos dados de bancos de dados externos de dispositivos médicos, referentes ao período de 1 de maio de 2019 a 30 de abril de 2024. As reclamações da UE reportadas para Cateteres de Drenagem SKATER e Kits de Drenagem SKATER foram 225, com uma percentagem de 0,035% para 637.771 unidades vendidas na UE durante o período em análise. As reclamações da UE reportadas para o Conjunto Introdutor SKATER foram 11, com uma percentagem de 0,043% para 25.329 unidades vendidas na UE durante o período em análise. As reclamações da UE reportadas para SKATER FIX foram 2, com uma percentagem de 0,0003% para 724.513 unidades vendidas na UE durante o período em análise. Dessa forma, as reclamações reportadas foram baixas em relação às unidades vendidas para todas as unidades de drenagem. Nenhum novo risco foi identificado na revisão de reclamações, CAPAs ou ações de campo dentro do intervalo de datas em consideração. Os eventos adversos registados em dispositivos semelhantes nos bancos de dados de segurança não constituíam riscos novos e já foram abordados na documentação de risco dos dispositivos em questão, que foram mitigados para níveis aceitáveis.
· A Revisão Sistemática da Literatura realizada para avaliar a segurança e o desempenho do Sistema de Drenagem SKATER não identificou nenhum evento relacionado à segurança na utilização dos dispositivos. Além disso, não houve novos riscos ou aumento nas tendências de riscos conhecidos identificados com o uso desses dispositivos.
· Os dados revistos durante esta avaliação clínica confirmam que os efeitos benéficos do Sistema de Drenagem SKATER superam os riscos associados ao uso dos dispositivos.
· Em condições normais de uso e quando utilizado de acordo com as instruções do fabricante, os requisitos de desempenho clínico do dispositivo foram cumpridos, e o dispositivo funciona conforme reivindicado e pretendido.
· Os perigos identificados nos FMEAs para os dispositivos foram aceitavelmente mitigados e os riscos residuais e efeitos colaterais identificados são aceitáveis quando comparados aos benefícios pretendidos dos dispositivos.
· O relatório confirma que o uso do Sistema de Drenagem SKATER é compatível com um alto nível de proteção da saúde e segurança. Todos os riscos e eventos reportados para os dispositivos são adequadamente abordados nos documentos de risco. Os níveis de gravidade e de ocorrência de todos os riscos potenciais foram considerados dentro dos limites aceitáveis.
· A Argon Medical Devices demonstrou que o dispositivo em questão, o Sistema de Drenagem SKATER, está em conformidade com os GSPRs relevantes sobre segurança e desempenho (GSPR 1, 2, 6 e 8). Assim, os requisitos para avaliação clínica foram cumpridos.
Resumo do acompanhamento clínico pós-comercialização:
O PMCF será avaliado como parte do Plano PMCF-0030, que faz parte do Plano PMS, que será atualizado com base nos resultados deste PMCF e de acordo com o MEDDEV 2.12/2 Rev.
O relatório do PMCF incluirá:
As descobertas das atividades do PMCFR-0030 serão analisadas e documentadas num relatório de avaliação do PMCF. O relatório de avaliação do PMCF fará parte do relatório de avaliação clínica e da documentação técnica. 
O seguinte será incluído no relatório do PMCF:
· População de pacientes: A população incluída nas atividades do PMCF (conforme relevante) e a população total de pacientes impactada pelo dispositivo.
· Quaisquer critérios de inclusão/exclusão para os dados recolhidos.
· Resumo de dados: As entradas de dados identificadas acima devem ser resumidas. Se não houver novos dados a reportar, isso será declarado no resumo. Se houver uma grande quantidade de dados semelhantes, uma análise estatística desses dados poderá ser apresentada. 
· Discussão de dados: Nesta secção, os dados de cada fonte de entrada do PMCF serão discutidos separadamente. A discussão indicará quais fontes de entrada identificaram novos dados significativos ou mudanças nas tendências de dados e indicará quaisquer mudanças associadas à gravidade dos danos causados por alterações no mau funcionamento do dispositivo ou frequência de incidentes.
· Conclusões: A conclusão do resumo de cada contribuição do PMCF indicará as conclusões tiradas. Quaisquer novos riscos, alterações aos riscos ou alterações à frequência de ocorrências devem ser anotados e devem desencadear uma atualização do Relatório de Avaliação Clínica, da Análise de Risco de Conceção/Utilização ou de ambos. A conclusão identificará quaisquer riscos, alterações aos riscos ou outros sinais que exijam medidas preventivas ou corretivas. A conclusão incluirá se são necessárias atividades adicionais do PMCF e o Plano do PMCF será atualizado em conformidade.

[bookmark: _Toc212138558][bookmark: _Toc146710755]Resumo dos dados clínicos relacionados ao dispositivo equivalente, se aplicável 
Estratégia de equivalência para Cateteres Externos do Sistema de Drenagem SKATER conforme CER-031 Rev C, Secção 6.1.

A Argon Medical está a implementar uma estratégia de equivalência formal para os cateteres de drenagem externos do Sistema de Drenagem SKATER, comercializados sob os seguintes nomes comerciais:
· Conjunto de Drenagem Multifuncional e de Nefrostomia SKATER™
· Conjunto de Drenagem Mini-Loop SKATER™
· Conjunto de Drenagem de Passo Único SKATER™
· Cateter de Drenagem SKATER™
· Cateter de Nefrostomia SKATER™
Não há diferenças nas características clínicas e biológicas dos cateteres de drenagem externos incluídos nos conjuntos de marcas comerciais acima mencionados. Embora haja variações nas características técnicas, como design, especificações e métodos de implantação, essas diferenças não são clinicamente significativas e não afetam a segurança ou o desempenho dos dispositivos quando utilizados conforme o esperado.
A escolha do design, das especificações e dos métodos de implantação pode variar dependendo das necessidades do paciente ou da formação e preferências do médico. Para acomodar essas variáveis, o Sistema de Drenagem SKATER está disponível numa variedade de configurações adaptadas a diferentes pacientes e técnicas selecionadas pelo médico.
A maioria dos conjuntos de cateteres inclui acessórios que suportam ambos os métodos de implantação:
· Punção direta: Utilização do estilete de trocarte Choice Lock
· Sobre o fio: Utilização de reforços de metal ou plástico
A seleção do método de implantação baseia-se na localização da recolha de fluido-alvo, com o objetivo de identificar o caminho mais seguro, minimizando o risco de perfuração não intencional de órgãos ou vasos durante a colocação percutânea.
Os conjuntos de cateteres comercializados sob os nomes comerciais mencionados estão disponíveis em vários tamanhos e comprimentos para se adequarem a diferentes tipos de corpos de pacientes e viscosidades de fluidos. É crucial que médicos e clínicos treinados selecionem o cateter de tamanho apropriado com base na constituição física do paciente e na distância entre a pele e a recolha de fluido-alvo.

