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Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques
Ce résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (SSCP) est destiné à fournir un accès public à un résumé mis à jour des principaux aspects de la sécurité et des performances cliniques du dispositif.
Le SSCP n'est pas destiné à remplacer le mode d'emploi en tant que document principal pour garantir une utilisation sûre du dispositif, ni à fournir des suggestions diagnostiques ou thérapeutiques aux utilisateurs ou patients concernés.

Les informations suivantes sont destinées aux utilisateurs/professionnels de santé.

1. [bookmark: _Toc222741364]Portée de ce résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (SSCP) :

[bookmark: _Toc222741365]Nom commercial du dispositif : 
Kit de Snare vasculaire Atrieve

[bookmark: _Toc222741366]Description du dispositif, UDI-DI de base et classification UE :
	Nom et description du dispositif
	Classification
	Code GMDN
	EMDN
	UDI-DI de base

	Kit de Snare vasculaire Atrieve™, collet de 6-10 mm de diamètre x 120 cm, cathéter 6 F x 100 cm
	Classe III
	17927
	C019005
	088633329000132

	Kit de Snare vasculaire Atrieve™, collet de 9-15 mm de diamètre x 120 cm, cathéter 6 F x 100 cm 
	
	
	
	

	Kit de Snare vasculaire Atrieve™, collet de 12-20 mm de diamètre x 120 cm, cathéter 6 F x 100 cm 
	
	
	
	

	Kit de Snare vasculaire Atrieve™, collet de 18-30 mm de diamètre x 120 cm, cathéter 7 F x 100 cm 
	
	
	
	

	Kit de Snare vasculaire Atrieve™, collet de 27-45 mm de diamètre x 120 cm, cathéter 7 F x 100 cm
	
	
	
	

	Kit de Snare vasculaire Atrieve™, collet de 2-4 mm de diamètre x 175 cm, cathéter 3,2 F x 150 cm 
	
	
	
	

	Kit de Snare vasculaire Atrieve™, collet de 4-8 mm de diamètre x 175 cm, cathéter 3,2 F x 150 cm
	
	
	
	



[bookmark: _Toc222741367]Année de délivrance du premier certificat (CE) couvrant le dispositif : 
Le kit de collet vasculaire Atrieve a obtenu le marquage CE (CE 608298) en 2010 au titre de la directive MDD 
[bookmark: _Toc222741368] Nom, adresse et SRN du fabricant :
	Informations sur le fabricant

	SRN du fabricant : US-MF-000002324
	Nom du fabricant : Argon Medical Devices, Inc.

	Prénom et nom du contact : Scott Bishop
	E-mail : RegCompliance@argonmedical.com

	Numéro de téléphone : 903.675.9321
	Adresse :
1445 Flat Creek Rd.
Athens, Texas 75751
États-Unis



[bookmark: _Toc222741369]Nom et SRN du représentant autorisé :
	Informations sur le représentant autorisé

	SRN : NL-AR-000000116
	Nom de l’organisation du représentant autorisé :
Emergo Europe

	Coordonnées : Équipe de vigilance
	E-mail : EmergoVigilance@ul.com

	Numéro de téléphone : +31.70.345.8570
Fax : +31 (0)70 346 7299
	Adresse
Numéro et nom de la rue : 60 Westervoortsedijk
Ville : Arnhem
Code postal : 6827 AT
Pays : Pays-Bas



[bookmark: _Toc222741370]Nom et numéro d’identification unique de l’organisme notifié (NB) :
	Organisme notifié

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

	Adresse :
	John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
 Pays-Bas

	Site Internet :
	www.bsigroup.com 

	Téléphone :
	+31 (0)20 346 07 80

	Fax :
	+31 (0)20 346 07 81

	Numéro d’organisme notifié : 	
	2797



2. [bookmark: _Toc222741371]Utilisation / finalité du dispositif 
Références :
Numéros de référence : X9585730-0321-EU Rev. A

