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Riepilogo della sicurezza e delle prestazioni cliniche
Il presente Riepilogo della sicurezza e delle prestazioni cliniche (SSCP) si pone come obiettivo rendere accessibile un riepilogo aggiornato degli aspetti principali della sicurezza e delle prestazioni cliniche del dispositivo.
L’SSCP non intende sostituire le Istruzioni per l’uso in quanto documento principale volto a garantire l’uso sicuro del dispositivo, né intende presentare suggerimenti diagnostici o terapeutici agli utilizzatori o ai pazienti destinatari.

Le seguenti informazioni sono destinate agli utenti/operatori sanitari.

1. [bookmark: _Toc222741484]Campo di applicazione del presente Riepilogo della sicurezza e delle prestazioni cliniche (SSCP):

[bookmark: _Toc222741485]Nome commerciale del dispositivo: 
Kit per Snare vascolare Atrieve

[bookmark: _Toc222741486]Descrizione del dispositivo, UDI-DI di base e classificazione UE:
	Nome e descrizione del dispositivo
	Classificazione
	Codice GMDN
	EMDN
	UDI-DI di base

	Kit per Snare vascolare Atrieve™, ansa da 6-10 mm di diametro x 120 cm, catetere 6F x 100 cm
	Classe III
	17927
	C019005
	088633329000132

	Kit per Snare vascolare Atrieve™, ansa da 9-15 mm di diametro x 120 cm, catetere 6F x 100 cm 
	
	
	
	

	Kit per Snare vascolare Atrieve™, ansa da 12-20 mm di diametro x 120 cm, catetere 6F x 100 cm 
	
	
	
	

	Kit per Snare vascolare Atrieve™, ansa da 18-30 mm di diametro x 120 cm, catetere da 7F x 100 cm 
	
	
	
	

	Kit per Snare vascolare Atrieve™, ansa da 27-45 mm di diametro x 120 cm, catetere 7F x 100 cm
	
	
	
	

	Kit per Snare vascolare Atrieve™, ansa da 2-4 mm di diametro x 175 cm, catetere da 3,2 F x 150 cm 
	
	
	
	

	Kit per Snare vascolare Atrieve™, ansa da 4-8 mm di diametro x 175 cm, catetere da 3,2 F x 150 cm
	
	
	
	



[bookmark: _Toc222741487]Anno in cui è stato rilasciato il primo certificato (CE) relativo al dispositivo: 
Il kit per Snare vascolare Atrieve ha ricevuto il marchio CE (CE 608298) nel 2010 ai sensi della direttiva MDD 




[bookmark: _Toc222741488] Nome, indirizzo e SRN del produttore:
	Informazioni sul produttore

	Numero di serie del produttore: US-MF-000002324
	Nome del produttore: Argon Medical Devices, Inc.

	Nome e cognome del referente: Scott Bishop
	E-mail: RegCompliance@argonmedical.com


	Numero di telefono: 903.675.9321
	Indirizzo:
1445 Flat Creek Road.
Athens, Texas 75751
Stati Uniti d’America



[bookmark: _Toc222741489]Nome del rappresentante autorizzato e SRN:
	Informazioni sul rappresentante autorizzato

	N. di serie: NL-AR-000000116
	Nome dell'organizzazione rappresentativa autorizzata:
Emergo Europe

	Informazioni di contatto: Team di vigilanza
	E-mail: EmergoVigilance@ul.com

	Numero di telefono: +31.70.345.8570
Fax: +31 (0)70 346 7299
	Indirizzo
Numero civico e nome: 60 Westervoortsedijk
Città: Arnhem
Codice postale: 6827 AT
Paese: Paesi Bassi



[bookmark: _Toc222741490]Nome e numero di identificazione unico dell’organismo notificato:
	Organismo notificato

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

	Indirizzo:
	John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
 Paesi Bassi

	Sito Web:
	www.bsigroup.com 

	Telefono:
	+31 (0)20 346 07 80

	Fax:
	+31 (0)20 346 07 81

	Numero dell’organismo notificato:	
	2797



2. [bookmark: _Toc222741491]Uso previsto/Scopo del dispositivo 
Riferimenti:
Numeri di riferimento: X9585730-0321-EU Rev A

[bookmark: _Toc222741492] Scopo previsto/Indicazioni per l'uso
Il kit è destinato all'uso nel sistema cardiovascolare o viscoso cavo per recuperare e manipolare oggetti estranei.
[bookmark: _Toc222741493]Indicazioni per l'uso
Il kit è destinato all'uso nel sistema cardiovascolare o viscoso cavo per recuperare e manipolare oggetti estranei. Le procedure di manipolazione includono il riposizionamento del catetere venoso a permanenza, lo stripping della guaina di fibrina del catetere venoso a permanenza e l'assistenza alla procedura di venipuntura con accesso venoso centrale.
[bookmark: _Toc222741494]Popolazione destinataria
Pazienti adulti, compresi gli anziani, di qualsiasi genere, razza o etnia.

[bookmark: _Toc222741495]Controindicazioni
· Questo dispositivo non è destinato alla rimozione di corpi estranei intrappolati dalla crescita dei tessuti.
· Il dispositivo non deve essere utilizzato per lo stripping della guaina di fibrina in presenza di difetti del setto o forame ovale pervio.
· Questo dispositivo non è destinato alla rimozione di elettrocateteri di stimolazione impiantati.