[bookmark: _Toc212138559]Resumo dos dados clínicos das investigações conduzidas do dispositivo antes da marcação CE, se aplicável 
Não aplicável. Não houve investigações clínicas antes da marcação CE.
[bookmark: _Toc212138560]Resumo dos dados clínicos de outras fontes, se aplicável 
Os dados clínicos que apoiam o Sistema de Drenagem SKATER foram obtidos a partir das seguintes fontes CER-031 Rev C:
Literatura do Estado da Técnica (SOA) (CER-031 Rev C, Secção 3):
Esta secção avalia o conhecimento atual e as práticas de última geração na drenagem de recolhas de fluidos, abscessos ou acumulações de cavidades corporais. A literatura foi revista para reunir informações sobre a população-alvo, as indicações para o procedimento com base nas alternativas disponíveis e uma análise do cenário de dispositivos concorrentes ou de referência.
A drenagem percutânea por cateter (PCD) é cada vez mais utilizada como um procedimento médico minimamente invasivo para drenagem de abscessos ou recolhas de fluidos. Geralmente realizado sob orientação imagiológica, este procedimento é efetuado principalmente por radiologistas intervencionistas e profissionais de saúde com formação semelhante.
A necessidade de drenagem surge quando se forma um abscesso em qualquer parte do corpo. Embora alguns casos possam ser tratados com uma simples incisão e drenagem, condições mais complexas podem exigir intervenções mais avançadas. Historicamente, os procedimentos cirúrgicos abertos eram a abordagem padrão para esses casos. No entanto, a PCD agora funciona como uma opção intermediária, preenchendo a lacuna entre tratamentos não invasivos e cirurgias mais invasivas.
Estudos demonstraram que a PCD guiada por imagem, particularmente com o uso de cateteres pigtail, é altamente eficaz na drenagem de diversas recolhas de fluidos. Essa técnica apresenta alta taxa de sucesso e baixas taxas de complicações, tornando-a uma opção preferencial em muitos cenários clínicos (Mukthinuthalapati et al., 2020; Rai et al., 2022).
Ao estabelecer resultados de segurança e desempenho a partir do conhecimento atual e das práticas de última geração no campo, bem como ao rever a literatura publicada sobre dispositivos concorrentes, os critérios de aceitação foram definidos. Esses critérios foram então utilizados para comparar os resultados dos dispositivos em questão para garantir que cumprem as normas de segurança e eficácia exigidas.
Dados obtidos da literatura (CER-031 Rev C, Secção 7.5):
Uma pesquisa abrangente por dados clínicos sobre os produtos de drenagem SKATER da Argon Medicalfoi realizada entre 1 de janeiro de 2022 e 3 de maio de 2024. Esta pesquisa identificou 4 artigos relevantes. Uma pesquisa anterior, abrangendo o período de 1 de janeiro de 2009 a 31 de julho de 2022, identificou 19 artigos. No total, 23 artigos foram incluídos nesta avaliação de Dados de Utilização (DUE).
Resultados de segurança
Os resultados de segurança dos dispositivos em questão e das publicações dos DUE foram avaliados em relação a critérios de aceitação pré-estabelecidos, derivados da literatura sobre dispositivos semelhantes. A análise revelou o seguinte:
· Incidência de hemorragia: Foram observadas incidências baixas, com 0,28% (IC de 95%: 0,271-0,290) para aplicações de drenagem geral/para todos os fins e 0,86% (IC de 95%: 0,835-0,886) para aplicações relacionadas com o sistema biliar.
· Taxas de infeção: As incidências de infeção foram de 0% (IC de 95%: 0-0) e 1,56% (IC de 95%: 1,500-1,622) para aplicações relacionadas à nefrostomia e ao sistema biliar, respetivamente.
· Taxas de mortalidade: A mortalidade foi reportada em 0,32% e 0,8% para aplicações gerais/de uso geral e relacionadas com o sistema biliar, respetivamente.
· Taxas gerais de complicações: 6,19% (IC de 95%: 5,893-6,499) para aplicações gerais/de uso geral, 0% (IC de 95%: 0-0) para aplicações relacionadas à nefrostomia e uma taxa maior de 9,95% (IC de 95%: 9,645-10,245) para aplicações relacionadas com o sistema biliar.
O critério de taxa geral de complicações não foi cumprido ao considerar a média ponderada dos dados DUE. Entretanto, o tamanho da amostra dos DUE (1.863 pacientes) foi maior do que o utilizado para os critérios de aceitação do Estado da Técnica (SOA) (1.289 pacientes), sugerindo que a taxa observada pode representar melhor a população real.
Resultados de desempenho
As medidas de desempenho centraram-se nas taxas de falha do cateter, incluindo:
· Oclusão do cateter: Reportada em 0,47% para aplicações gerais/de uso geral e relacionadas com o sistema biliar.
· Migração/deslocamento do cateter: Ocorreu a uma taxa de 2,2% para aplicações gerais/de uso geral e relacionadas com o sistema biliar.
· Quebra/fratura de cateter: Reportado para aplicações relacionadas com a nefrostomia.
As taxas de sucesso técnico foram notavelmente altas em todas as aplicações:
· Geral/todas as funcionalidades: 99,86% (IC de 95%: 99,858-99,866)
· Relacionado com o sistema biliar: 97,92% (IC de 95%: 97,823-98,023)
· Relacionado com nefrostomia: 100%
As taxas de sucesso clínico também foram altas:
· Geral/todas as funcionalidades: 87,16% (IC de 95%: 85,644-88,676)
· Relacionado com o sistema biliar: 87,44% (IC de 95%: 86,903-87,986)
· Relacionado com nefrostomia: 97,90% (IC de 95%: 97,605-98,206)
Os resultados de desempenho cumpriram aos critérios de aceitação para todos os três tipos de aplicações de drenagem. Alguns objetivos não foram reportados para determinados parâmetros e serão revistos na próxima avaliação clínica. 