[bookmark: _Toc222741372] Finalité / Utilisation prévue
Destiné à être utilisé dans le système cardiovasculaire ou visqueux creux pour récupérer et manipuler des objets étrangers.
[bookmark: _Toc222741373]Indications d’utilisation
Destiné à être utilisé dans le système cardiovasculaire ou les viscères creux pour récupérer et manipuler des corps étrangers. Les procédures de manipulation incluent le repositionnement du cathéter veineux à demeure, le dénudage de la gaine de fibrine du cathéter veineux à demeure et l’assistance à la procédure de ponction veineuse par accès veineux central.
[bookmark: _Toc222741374]Population cible
Patients adultes, y compris les personnes âgées, de n’importe quel sexe, race ou origine ethnique.

[bookmark: _Toc222741375]Contre-indications
· Ce dispositif n’est pas destiné au retrait de corps étrangers pris dans des tissus lors de leur croissance.
· Le dispositif ne doit pas être utilisé pour le retrait de la gaine de fibrine en présence de malformations septales ou de foramen ovale perméable.
· Ce dispositif n’est pas destiné à retirer les sondes de stimulation implantées.

3. [bookmark: _Toc222741376]Description du dispositif

[bookmark: _Toc222741377]Description du dispositif 
[bookmark: _Hlk169187630]Le kit de collet vasculaire Atrieve™ comprend un dispositif de collet avec trois boucles préformées en nitinol super-élastique et en platine. Les boucles ne sont pas entrelacées et peuvent coulisser l’une par rapport à l’autre. Les boucles du collet peuvent être introduites dans un cathéter de mise en place sans risque de déformation permanente du dispositif. Le kit de collet vasculaire Atrieve inclut également un cathéter de mise en place, une poignée dynamométrique et un introducteur. Le cathéter de mise en place comporte une bande de marquage radio-opaque à son extrémité distale. Le produit est conditionné dans un support de protection en forme d’arceau. Ce dispositif est destiné à un usage unique et est fourni stérile (oxyde d’éthylène) prêt à l’emploi.
Le kit de collet vasculaire Atrieve™ est disponible dans les tailles suivantes :
	Plage de diamètre du collet
	Longueur du collet
	Taille du cathéter de mise en place
	Longueur du cathéter

	2-4 mm
	175 cm
	3,2 F
	150 cm

	4-8 mm
	175 cm
	3,2 F
	150 cm

	6-10 mm
	120 cm
	6 F
	100 cm

	9-15 mm
	120 cm
	6 F
	100 cm

	12-20 mm
	120 cm
	6 F
	100 cm

	18-30 mm
	120 cm
	7 F
	100 cm

	27-45 mm
	120 cm
	7 F
	100 cm



[bookmark: _Toc222741378]Variantes précédentes et leurs différences
Cette section est sans objet (S.O.).
[bookmark: _Toc222741379]Accessoires, dispositifs compatibles et autres produits utilisés en combinaison
Les accessoires du kit de collet vasculaire Atrieve incluent le cathéter de mise en place, un introducteur et une poignée dynamométrique (étau à broche).
4. [bookmark: _Toc222741380]Risques et avertissements

[bookmark: _Toc222741381]Risques résiduels et effets secondaires indésirables
Conformément au document RMR-0011 Rev H, le profil risque-bénéfice du produit est décrit comme suit : 
	[bookmark: _Toc86391902]Résultat
	État de l’art
Plage globale
	Dispositif concurrent
[bookmark: _Toc86391905]Plage globale
	[bookmark: _Toc86391906]Critères d’acceptation

	Sécurité

	[bookmark: _Toc86391910]Saignement
	0-3 %
	[bookmark: _Toc86391913][bookmark: _Toc86391911]0-0,6 %
	[bookmark: _Toc86391914]Taux de saignement inférieurs à 3 %

	[bookmark: _Toc86391916]Perforation/lésion tissulaire
	0-1,7 %
	[bookmark: _Toc86391919][bookmark: _Toc86391917]0-4,0 %
	[bookmark: _Toc86391920]Taux de perforation/lésions tissulaires inférieurs à 4 %