Conclusão
Com base na análise, os produtos de drenagem SKATER da Argon Medical demonstraram que são seguros para uso e funcionam conforme o esperado.	
Dados de PMS (CER-031 Rev C , Secção 8):
Uma revisão dos dados de Vigilância Pós-Comercialização (PMS), incluindo informações de bancos de dados externos de dispositivos médicos, foi realizada no período de 1 de maio de 2019 a 30 de abril de 2024. Os resultados relativos aos produtos do Sistema de Drenagem SKATER são as seguintes:
Kits e Cateteres de Drenagem SKATER :
· Reclamações da UE: 225
· Percentagem de unidades vendidas: 0,035%
· Total de unidades vendidas na UE: 637.771
As reclamações reportadas para todas as unidades de drenagem SKATER foram baixas em relação ao número de unidades vendidas. A revisão de reclamações, ações corretivas e preventivas (CAPAs) e ações de campo não identificou novos riscos no período em consideração. Além disso, eventos adversos reportados em bancos de dados de segurança para dispositivos semelhantes não revelaram novos riscos; esses riscos já estão documentados e mitigados a níveis aceitáveis nos ficheiros de gestão de risco dos dispositivos em questão.
A Revisão Sistemática da Literatura realizada para avaliar a segurança e o desempenho do Sistema de Drenagem SKATER não identificou nenhum evento relacionado à segurança na utilização dos dispositivos. Além disso, não houve novos riscos ou aumento nas tendências de riscos conhecidos identificados com o uso desses dispositivos.
[bookmark: _Toc212138561]Um resumo geral do desempenho clínico e segurança 
De acordo com o CER-031 Rev C, Secção 4, as medidas de resultados de segurança e desempenho e os pontos temporais foram identificados com base numa revisão da literatura sobre o Estado da Técnica (SOA), dispositivos concorrentes e dispositivos em questão, consistente com o uso pretendido do Sistema de Drenagem SKATER.
A análise da literatura sobre o Estado da Técnica (SOA) e dispositivos concorrentes informou sobre o cenário atual de dispositivos habitualmente utilizados para a drenagem de abscessos ou recolhas/acumulações de fluidos das cavidades corporais. Foram estabelecidas medidas de segurança e desempenho para o Sistema de Drenagem SKATER.
Os critérios de aceitação de segurança e desempenho são estabelecidos a partir da análise da literatura do Estado da Técnica (SOA) e da análise da concorrência. Os critérios foram formulados através do cálculo de médias ponderadas.
[bookmark: _Toc173769741]Tabela 5.4-1: Medidas de segurança e desempenho
	Tipo de medida
	Objetivo(s) clínico(s)
	Definição

	Segurança
	Taxa de complicação
	Frequência de complicações e riscos (hemorragia, infeção, recorrência e morte) associados ao uso do dispositivo.

	Desempenho
	Taxa de falha do cateter
	Frequência de oclusão, migração/deslocamento, dobra, ruptura e fuga do cateter.

	Desempenho
	Taxa de sucesso técnico
	Colocação do cateter de drenagem nas cavidades do corpo para drenagem de fluido infectado ou acumulado.

	Desempenho
	Taxa de sucesso clínico
	Capacidade de obter a resolução dos sintomas do paciente devido a fluidos infectados/acumulados.



Benefícios clínicos pretendidos
O Sistema de Drenagem SKATER contém um portfólio de dispositivos que apresentam benefícios clínicos diretos e indiretos ao paciente, medidos por meio de várias medidas de resultados clínicos.

[bookmark: _Ref170796748][bookmark: _Toc173769758]Tabela 5.4-2: Benefícios clínicos e objetivos associados ao Sistema de Drenagem SKATER
	N.º de identificação
	Benefícios clínicos
	Objetivo(s) clínico(s)

	1
	Remoção de acumulação de fluidos das cavidades corporais.
	Taxa de sucesso técnico

	2
	Resolução dos sintomas do paciente devido a fluidos infectados ou acumulações de fluidos.
	Taxa de sucesso clínico

	3
	Menores complicações e riscos em comparação com a intervenção cirúrgica.
	Taxa de complicação

	4
	Facilita o acesso percutâneo para colocação de cateter.
	Taxa de sucesso técnico

	5
	Evita o deslocamento e a migração do cateter, minimizando assim o risco de procedimentos ou trocas adicionais.
	Taxa de sucesso de complicações


Esses dispositivos oferecem os seguintes benefícios clínicos diretos em pacientes submetidos à drenagem percutânea ou aspiração de fluidos recolhidos:
· Eliminação da acumulação de fluidos das cavidades corporais. 
· Resolução dos sintomas do paciente devido a fluidos infectados ou acumulações de fluidos. 
· [bookmark: _Ref139548872][bookmark: _Toc173769790]Menores complicações e riscos em comparação à intervenção cirúrgica.

[bookmark: _Hlk138931070][bookmark: _Hlk170340850]Tabela 5.4-3: Critérios de aceitação de segurança e desempenho reportados na análise do dispositivo em questão – Aplicações de drenagem geral/multiuso
	Endpoint 
(Objetivos)
	Critérios de aceitação do Estado da Técnica (SOA) e análise da concorrência (%)
	Taxa reportada pelos DUE 
(%)
	Critérios de aceitação cumpridos?

	Segurança

	Taxa de hemorragia 
	≤4,97%
	[bookmark: _Hlk170341827]Média ponderada: 0,28%;
IC de 95% (0,271, 0,290)
	Sim, o critério de aceitação estabelecido foi cumprido.

	Taxa de infeção
	≤2,17%
	Média ponderada: 0%;
IC de 95% (0, 0)
	Sim, o critério de aceitação estabelecido foi cumprido.

	Taxa de recorrência
	≤10,42%
	NR
	O critério de aceitação estabelecido pode ser considerado cumprido.

	Taxa de mortalidade
	≤5,84%
	[bookmark: _Hlk170342241]Média ponderada: 0,32%;
IC de 95%: NA (os dados foram reportados a partir de um artigo, portanto, o IC não é aplicável)
	Sim, o critério de aceitação estabelecido foi cumprido.

	Taxa global de complicações
	≤13,72%
	[bookmark: _Hlk170342335]Média ponderada: 6,19%;
IC de 95% (5,893, 6,499)
	Sim, o critério de aceitação estabelecido foi cumprido.

	Desempenho

	Taxa de falha do cateter:

· Obstrução do cateter
	
≤5,23%
	[bookmark: _Hlk170343238]Média ponderada: 0,47%;
IC de 95%: NA (os dados foram reportados a partir de um artigo, portanto, o IC não é aplicável)
	Sim, o critério de aceitação estabelecido foi cumprido.

	· Migração/deslocamento do cateter
	≤5,4%
	Média ponderada: 2,2%;
IC de 95%: NA (os dados foram reportados a partir de um artigo, portanto, o IC não é aplicável)
	Sim, o critério de aceitação estabelecido foi cumprido.

	· Dobra do cateter
	≤3%
	NR
	O critério de aceitação estabelecido pode ser considerado cumprido.

	· Ruptura do cateter 
	≤1,8%
	NR
	O critério de aceitação estabelecido pode ser considerado cumprido.

	Taxa de sucesso técnico 
	≥93,22%
	[bookmark: _Hlk170340907]Média ponderada: 99,86%;
IC de 95% (99,858, 99,866)
	Sim, o critério de aceitação estabelecido foi cumprido.

	Taxa de sucesso clínico
	≥80,95%
	[bookmark: _Hlk170341314]Média ponderada: 87,16%;
IC de 95% (85,644, 88,676)
	Sim, o critério de aceitação estabelecido foi cumprido.


NR: Não reportado 
[bookmark: _Toc173769791]
Tabela 5.4-4: Critérios de aceitação de segurança e desempenho reportados na análise do dispositivo em questão – aplicações de drenagem biliar
	Endpoint (Objetivos)
	Critérios de aceitação do Estado da Técnica (SOA) e análise da concorrência (%)
	Taxa reportada pelos DUE 
(%)
	Critérios de aceitação cumpridos?

	Segurança

	Taxa de hemorragia 
	≤3,1%
	[bookmark: _Hlk170341846]Média ponderada: 0,86%;
IC de 95% (0,835, 0,886)
	Sim, o critério de aceitação estabelecido foi cumprido.

	Taxa de infeção
	≤5,13%
	[bookmark: _Hlk170341976]Média ponderada: 1,56%;
IC de 95% (1,500, 1,622)
	Sim, o critério de aceitação estabelecido foi cumprido.

	Taxa de recorrência
	≤9,61%
	NR
	O critério de aceitação estabelecido pode ser considerado cumprido.

	Taxa de mortalidade
	≤1,54%
	Média ponderada: 0,8%;
IC de 95%: NA (os dados foram reportados a partir de um artigo, portanto, o IC não é aplicável)
	Sim, o critério de aceitação estabelecido foi cumprido.

	Taxa global de complicações
	≤9,24%
	[bookmark: _Hlk170342554]Média ponderada: 9,95%;
IC de 95% (9,645, 10,245)
	Não, o critério de aceitação estabelecido não foi cumprido. 

O critério do Estado da Técnica (SOA) foi formulado utilizando apenas publicações com 1.289 pacientes, enquanto os artigos do DUE avaliaram um total de 1.863 pacientes. Portanto, o tamanho da amostra considerado para a formulação dos critérios de aceitação do Estado da Técnica (SOA) foi menor em comparação ao tamanho da amostra dos DUE. Assim, espera-se que a taxa observada seja uma representação verdadeira da população.

	Desempenho

	Taxa de falha do cateter:
· Obstrução do cateter
	≤4,38%
	NR
	O critério de aceitação estabelecido pode ser considerado cumprido.

	· Migração/deslocamento do cateter
	9,0%
	NR
	O critério de aceitação estabelecido pode ser considerado cumprido.

	· Dobra do cateter
	0%
	NR
	O critério de aceitação estabelecido pode ser considerado cumprido.

	· Ruptura do cateter 
	NR
	NR
	O critério de aceitação estabelecido pode ser considerado cumprido.

	· Fuga/perda peri-cateter
	≤2,83%
	NR
	O critério de aceitação estabelecido pode ser considerado cumprido.

	Taxa de sucesso técnico 
	≥94,02%
	[bookmark: _Hlk170341017]Média ponderada: 97,92%;
IC de 95% (97,823, 98,023)
	Sim, o critério de aceitação estabelecido foi cumprido.

	Taxa de sucesso clínico
	≥87,41%
	[bookmark: _Hlk170341375]Média ponderada: 87,44%;
IC de 95% (86,903, 87,986)
	Sim, o critério de aceitação estabelecido foi cumprido.


     NR: Não reportado

[bookmark: _Toc173769792]Tabela 5.4-5: Critérios de aceitação de segurança e desempenho reportados na análise do dispositivo em questão – Aplicações de drenagem relacionadas com nefrostomia
	Endpoint (Objetivos)
	Critérios de aceitação do Estado da Técnica (SOA) e análise da concorrência (%)
	Taxa reportada a partir dos DUE (%)
	Critérios de aceitação cumpridos?

	Segurança

	Taxa de hemorragia 
	≤15%
	NR
	O critério de aceitação estabelecido pode ser considerado cumprido.

	Taxa de infeção
	≤1,05%
	NR
	O critério de aceitação estabelecido pode ser considerado cumprido.

	Taxa de recorrência
	≤2,6%
	NR
	O critério de aceitação estabelecido pode ser considerado cumprido.

	Taxa de mortalidade
	≤0,37%
	NR
	O critério de aceitação estabelecido pode ser considerado cumprido.

	Taxa global de complicações
	≤5,94%
	Média ponderada: 0%;
IC de 95%: (0, 0)
	Sim, o critério de aceitação estabelecido foi cumprido.

	Desempenho

	Taxa de falha do cateter:
· Obstrução do cateter
	≤4,0%
	NR
	O critério de aceitação estabelecido pode ser considerado cumprido.

	· Migração/deslocamento do cateter
	≤4,47%
	NR
	O critério de aceitação estabelecido pode ser considerado cumprido.

	
· Ruptura do cateter 
	NR
	Média ponderada: 1,7%;
IC de 95%: NA (os dados foram reportados a partir de um artigo, portanto, o IC não é aplicável)
	O critério de aceitação estabelecido pode ser considerado cumprido.

	· Fuga/perda peri-cateter
	≤4,7%
	NR
	O critério de aceitação estabelecido pode ser considerado cumprido.

	Taxa de sucesso técnico
	≥97,48%
	[bookmark: _Hlk170341138]Média ponderada: 100%;
IC de 95%: NA (o valor do desvio padrão é nulo, portanto o IC não pode ser calculado)
	Sim, o critério de aceitação estabelecido foi cumprido.

	Taxa de sucesso clínico
	≥84,7%
	[bookmark: _Hlk170341397]Média ponderada: 97,90%;
IC de 95% (97,605, 98,206)
	Sim, o critério de aceitação estabelecido foi cumprido.


    NR: Não reportado
[bookmark: _Toc212138562]Acompanhamento clínico pós-comercialização planeado ou em curso
Tabela 5.5-1: Método geral para a recolha de dados de PMCF: Literatura científica e relatórios de vigilância pós-comercialização (PMCFP-0030 Rev E)
	ID da atividade
	Descrição
	Objetivo da atividade
	Justificativa e limitações conhecidas da atividade
	Cronograma da atividade

	01
	Pesquisa bibliográfica sobre dispositivos em avaliação (DUE) 
 
	Avaliar a literatura científica, incluindo relatos de casos e artigos não revistos por pares, como resumos de conferências/cartas aos editores para os dispositivos em avaliação (DUE) para:
· Confirmar a segurança/desempenho do Sistema de Drenagem SKATER
· Identificar efeitos colaterais previamente desconhecidos (relacionados aos procedimentos ou aos dispositivos médicos)
· Monitorizar os efeitos colaterais e contraindicações identificados e garantir a aceitabilidade contínua da relação risco/benefício
· Identificar e analisar riscos emergentes
· Identificar possível uso indevido sistemático ou uso não aprovado do dispositivo
	Justificativa:
A avaliação da literatura científica captura dados clínicos disponíveis sobre o uso do dispositivo em humanos, conforme reportado globalmente e apresentado em publicações revistas por pares. A revisão da literatura científica é concebida para fornecer dados relacionados especificamente à segurança clínica e ao desempenho do dispositivo de interesse ou dispositivos equivalentes.
Limitações conhecidas:
· Falta de estudos com foco no dispositivo de interesse ou aplicação específica
· Exclusão inadvertida de artigos relevantes com base na inadequação dos termos de pesquisa.
	[bookmark: _Hlk159757727]O período de relatório baseia-se na classe de risco mais alta do dispositivo, conforme documentado no Plano PMS para Sistemas de Cateteres SKATER, PMSP-0017. Como tal, esta atividade será realizada anualmente.
A pesquisa de lacunas será baseada na data em que a última pesquisa bibliográfica foi realizada, ou seja, 3 de maio de 2024.