	[bookmark: _Toc86391922]Embolie gazeuse
	0-2,1%
	[bookmark: _Toc86391925][bookmark: _Toc86391923]0-0,6 %
	[bookmark: _Toc86391926]Embolie inférieure à 2,1 %

	[bookmark: _Toc86391928]Infection
	0 %
	[bookmark: _Toc86391931][bookmark: _Toc86391929]0 %
	[bookmark: _Toc86391932]Infection inférieure à 0 %

	[bookmark: _Toc86391934]Réaction allergique
	0 %
	[bookmark: _Toc86391937][bookmark: _Toc86391935]0 %
	[bookmark: _Toc86391938]Réaction allergique inférieure à 0 %

	[bookmark: _Toc86391940]Douleur
	0 %
	[bookmark: _Toc86391943][bookmark: _Toc86391941]0 %
	[bookmark: _Toc86391944]Douleur inférieure à 0 %

	[bookmark: _Toc86391946]Complications globales
	0-5,2 %
	[bookmark: _Toc86391949][bookmark: _Toc86391947]0-4 %
	[bookmark: _Toc86391950]Complications globales inférieures à 5,2 %

	Performances

	[bookmark: _Toc86391954]Réussite technique 
	82,8-100 %
	[bookmark: _Toc86391957][bookmark: _Toc86391955]82,0-100 %
	[bookmark: _Toc86391958]Succès technique supérieur à 82,0 %

	[bookmark: _Toc86391960]Réussite clinique 
	95,2-100 %
	[bookmark: _Toc86391963][bookmark: _Toc86391961]92,3-100 %
	[bookmark: _Toc86391964]Succès clinique supérieur à 92,3 %


Le kit de collet vasculaire Atrieve présente un profil de risque acceptable, sans aucun risque résiduel considéré comme inacceptable. Les risques potentiels pour le patient, tels que le saignement, l’embolie, l’infection et les lésions tissulaires, sont rares et demeurent dans des taux acceptables selon les pratiques de l’industrie. Les modes de défaillance courants, tels que le détachement de composants ou la résistance du dispositif, sont rares et bien maîtrisés.
Tous les risques identifiés sont pris en compte dans l’étiquetage, les avertissements et le mode d’emploi. Le risque global est comparable à celui des traitements alternatifs, et les bénéfices que présente ce dispositif d’extraction de corps étrangers sûr et peu invasif l’emportent sur les risques. Aucun nouveau risque n’a été identifié lors du suivi post-commercialisation.
[bookmark: _Toc222741382]Avertissements et mises en garde
Voir la notice d’utilisation (IFU) X9585730-0321-EU Rev A
Avertissements :
· Ce dispositif a été conçu, testé et fabriqué pour un usage unique. La réutilisation ou le retraitement de ce dispositif peut entraîner la défaillance du dispositif et des lésions subséquentes pour le patient. Le retraitement et/ou la restérilisation de ce dispositif peuvent engendrer un risque de contamination et d’infection pour le patient. Ne réutilisez pas, ne retraitez pas ou ne restérilisez pas ce dispositif.
· Inspectez l’intégrité de l’emballage avant utilisation.
· N'utilisez pas l'appareil si l'emballage est ouvert ou endommagé ou si la date de péremption a été dépassée.
· Si l’un des composants est endommagé au cours de la procédure, cesser de l’utiliser.
· Le nitinol est un alliage de nickel et de titane. Une réaction peut survenir chez les patients qui présentent une sensibilité au nickel.
· Une réaction peut survenir chez les patients qui présentent une sensibilité au platine.
· Des précautions doivent être prises lors de l’utilisation de ce dispositif pour le retrait d’une grande gaine de fibrine afin de minimiser le risque d’embolie pulmonaire.
· Des saignements peuvent survenir à travers l'embase du cathéter de mise en place au cours de certaines procédures. Une valve hémostatique (non incluse) peut être fixée au cathéter de mise en place pour réduire le saignement si nécessaire ou selon l’avis du médecin.