	02
	Pesquisa bibliográfica sobre o Estado da Técnica (SOA)
	Uma revisão sistemática da literatura sobre o cenário SOA, incluindo dispositivos semelhantes previamente identificados, será conduzida para avaliar dados clínicos relativos às seguintes questões:
· Quais são os resultados comuns e as taxas de complicações dos procedimentos de drenagem percutânea ou aspiração de fluidos?
· Quais dados estão disponíveis para dispositivos com características técnicas, clínicas e biológicas semelhantes? Como se comparam com as taxas gerais?
· Quais são os resultados comuns e as taxas de complicações do tratamento alternativo (drenagem cirúrgica aberta)?

	Justificativa:
A avaliação da literatura científica captura dados clínicos disponíveis sobre o uso do dispositivo em humanos, conforme reportado globalmente e apresentado em publicações revistas por pares. A revisão da literatura científica foi concebida para fornecer dados clínicos relacionados a dispositivos semelhantes dentro do mesmo cenário.
Limitações conhecidas:
· Falta de estudos focados nos dispositivos de interesse ou em aplicações específicas. 
· Artigos não revistos por pares podem não ser uma boa fonte de suporte para segurança e desempenho.
	O período de relatório é baseado na classe de risco mais alta do dispositivo, conforme documentado no Plano PMS para Sistemas de Cateteres SKATER, PMSP-0017. Como tal, esta atividade será realizada anualmente.
A pesquisa SOA cobrirá até 5 anos, incluindo o ano em que a pesquisa bibliográfica é realizada. 

	Relatórios de vigilância pós-comercialização

	03
	Relatórios de vigilância pós-comercialização, incluindo relatórios de vigilância e relatórios de tendências
	· Confirmação da segurança do dispositivo médico
· Confirmação do desempenho do dispositivo médico
· Identificação de efeitos colaterais previamente desconhecidos (relacionados aos procedimentos ou aos dispositivos médicos)
· Monitorização dos efeitos colaterais e contraindicações identificados
· Identificação e análise de riscos emergentes
· Garantia da aceitabilidade contínua da relação risco/benefício
· Identificação de um possível uso indevido sistemático ou uso não aprovado do dispositivo
	Justificativa:
A avaliação de dados pode identificar possíveis correlações entre eventos pós-comercialização e preocupações com segurança e/ou desempenho.
Limitações conhecidas:
As limitações das avaliações de ações de campo podem incluir subnotificação de eventos, acompanhamento incompleto, dados em falta, etc.
	A monitorização relacionada com ações de mercado e CAPAs é contínua.
O período de relatório é baseado na classe de risco mais alta do dispositivo, conforme documentado no Plano PMS para Sistemas de Cateteres SKATER, PMSP-0017. Como tal, esta atividade será realizada anualmente.
Os relatórios do PMS utilizados para a última avaliação clínica abrangeram o período de 1 de maio de 2019 a 30 de abril de 2024. 

	04
	Pesquisa em banco de dados de eventos adversos (por exemplo, MAUDE, bancos de dados de relatórios de vigilância) para dispositivos sujeitos ou equivalentes
	· Confirmação da segurança do dispositivo médico
· Identificação e análise de riscos emergentes
· Garantia da aceitabilidade contínua da relação risco/benefício
· Monitorização dos efeitos colaterais e contraindicações identificados
	A recolha de dados de segurança pós-comercialização e a avaliação de risco clínico com base em dados de observações são essenciais para avaliar e caracterizar o perfil de risco de um produto e para tomar decisões informadas sobre a minimização de riscos. Isso também facilita a recolha e a interpretação de dados de uma população de pacientes grande e variada, o que não ocorre em ensaios controlados, garantindo assim que a segurança em todas as populações é verificada. 
As limitações incluem a incapacidade de calcular verdadeiramente a taxa de eventos reportados ou determinar a verdadeira causalidade.
	A monitorização relacionada com ações de mercado e CAPAs é contínua.
O período de relatório é baseado na classe de risco mais alta do dispositivo, conforme documentado no Plano PMS para Sistemas de Cateteres SKATER, PMSP-0017. Como tal, esta atividade será realizada anualmente.
Os relatórios do PMS utilizados para a última avaliação clínica abrangeram o período de 1 de maio de 2019 a 30 de abril de 2024. 

	05
	Pesquisa em banco de dados de eventos adversos (por exemplo, MAUDE, bancos de dados de relatórios de vigilância) para dispositivos semelhantes
	· Identificação e análise de riscos emergentes
· Monitorização dos efeitos colaterais e contraindicações identificados
	A recolha de dados de segurança pós-comercialização e a avaliação de risco clínico com base em dados de observações são essenciais para avaliar e caracterizar o perfil de risco de um produto e para tomar decisões informadas sobre a minimização de riscos. Isso também facilita a recolha e a interpretação de dados de uma população de pacientes grande e variada, o que não ocorre em ensaios controlados, garantindo assim que a segurança em todas as populações é verificada. 
As limitações incluem a incapacidade de calcular verdadeiramente a taxa de eventos reportados ou determinar a verdadeira causalidade.
	A monitorização relacionada com ações de mercado e CAPAs é contínua.
O período de relatório é baseado na classe de risco mais alta do dispositivo, conforme documentado no Plano PMS para Sistemas de Cateteres SKATER, PMSP-0017. Como tal, esta atividade será realizada anualmente.
Os relatórios do PMS utilizados para a última avaliação clínica abrangeram o período de 1 de maio de 2019 a 30 de abril de 2024. 