Précautions :
· Les forces de traction exercées sur les cathéters lors du dénudage de la gaine de fibrine peuvent endommager, étirer ou casser les cathéters à demeure de diamètre 6 French ou inférieur. Ne pas exercer une force de traction excessive lors de la tentative de dénudage de la gaine de fibrine des cathéters de diamètre 6 French ou inférieur.
· N’exercez pas une force excessive lors de la manipulation du cathéter à travers un introducteur.

Risques et effets indésirables 
Les complications potentielles comprennent, sans toutefois s’y limiter :
· Embolie
· Accident vasculaire cérébral
· Infarctus du myocarde (selon la localisation)
· Embolie pulmonaire
· Perforation du vaisseau
· Coincement du dispositif
· Saignement/hémorragie

Bénéfices cliniques.
Le collet vasculaire Atrieve présente un bénéfice direct pour le patient en permettant de récupérer et de manipuler les corps étrangers par voie percutanée, avec moins de complications et de risques qu’une intervention chirurgicale.
Durée de vie : transitoire, moins de 60 minutes.

[bookmark: _Toc222741383]Autres aspects relatifs à la sécurité, y compris un résumé de toute action corrective de sécurité sur le terrain (FSCA, y compris FSN), le cas échéant
Aucune mesure corrective de sécurité sur le terrain (FSCA) ni aucun rappel n’ont été effectués au cours de la période de référence.
5. [bookmark: _Toc222741384]Résumé de l’évaluation clinique et du suivi clinique post-commercialisation (PMCF)
Le rapport d’évaluation clinique (CER-029 Rev B) confirme que le kit de collet vasculaire Atrieve est sûr et efficace sur le plan clinique pour le retrait et la manipulation de corps étrangers dans le système cardiovasculaire. Il est principalement utilisé par des professionnels de santé qualifiés dans le cadre de procédure mini-invasives.

L’évaluation, basée sur une analyse de la littérature, l’expérience clinique et les données post-commercialisation, montre des taux élevés de réussite technique et clinique. Les complications telles que le saignement, l’embolie, l’infection ou les réactions allergiques sont rares et restent dans des limites cliniques acceptables.
Aucune nouvelle préoccupation en matière de sécurité ni risque inattendu n’a été identifié. Le dispositif offre des performances comparables à celles de produits similaires sur le marché, tout en conservant un profil risque-bénéfice constant.

En conclusion, le collet Atrieve démontre des performances fiables et a fait ses preuves en matière de sécurité, justifiant son utilisation continue en milieu clinique.

Le plan de suivi clinique post-commercialisation (PMCFP) d’Atrieve décrit une approche structurée pour surveiller la sécurité et les performances du dispositif après sa mise sur le marché. Ces dispositifs de classe III sont utilisés pour l’extraction ou la manipulation de corps étrangers dans le système cardiovasculaire et sont destinés à un usage transitoire.

Les activités PMCF reposent sur des méthodes générales, notamment des revues annuelles de la littérature, la surveillance des bases de données d’événements indésirables (par ex., MAUDE) et l’analyse des rapports de surveillance post-commercialisation. Ces démarches sont destinées à confirmer la sécurité et l’efficacité continues, à identifier les risques émergents et à détecter les utilisations hors indication. Les données cliniques de dispositifs similaires sont également analysées afin d’établir des valeurs de référence pour les résultats.

[bookmark: _Toc222741385]Résumé des données cliniques relatives à un dispositif équivalent, le cas échéant 
Cette section est sans objet (S.O.).
[bookmark: _Toc222741386]Résumé des données cliniques issues des investigations menées sur le dispositif avant le marquage CE, le cas échéant 
[bookmark: _Hlk196514030]Cette section est sans objet (S.O.).
[bookmark: _Toc222741387]Résumé des données cliniques provenant d’autres sources, le cas échéant 

Le document CER-029 Rev B s’appuie sur une analyse exhaustive de données cliniques externes, notamment :

Littérature sur l’état de l’art (SOA) : Une revue systématique de 579 articles a permis d’identifier 16 études pertinentes portant sur des dispositifs et des procédures similaires. Ces études ont démontré des taux élevés de réussite technique (≥91,2 %) et de faibles taux de complications (≤1,1 %), établissant des valeurs de référence en matière de sécurité et de performance. 

Littérature sur les dispositifs concurrents : huit études portant sur des dispositifs comparables (par ex., EN Snare, GooseNeck, CloverSnare) ont confirmé des profils de sécurité et d’efficacité similaires, renforçant le statut de traitement standard des collets vasculaires. 

Lignes directrices cliniques : les recommandations formulées par les sociétés professionnelles (par ex., SIR, ESC, KDOQI) soutiennent l’utilisation de méthodes de récupération percutanées, notamment les collets, comme traitement de première intention pour l’extraction de corps étrangers dans le système cardiovasculaire.

Littérature sur le dispositif concerné : treize publications (y compris des études de cas et des études rétrospectives) portant sur Atrieve ont démontré un succès technique de 100 % et un succès clinique de 94,5 %, avec des événements indésirables minimes. Certaines mesures de performance ont été légèrement inférieures aux valeurs de référence de l’état de l’art, tout en restant dans des plages cliniques acceptables.
En outre, le rapport intègre les données de surveillance post-commercialisation (PMS) recueillies dans le cadre de plans de surveillance structurés pour le produit Atrieve. Cela comprend le suivi des plaintes et des événements indésirables sur une période de cinq ans, ainsi que les mesures correctives. Malgré un volume élevé de ventes mondiales, les données PMS n’ont révélé aucune tendance émergente concernant la sécurité, ni aucun risque imprévu, renforçant ainsi le profil de sécurité des dispositifs en conditions réelles.

Enfin, les données non cliniques, y compris les tests en laboratoire et les évaluations de biocompatibilité, démontrent que les dispositifs répondent à toutes les normes de conception et réglementaires. Bien qu’aucune investigation clinique n’ait été menée pour ces dispositifs, cette absence était justifiée par des données exhaustives issues de la littérature, de sources post-commercialisation et de l’utilisation de dispositifs antérieurs. Dans l’ensemble, ces différentes sources de données confirment collectivement la sécurité et l’efficacité des dispositifs, conformément aux exigences du règlement MDR UE.
[bookmark: _Toc222741388]Résumé global des performances cliniques et de la sécurité 

D’après les documents X9585730-0321-EU Rev A et CER-029 Rev B concernant le kit de collet vasculaire Atrieve, les performances cliniques et le profil de sécurité du dispositif sont favorables et conformes aux attentes pour l’utilisation prévue.

Le dispositif est conçu pour l’extraction et la manipulation percutanées de corps étrangers dans le système cardiovasculaire ou les viscères creux. Les principaux bénéfices cliniques incluent un retrait minimalement invasif, un risque réduit pour le patient et des taux de complications inférieurs par rapport aux alternatives chirurgicales.

L’évaluation clinique définit les mesures de résultats suivantes :
	Mesures des performances

	Mesure
	Définition

	Réussite technique
	Extraction/manipulation réussies de corps étrangers

	Réussite clinique
	Extraction/manipulation réussies sans complications liées à la procédure



	Mesures de sécurité

	Mesure
	Définition

	Complications liées à la procédure
	Y compris saignement, perforation, embolie, infection, réactions allergiques, douleur

	Taux de complications global
	Taux combiné de tous les événements indésirables survenus pendant ou après la procédure



Résumé des taux de réussite pour les mesures de résultat du collet vasculaire Atrieve :
· Le succès technique a été excellent, à 100 %.
· Le succès clinique était de 94,5 %, légèrement inférieur au seuil de 97,4 %.
· Le taux de complications global, les perforations/lésions tissulaires et le succès clinique n’ont pas satisfait aux critères d’acceptation.
· Les taux d’embolie, de douleur et de mortalité étaient de 0 %, et étaient conformes aux critères.