	Inquérito PMCF

	06
	Um inquérito de alta qualidade será enviado aos clientes atuais que utilizam os produtos do Sistema de Drenagem SKATER. A meta será obter pelo menos 100 inquéritos de casos clínicos.
Os registos internos de vendas e distribuição serão revistos para identificar os médicos que utilizam os dispositivos em questão. 
	O objetivo deste inquérito é recolher dados clínicos proativamente com foco nos seguintes produtos que foram identificados como tendo evidências clínicas mínimas:
· Cateteres de Drenagem SKATER
· Cateteres de Centese SKATER
· Conjuntos Introdutores SKATER
Para cada caso clínico, o inquérito recolherá informações sobre:
· Categoria de aplicação
· Indicação
· Duração do uso no procedimento
· Resultados clínicos relativos à segurança e ao desempenho

	O uso de inquéritos a médicos fornece ao PMS ativo feedback direto de médicos que utilizam produtos do portfólio do Sistema de Drenagem SKATER num ambiente clínico e que têm conhecimento técnico e experiência em relação ao dispositivo e aos procedimentos associados. 
As limitações dos inquéritos a médicos podem incluir falta de controlos, avaliações incompletas, etc. 

	A meta será concluir o inquérito, incluindo agregação e análise de dados, até ao 3.º trimestre de 2029, antes do próximo período de certificação.
Os principais marcos desta atividade são os seguintes:
· Finalizar o protocolo e o formulário de inquérito até ao 3.º trimestre de 2025.
· Lançar o inquérito e o período de recolha de dados até ao 1.º trimestre de 2026
· Período inicial de recolha de dados: do 2.º trimestre de 2026 ao 2.º trimestre de 2027
· Análise de dados concluída até ao 4.º trimestre de 2027
· Relatório final até ao 2.º trimestre de 2028
Caso a meta mínima de inquéritos não seja atingida até ao 2.º trimestre de 2027, o período de recolha de dados poderá ser prolongado.



6. [bookmark: _Toc212138563]Possíveis alternativas diagnósticas ou terapêuticas 
Nas últimas três décadas, a drenagem percutânea de fluidos teve um efeito profundo no tratamento de pacientes em estado crítico e é, sem dúvida, o procedimento mais importante realizado por radiologistas. Este procedimento reduz significativamente a morbidade e a mortalidade em comparação com a drenagem cirúrgica aberta, pois oferece localização precisa e não invasiva de recolhas de fluidos, técnicas terapêuticas minimamente invasivas, evita anestesia geral na maioria dos casos e encurta a internação hospitalar. A drenagem cirúrgica aberta está atualmente reservada para os casos em que a drenagem percutânea não permita controlar a sépsis, não permita fechar fístulas ou é impossível devido à presença de estruturas interpostas, como o intestino. O sucesso técnico é imediatamente aparente pela aspiração de conteúdo e quase sempre é alcançado, com taxas superiores a 90%.
7. [bookmark: _Toc212138564]Perfil sugerido e formação para utilizadores
[bookmark: _Hlk167001763]O Sistema de Drenagem SKATER destina-se a ser utilizado por médicos licenciados ou clínicos treinados em técnicas diagnósticas e intervencionistas vasculares, familiarizados com o procedimento.
8. [bookmark: _Toc212138565]Normas harmonizadas/Especificações comuns
	[bookmark: _Toc177980920]Data/versão de conformidade com o Argon
	Título da norma

	Rotulagem

	EN ISO 15223-1:2021
	Dispositivos médicos - Símbolos a serem utilizados com dispositivos médicos. 
Rótulos, rotulagem e informações a serem fornecidas - Parte 1: Requisitos gerais


	EN ISO 20417:2021
	Terminologia, símbolos e informações fornecidas com dispositivos médicos: informações fornecidas pelo fabricante com dispositivos médicos

	Normas Gerais – Esterilização

	EN ISO 11070:2014/A1:2018
	Introdutores de cateteres intravasculares, fios-guia e dilatadores esterilizados e de uso única

	ISO 10555-1:2013
	Cateteres intravasculares – Cateteres esterilizados e de uso único – Parte 1: requisitos gerais

	EN 556-1:2024
	Esterilização de dispositivos médicos. Requisitos para que os dispositivos médicos sejam designados ESTÉRIL. Requisitos para dispositivos médicos esterilizados terminalmente

	EN ISO 11135:2019
	Esterilização de produtos de cuidados de saúde - Óxido de etileno - Parte 1: Requisitos para o desenvolvimento, validação e controlo de rotina de um processo de esterilização para dispositivos médicos

	AAMI TIR28:2016

	Adoção de produtos e equivalência de processos para esterilização por óxido de etileno

	EN ISO 14644-1:2015
	Classificação da limpeza do ar, salas limpas e ambientes controlados associados Parte 1: Classificação da limpeza do ar

	EN ISO 14644-2:2015
	Salas limpas e ambientes controlados associados - Parte 2: Monitorização para comprovar o desempenho da sala limpa em  relação à limpeza do ar por concentração de partículas

	EN ISO 11737-1:2018
	Esterilização de dispositivos médicos – Métodos microbiológicos – Parte 1: Determinação de uma população de microrganismos nos produtos

	EN ISO 10993-7:2022
	Avaliação biológica de dispositivos médicos. Resíduos de esterilização com óxido de etileno.

	NSI/AAMI ST72:2019
	Teste de Endotoxinas Bacterianas

	Normas Gerais – Sistemas de Qualidade

	EN ISO 13485:2016
	Dispositivos médicos. Sistemas de gestão da qualidade. Requisitos para fins regulamentares.

	Gestão de Risco

	EN ISO 14971:2019
	Dispositivos médicos - Aplicação de gestão de risco a dispositivos médicos

	Segurança Biológica

	EN ISO 10993-1:2020 + LC:2021
	Avaliação biológica de dispositivos médicos – Parte 1: Avaliação e teste  

	EN ISO 10993-3:2014
	Avaliação biológica de dispositivos médicos – Parte 3: Testes de genotoxicidade, carcinogenicidade e toxicidade reprodutiva 

	EN ISO 10993-4:2017
	Avaliação biológica de dispositivos médicos – Parte 4: Seleção de testes para interações com o sangue 

	EN ISO 10993-5:2009
	Avaliação biológica de dispositivos médicos – Parte 5: Testes de citotoxicidade in vitro 

	EN ISO 10993-10:2013
	Avaliação biológica de dispositivos médicos – Parte 10: Testes de irritação e sensibilização da pele 

	EN ISO 10993-11:2018
	Avaliação biológica de dispositivos médicos – Parte 11: Testes de toxicidade sistémica 

	EN ISO 10993-12:2021
	Avaliação biológica de dispositivos médicos – Parte 12: Preparação de amostras e materiais de referência 

	EN ISO 10993-18:2020
	Avaliação biológica de dispositivos médicos — Parte 19: Caracterização físico-química, morfológica e topográfica de materiais 

	EN ISO 10993-19:2020
	Guia Padrão para Biocompatibilidade de Materiais de Embalagem de Dispositivos Médicos

	Avaliação clínica

	MEDDEV 2.7/1 Rev 4
	Avaliação clínica: Guia para fabricantes e organismos notificados

	Controlo de conceção

	EN ISO 14971
	Dispositivos médicos – Aplicação de gestão de risco a dispositivos médicos

	
	

	Usabilidade

	IEC 62366-1:2015 e
IEC 62366-1:2015/ COR1:2016
	Dispositivos médicos – Aplicação da engenharia de usabilidade em dispositivos médicos

	Embalagem

	EN ISO 11607-1:2020
	Embalagem para dispositivos médicos esterilizados terminalmente. Parte 1: Requisitos para materiais, sistemas de barreira estéreis e sistemas de embalagem. 