Malgré le dépassement des seuils par certains critères d’évaluation de la sécurité, le profil bénéfice-risque est resté favorable grâce à un taux de réussite technique élevé et à des complications de faible gravité.

Revendications cliniques dans la notice d’utilisation (IFU) et les supports marketing
Les revendications suivantes sont étayées par l’évaluation clinique :

· Extraction/manipulation percutanée de corps étrangers – Étayée par un taux de réussite technique de 100 % dans la littérature.
· Taux de complications inférieurs à l’intervention chirurgicale – Étayé par la littérature comparative et l’analyse de l’état de l’art.
· Utilisation dans des procédures complémentaires (par ex., dénudage de la gaine de fibrine, repositionnement du cathéter) – Étayée par des études de cas cliniques et des recommandations procédurales.
· Utilisation sans danger chez l’adulte – Étayée par les données issues de la surveillance post-commercialisation et de la littérature.

Les collets vasculaires Atrieve présentent un profil bénéfice-risque favorable, avec de solides performances cliniques et de sécurité étayées par la littérature, les tests et les données post-commercialisation. Ils sont conformes aux normes réglementaires et adaptés à une utilisation clinique continue.

[bookmark: _Toc222741389]Suivi clinique post-commercialisation en cours ou prévu
Le suivi clinique post-commercialisation du collet vasculaire Atrieve est réalisé conformément au document PMCFP-029 Rev C et respecte les exigences énoncées à l’Annexe XIV, partie B du règlement MDR. Les activités PMCF visent à confirmer de manière proactive la sécurité et les performances du dispositif dans la pratique clinique courante, à identifier tout risque émergent et à vérifier que le profil bénéfice-risque reste acceptable.
Activités PMCF en cours
Les activités suivantes auront lieu tout au long du cycle de vie du dispositif :

· Revue annuelle systématique de la littérature : une analyse structurée des données cliniques publiées sur les collets vasculaires et les dispositifs comparables est réalisée afin d’identifier les nouvelles informations concernant la sécurité, les performances, les techniques cliniques ou les risques émergents.
· Revue annuelle de l’état de l’art (SOA) : une évaluation des recommandations de pratique clinique, des normes internationales et des technologies concurrentes est réalisée afin de garantir l’adéquation continue avec les pratiques cliniques et techniques actuelles.
· Examen continu des données relatives aux plaintes et aux événements indésirables : bien que cette activité relève davantage du PMS que du PMCF, les principaux résultats sont évalués dans le cadre du processus PMCF afin de déterminer si un suivi clinique supplémentaire est nécessaire.
Activités PMCF prévues
Afin de recueillir des données probantes ciblées en conditions réelles concernant le kit de collet vasculaire Atrieve, l’activité suivante est prévue :

· Enquête PMCF auprès des médecins :
une enquête structurée sera menée auprès des utilisateurs cliniques afin de recueillir leurs impressions sur le dispositif, d’évaluer ses performances en pratique courante et d’identifier toute complication ou tout événement inattendu observé. Les résultats de l’enquête seront analysés et intégrés au rapport d’évaluation PMCF. Les résultats permettront d’éclairer les décisions concernant la nécessité d’activités PMCF supplémentaires ou de mises à jour du rapport d’évaluation clinique (CER) et du rapport de gestion des risques (RMR).
Justification de l’approche PMCF
D’après l’évaluation clinique actuelle, les données issues de la littérature et l’expérience post-commercialisation, aucun risque nouveau ou émergent n’a été identifié nécessitant une investigation clinique spécifique au dispositif. Les activités PMCF existantes, les revues annuelles de la littérature et de l’état de l’art étayées par des commentaires ciblés formulés par les médecins sont considérées comme suffisantes pour confirmer la sécurité et les performances continues de ce dispositif de classe III bien établi, le kit de collet vasculaire Atrieve.
Rapport PMCF
Un rapport PMCF est généré à intervalles définis et chaque fois que des informations nouvelles susceptibles d’affecter le profil bénéfice-risque du dispositif deviennent disponibles. Tous les résultats du PMCF alimentent le rapport d’évaluation clinique (CER), le rapport de gestion des risques (RMR) et d’autres processus post-commercialisation, selon les besoins.

6. [bookmark: _Toc222741390]Alternatives diagnostiques ou thérapeutiques possibles 
Selon le document CER-029 Rev B, trois alternatives sont identifiées pour la récupération des corps étrangers (FB) dans le système cardiovasculaire. Une prise en charge conservatrice est recommandée pour les patients chirurgicaux asymptomatiques ou à haut risque, reposant sur une surveillance étroite et l’imagerie lorsque la procédure est susceptibles de présenter des risques plus importants. Les techniques minimalement invasives constituent l’approche privilégiée, les collets à boucle, en particulier les collets à col de cygne, étant largement utilisés pour les récupérations standard et complexes. Les forceps offrent une préhension précise et sont adaptés aux cas difficiles, en présence de dispositifs fracturés ou enclavés. L’extraction chirurgicale, par thoracotomie ou sternotomie, est envisagée en dernier recours, compte tenu de son caractère invasif et du risque plus élevé pour le patient. De manière générale, la récupération endovasculaire reste la technique de référence, le traitement étant adapté à l’état du patient et aux caractéristiques du corps étranger.
7. [bookmark: _Toc222741391]Profil et formation suggérés des utilisateurs
Ce produit est destiné à être utilisé par des professionnels de santé et ne doit être utilisé que par du personnel qualifié et familiarisé avec la technique.

8. [bookmark: _Toc222741392]Normes harmonisées/Spécifications communes
	Date/version de conformité Argon
	Titre de la norme

	Étiquetage

	EN ISO 15223-1:2021
	Dispositifs médicaux – Symboles à utiliser avec les dispositifs médicaux : 
Étiquettes, étiquetage et informations à fournir – Partie 1 : Exigences générales. 


	EN ISO 20417:2021
	Terminologie, symboles et informations fournies avec les dispositifs médicaux : Informations fournies par le fabricant avec les dispositifs médicaux

	Normes générales – Stérilisation

	ISO 10555-1:2013
	Cathéters intravasculaires – Cathéters stériles et à usage unique – Partie 1 : Exigences générales

	EN 556-1:2024
	Stérilisation des dispositifs médicaux. Exigences pour que les dispositifs médicaux soient désignés STÉRILES. Exigences relatives aux dispositifs médicaux stérilisés en phase terminale

	EN ISO 11135:2019
	Stérilisation des produits de santé – Oxyde d’éthylène – Partie 1 : Exigences de développement, de validation et de contrôle de routine d’un processus de stérilisation de dispositifs médicaux

	AAMI TIR28:2016

	Adoption du produit et équivalence du procédé pour la stérilisation à l’oxyde d’éthylène

	EN ISO 14644-1:2015
	Classification de la propreté de l’air, des salles blanches et des environnements contrôlés associés. Partie 1 : Classification de la propreté de l’air

	EN ISO 14644-2:2015
	Salles blanches et environnements contrôlés associés – Partie 2 : Surveillance visant à fournir la preuve de la maîtrise de la salle blanche. 
Performances relatives à la propreté de l’air selon la concentration 
de particules.

	EN ISO 11737-1:2018
	Stérilisation des dispositifs médicaux – Méthodes microbiologiques – Partie 1 : Détermination d’une population de microorganismes sur des produits

	EN ISO 10993-7:2022
	Évaluation biologique des dispositifs médicaux. Résidus de stérilisation à l’oxyde d’éthylène

	NSI/AAMI ST72:2019
	Essai des endotoxines bactériennes

	Normes générales – Systèmes de qualité

	EN ISO 13485:2016
	Dispositifs médicaux. Systèmes de gestion de la qualité. Exigences à des fins réglementaires

	Gestion des risques

	EN ISO 14971:2019
	Dispositifs médicaux – Application de la gestion des risques aux dispositifs médicaux

	Sécurité biologique

	EN ISO 10993-1:2020 + LC:2021
	Évaluation biologique des dispositifs médicaux – Partie 1 : 
Évaluation et tests  