	EN ISO 11607-2:2020

	Embalagem para dispositivos médicos esterilizados terminalmente. Parte 2: Requisitos para a validação dos processos de formação, selagem e montagem. 

	EN ISO 2233:2001

	Embalagem – Embalagens de transporte completas e cheias e cargas unitárias – Condicionamento para teste 

	ASTM D4169 :2022 
	Prática padrão para testes de desempenho de contentores e sistemas de transporte – 

	ASTM F2096 – 2011 (R2019)  
	Método de teste padrão para deteção de fugas grosseiras em embalagens médicas por pressurização interna (Teste de Bolhas) - ASTM F2096-11 (2019) 

	ASTM F1929 - 15  
	Método de teste padrão para deteção de fugas de vedantes em poros 
Embalagem médica por penetração de corante - ASTM F1929 

	ASTM F88 / F88M - 2021 
	Método de teste padrão para a resistência de vedação de materiais de barreira flexíveis - ASTM F88 

	ASTM F1980 - 2021  
	Guia padrão para envelhecimento acelerado de sistemas de barreira estéreis para dispositivos médicos - ASTM F1980 

	Acompanhamento clínico pós-comercialização

	MEDDEV 2.12/2 Rev 2
	Estudos de acompanhamento clínico pós-comercialização

	Vigilância

	MEDDEV 2.12/1 Rev 8
	Diretrizes sobre um sistema de vigilância dos dispositivos médicos