	EN ISO 10993-3:2014
	Évaluation biologique des dispositifs médicaux – Partie 3 : Essais de génotoxicité, de cancérogénicité et de toxicité pour la reproduction 

	EN ISO 10993-4:2017
	Évaluation biologique des dispositifs médicaux – Partie 4 : Choix des essais pour les interactions avec le sang 

	EN ISO 10993-5:2009
	Évaluation biologique des dispositifs médicaux – Partie 5 : Essais de cytotoxicité in vitro 

	EN ISO 10993-10:2013
	Évaluation biologique des dispositifs médicaux – Partie 10 : Essais d’irritation et de sensibilisation cutanée 

	EN ISO 10993-11:2018
	Évaluation biologique des dispositifs médicaux – Partie 11 : Essais de toxicité systémique 

	EN ISO 10993-12:2021
	Évaluation biologique des dispositifs médicaux – Partie 12 : Préparation des échantillons et matériaux de référence 

	EN ISO 10993-17:2023
	Évaluation des risques toxicologiques des constituants d’un dispositif médical

	Évaluation clinique

	MEDDEV 2.7/1 Rev4
	Évaluation clinique : Guide à l’intention des fabricants et des organismes notifiés

	Maîtrise de la conception

	EN ISO 14971
	Dispositifs médicaux – Application de la gestion des risques aux dispositifs médicaux

	
	

	Aptitude à l’utilisation

	IEC 62366-1:2015 et
IEC 62366-1:2015/ COR1:2016
	Dispositifs médicaux – Application de l’ingénierie de l’aptitude à l’utilisation aux dispositifs médicaux

	Emballage

	EN ISO 11607-1:2020
	Emballage des dispositifs médicaux stérilisés en phase terminale Partie 1 : Exigences relatives aux matériaux, aux systèmes de barrière stérile et aux systèmes d’emballage 

	EN ISO 11607-2:2020

	Emballage des dispositifs médicaux stérilisés en phase terminale Partie 2 : Exigences de validation pour les processus de formage, de scellage et d’assemblage 

	EN ISO 2233:2001

	Emballage – Colis de transport complets, remplis, et unités de charge – Conditionnement pour essais 

	ASTM D4169 :2022 
	Pratique normalisée pour les essais de performance des conteneurs et systèmes d’expédition – 

	ASTM F2096 – 2011 (R2019)  
	Méthode d’essai normalisée pour la détection des fuites grossières dans 
les emballages médicaux par pressurisation interne (essai de la bulle) 
- ASTM F 2096-11 (2019) 

	ASTM F1929 – 15  
	Méthode d’essai normalisée pour la détection des fuites de scellage dans les emballages médicaux poreux 
par pénétration de colorant – ASTM F 1929 

	ASTM F88 / F88M – 2021 
	Méthode d’essai normalisée pour la résistance du scellage des matériaux barrières flexibles – ASTM F88 

	ASTM F1980 – 2021  
	Guide normalisé pour le vieillissement accéléré des systèmes de barrière stérile pour dispositifs médicaux – ASTM F1980 

	Suivi clinique post-commercialisation

	MEDDEV 2.12/2 Rev2
	Études de suivi clinique post-commercialisation

	Vigilance

	MEDDEV 2.12/1 Rev8
	Lignes directrices relatives au système de vigilance des dispositifs médicaux




9. [bookmark: _Toc181362715][bookmark: _Toc222741393]Historique des révisions
	Révision
	Date de publication
	Description des changements
	Révision validée par l'organisme notifié ?

	A
	22 mai 2022
	Version interne initiale – Non validée par le BSI
	☒ Pour usage interne uniquement

	B 
	15 décembre 2025 

	Soumission initiale à BSI, pour examen
 
	☒ Oui 
Langue de validation : 
Anglais
☐ Non (concerne uniquement les dispositifs de classe IIa ou IIb pour lesquels le SSCP n’est pas encore validé par l’organisme notifié (NB)) 
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