9. [bookmark: _Toc212138566]B. Resumo de segurança e do desempenho para pacientes/leigos
Revisão do documento: SSCP-0002 Rev B (Rascunho)
Data de emissão: 12/09/2024
Este resumo explica a segurança e o uso do Sistema de Drenagem SKATER. Foi escrito para pacientes. Se necessitar de mais informações, o seu médico tem uma versão mais pormenorizada. Este resumo não substitui o aconselhamento do seu médico, portanto, pergunte sempre ao seu médico se tiver alguma dúvida sobre a sua saúde ou o dispositivo.
[bookmark: _Toc212138567][bookmark: _Hlk180068460]Identificação do dispositivo e informações gerais
Nome e endereço do fabricante:
Argon Medical Devices, Inc.
1445 Flat Creek Rd, Athens, Texas 75751, EUA
Nome do dispositivo:
Kits e Cateteres de Drenagem SKATER
(São tubos especiais utilizados por médicos para drenar fluidos de certas partes do corpo.)
Classe de risco do dispositivo:
Classe IIb (Significa que o dispositivo tem um risco médio e deve ser utilizado por profissionais.)
Primeira venda nos países da União Europeia:
1998
Tipos de produtos SKATER:
1. Conjunto Multifuncional e de Nefrostomia SKATER™ – Sem fecho
ID: 0886333010002XF
2. Conjunto Multifuncional e de Nefrostomia SKATER™ – Com fecho
ID: 0886333010003XH
3. Conjunto de Drenagem Mini-Loop SKATER™
4. Conjunto de Cateter de Drenagem de Passo Único SKATER™ – Sem fecho
ID: 0886333010020XH
5. Conjunto de Cateter de Drenagem de Passo Único SKATER™ – Com fecho
ID: 0886333010019XY
6. Cateter de Drenagem SKATER™ – Sem fecho
ID: 0886333010008XT
7. Cateter de Drenagem SKATER™ – Com fecho
ID: 0886333010007XR
8. Cateter de Nefrostomia SKATER™– Sem fecho
ID: 0886333010017XU
9. Cateter de Nefrostomia SKATER™– Com fecho
ID: 0886333010016XS
10. Cateter de Drenagem Biliar SKATER™ – Sem fecho
ID: 0886333010005XM
11. Cateter de Drenagem Biliar SKATER™ – Com fecho
ID: 0886333010004XK
Kits de Drenagem SKATER:
1. Kit de Nefrostomia SKATER™ – Sem fecho
ID: 0886333010018XW
2. Kit de Nefrostomia SKATER™ – Com fecho
ID: 0886333010000XB
3. Kit Introdutor de Nefrostomia SKATER™ – Com fecho
ID: 0886333010001XD
4. Kit Introdutor de Drenagem Biliar SKATER™ – Com fecho
ID: 0886333010011XG
[bookmark: _Toc212138568][bookmark: _Hlk180068775]Motivo para utilizar este dispositivo:
Para que serve este dispositivo?
O Sistema de Drenagem SKATER ajuda a remover o excesso de fluidos do seu corpo. O fluido pode ser devido a uma infeção, cirurgia ou outra condição médica. Pode ajudar a reduzir o desconforto, prevenir infeções e permitir que os médicos vejam como o fluido está a ser removido.
Quando pode usá-lo?
O seu médico pode utilizar este dispositivo se o paciente tiver:
· Um abscesso (uma bolsa de fluido infectado)
· Acumulação de líquido após a cirurgia
· Derrame pleural (líquido à volta dos pulmões)
· Ascite (líquido na barriga)
· Cistos ou outras áreas cheias de fluido
Quando é que não o deve utilizar?
Não deve utilizar este dispositivo se:
· Tiver problemas de coagulação sanguínea
· O fluido não puder ser drenado com segurança
· For alérgico aos materiais do cateter
· O seu médico decidirá se o Sistema de Drenagem SKATER é seguro para si.
[bookmark: _Toc212138569] Descrição do dispositivo
[bookmark: _Hlk177390880]O que é o dispositivo?
O Sistema de Drenagem SKATER é um tubo macio e flexível (chamado cateter) utilizado para drenar fluidos do seu corpo. É inserido através de um pequeno corte na pele, e o fluido é drenado para um saco.
Como funciona?
Os médicos colocam o cateter utilizando um pequeno procedimento chamado drenagem percutânea. Utilizam ferramentas como ultrassom ou tomografia computadorizada para guiar o cateter até o local certo. Uma vez colocado o cateter, o fluido é drenado para um saco de recolha.
[bookmark: _Toc212138570]Riscos e avisos
Ligue para o seu médico se tiver algum sintoma incomum ou preocupação ao utilizar este dispositivo.
Que efeitos secundários podem ocorrer?
Embora raros, os efeitos secundários podem incluir:
· Infeção no local onde o tubo foi inserido
· Hemorragia ligeira ou hematomas
· Dor ou desconforto no local do tubo
· Danos nos tecidos ou órgãos próximos
· O tubo desloca-se ou está bloqueado
A sua equipa de saúde irá monitorizar esses problemas e dar-lhe instruções para os evitar.
Cuidados adicionais
Siga as instruções do seu médico para cuidar do cateter. Mantenha a área limpa e seca. Ligue para o seu médico se tiver sinais de infeção, como febre, vermelhidão, inchaço ou fluido com odor desagradável.
Recolhas
Não houve quaisquer recolhas para o Sistema de Drenagem SKATER. O seu médico irá informá-lo sobre quaisquer atualizações.
[bookmark: _Toc212138571]Resumo da avaliação clínica e acompanhamento clínico pós-mercado
Histórico clínico do dispositivo
O Sistema de Drenagem SKATER é uma ferramenta segura e eficaz para remover fluidos em excesso do corpo. Foi testado muitas vezes em laboratório e em situações reais para provar que funciona bem e cumpre importantes normas de segurança. O sistema é feito de materiais seguros e as probabilidades de ocorrência de problemas são muito reduzidas.
Os médicos e profissionais de saúde confiam no Sistema de Drenagem SKATER porque ajuda os pacientes a sentirem-se melhor ao aliviar a acumulação de líquido, e fá-lo com riscos mínimos. No geral, os benefícios do Sistema de Drenagem SKATER são muito superiores aos riscos, tornando-o uma escolha confiável para pacientes que necessitam de tratamento de drenagem.
A evidência clínica para a marcação CE
O Sistema de Drenagem SKATER recebeu a marcação CE, o que significa que cumpre as normas rigorosas de segurança e desempenho na Europa. Para obter esta aprovação, o sistema teve que passar por muitos testes e revisões para mostrar que funciona bem e é seguro para os pacientes. 
Como é que o Sistema de Drenagem SKATER foi testado?
1. Testes não clínicos: Antes de ser utilizado em pacientes, o sistema foi submetido a muitos testes em laboratório para garantir que funciona corretamente. Estes testes analisaram o bom funcionamento do sistema ao longo do tempo, a sua resistência e a segurança da sua utilização no interior do corpo. Os testes incluíram:
· Testes de funcionalidade (como funciona)
· Testes de embalagem (para garantir que é seguro antes de ser utilizado)
· Testes de fugas e de resistência (para verificar se existe algum ponto fraco)
2. Teste de biocompatibilidade: Estes testes verificam se os materiais utilizados no sistema são seguros para utilização no interior do corpo humano. Os resultados mostraram que os materiais são seguros e não causam danos aos pacientes.
3. Revisão de literatura: Os especialistas médicos analisaram a investigação e outros dispositivos semelhantes ao Sistema de Drenagem SKATER para comparar a sua segurança e desempenho. Os resultados mostraram que o sistema SKATER funciona tão bem, se não melhor, do que outros sistemas de drenagem disponíveis.
4. Dados pós-comercialização: Depois do sistema ser vendido e utilizado por médicos, o fabricante continuou a recolher dados sobre o seu funcionamento a ocorrência de problemas. Os resultados mostraram que o número de reclamações foi muito baixo em comparação com o número de dispositivos utilizados, o que significa que funciona de forma segura e eficaz em situações da vida real.
Porquê que o Sistema de Drenagem SKATER é seguro?
1. Testes completos: Antes de ser autorizado a ser utilizado, o Sistema de Drenagem SKATER foi submetido a vários testes para verificar o seu bom funcionamento e a sua segurança. Estes testes garantem que o sistema não se parte, não tem fugas nem causa problemas quando é utilizado no interior do corpo.
2. Materiais seguros: O sistema é feito de materiais seguros para o corpo humano. Isto significa que o sistema não causará reações adversas ou danos quando for utilizado para drenar fluidos.
3. Baixo risco de problemas: Embora todos os dispositivos médicos apresentem algum risco, o Sistema de Drenagem SKATER tem um número muito baixo de problemas registados. Na verdade, menos de 1% dos dispositivos utilizados apresentaram problemas. Isto mostra que é fiável e seguro quando utilizado corretamente.
4. Monitorização contínua: Depois do dispositivo ser vendido e utilizado pelos médicos, a empresa mantém um registo do seu desempenho. Isto ajuda-os a garantir que o sistema se mantém seguro para futuros pacientes. Se algum problema ocorrer, este será rapidamente analisado e corrigido.
Segurança e sucesso comprovados
O Sistema de Drenagem SKATER é utilizado há muitos anos e foi submetido a muitos testes para garantir a sua segurança e eficácia. Os médicos confiam nele porque funciona bem e tem baixo risco de problemas. Tornou-se uma das ferramentas mais fiáveis para drenagem de fluidos em hospitais de todo o mundo.
No geral, o Sistema de Drenagem SKATER é uma parte importante para ajudar os pacientes a sentirem-se melhor, removendo a acumulação de fluidos prejudicial de uma forma segura e eficaz.
E se algo correr mal?
Embora o Sistema de Drenagem SKATER seja muito seguro, os médicos são treinados para lidar com quaisquer problemas que possam ocorrer. Eles sabem como resolver problemas e garantir que o paciente esteja bem.
Em resumo:
O Sistema de Drenagem SKATER provou ser uma ferramenta muito segura para drenar fluidos do corpo. Passou em importantes testes de segurança, é feito de materiais seguros e tem um risco muito baixo de problemas. Os pacientes podem confiar que este sistema funcionará conforme o esperado para os ajudar a sentirem-se melhor e, ao mesmo tempo, mantê-los seguros.
[bookmark: _Toc212138572]Outras opções de tratamento
Outras formas de tratar a acumulação de fluidos incluem:
· Cirurgia para drenar o fluido
· Medicamentos para tratar infeções ou outras doenças
· Às vezes, o fluido desaparece por si só
Fale com o seu médico para saber o que é melhor para si.
[bookmark: _Toc212138573]Formação para profissionais de saúde
Os médicos e enfermeiros que utilizam este sistema devem receber formação sobre a colocação e os cuidados a ter com o cateter.



10. [bookmark: _Toc212138574]Histórico de revisões
	Revisão
	Data de emissão
	Alterar descrição
	Revisão validada pelo Organismo Notificado?

	A
	22 de julho de 2021
	Versão interna inicial – Não validada pelo BSI
	☒ Somente para uso interno

	B 
	9 de setembro de 2024
12 de setembro de 2024
22 de outubro de 2024
	Envio inicial ao BSI, para revisão
Secção de paciente adicionada
Adicionada a secção 9.5 do paciente 
	☒ Sim 
Este SSCP foi validado em língua inglesa pelo Organismo Notificado, de acordo com as recomendações do MDCG 2019-9.
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