3. [bookmark: _Toc222741496]Descrizione del dispositivo

[bookmark: _Toc222741497]Descrizione del dispositivo 
[bookmark: _Hlk169187630]Il kit per Snare vascolare Atrieve™ è composto da un dispositivo ansa con tre anelli preformati realizzati in nitinol superelastico e platino. Gli anelli non sono intrecciati e possono scorrere l'uno rispetto all'altro. Gli anelli dell’ansa possono essere introdotti in un catetere di posizionamento senza il rischio di deformazione permanente del dispositivo. Il kit per Snare vascolare Atrieve include inoltre un catetere di posizionamento, un'impugnatura dinamometrica e un introduttore. Il catetere di posizionamento è dotato di una banda di segnalazione radiopaca sulla punta distale. Il prodotto è confezionato in un supporto protettivo ad anello. Il dispositivo è monouso e fornito sterile (ossido di etilene) pronto all'uso.
Il kit per Snare vascolare Atrieve™ è disponibile nelle seguenti misure:
	Gamma di diametro dell’ansa
	Lunghezza dell’ansa
	Dimensioni del posizionamento
	Lunghezza del catetere

	2-4 millimetri
	175 cm
	3,2 gradi Fahrenheit
	150 cm

	4-8 millimetri
	175 cm
	3,2 gradi Fahrenheit
	150 cm

	6-10 millimetri
	120 cm
	6 F
	100 cm

	9-15 millimetri
	120 cm
	6 F
	100 cm

	12-20 millimetri
	120 cm
	6 F
	100 cm

	18-30 millimetri
	120 cm
	7 F
	100 cm

	27-45 millimetri
	120 cm
	7 F
	100 cm



[bookmark: _Toc222741498]Varianti precedenti e relative differenze
Questa sezione non è disponibile (N/D).
[bookmark: _Toc222741499]Accessori, dispositivi compatibili e altri prodotti utilizzati in combinazione
Gli accessori del kit per Snare vascolare Atrieve includono il catetere di posizionamento, un introduttore e una maniglia di coppia (morsa a perno).

4. [bookmark: _Toc222741500]Rischi e avvertenze

[bookmark: _Toc222741501]Rischi residui ed effetti collaterali indesiderati
In base a RMR-0011 Rev H è stato delineato il seguente profilo rischio-beneficio per il prodotto: 
	[bookmark: _Toc86391902]Risultato
	SOA
Gamma complessiva
	Dispositivo della concorrenza
[bookmark: _Toc86391905]Gamma complessiva
	[bookmark: _Toc86391906]Criteri di accettazione

	Sicurezza

	[bookmark: _Toc86391910]Sanguinamento
	0-3%
	[bookmark: _Toc86391913][bookmark: _Toc86391911]0-0,6%
	[bookmark: _Toc86391914]Tassi di sanguinamento inferiori al 3%

	[bookmark: _Toc86391916]Perforazione/danno tissutale
	0-1,7%
	[bookmark: _Toc86391919][bookmark: _Toc86391917]0-4,0%
	[bookmark: _Toc86391920]Percentuali di perforazione/danno tissutale inferiori al 4%

	[bookmark: _Toc86391922]Embolia gassosa
	0 - 2,1%
	[bookmark: _Toc86391925][bookmark: _Toc86391923]0-0,6%
	[bookmark: _Toc86391926]Embolia inferiore al 2,1%

	[bookmark: _Toc86391928]Infezione
	0%
	[bookmark: _Toc86391931][bookmark: _Toc86391929]0%
	[bookmark: _Toc86391932]Infezione inferiore allo 0%

	[bookmark: _Toc86391934]Reazione allergica
	0%
	[bookmark: _Toc86391937][bookmark: _Toc86391935]0%
	[bookmark: _Toc86391938]Reazione allergica inferiore allo 0%

	[bookmark: _Toc86391940]Dolore
	0%
	[bookmark: _Toc86391943][bookmark: _Toc86391941]0%
	[bookmark: _Toc86391944]Dolore inferiore allo 0%

	[bookmark: _Toc86391946]Complicanze complessive
	0-5,2%
	[bookmark: _Toc86391949][bookmark: _Toc86391947]0-4%
	[bookmark: _Toc86391950]Complicanze complessive inferiori al 5,2%

	Prestazioni

	[bookmark: _Toc86391954]Successo tecnico 
	82,8–100%
	[bookmark: _Toc86391957][bookmark: _Toc86391955]82,0-100%
	[bookmark: _Toc86391958]Successo tecnico superiore all'82,0%

	[bookmark: _Toc86391960]Successo clinico 
	95,2-100%
	[bookmark: _Toc86391963][bookmark: _Toc86391961]92,3-100%
	[bookmark: _Toc86391964]Successo clinico superiore al 92,3%


Il kit per Snare vascolare Atrieve presenta un profilo di rischio accettabile, senza rischi residui classificati come inaccettabili. I potenziali danni ai pazienti, quali emorragie, embolie, infezioni e danni ai tessuti, sono rari e rientrano nei tassi accettabili del settore. Le modalità di guasto più comuni, come il distacco di un componente o la resistenza del dispositivo, sono poco frequenti e ben controllate.
Tutti i rischi identificati vengono affrontati tramite etichettatura, avvertenze e istruzioni per l'uso. Il rischio complessivo è paragonabile a quello dei trattamenti alternativi e i vantaggi del dispositivo, che consente il recupero sicuro e minimamente invasivo dei corpi estranei, superano i rischi. Durante il monitoraggio post-commercializzazione non sono stati identificati nuovi rischi.
[bookmark: _Toc222741502]Avvertenze e precauzioni
Riferimento IFU X9585730-0321-EU Rev A
Avvertenze:
· Questo dispositivo è stato progettato, testato e prodotto esclusivamente per uso singolo su un solo paziente. Il riutilizzo o il ritrattamento di questo dispositivo potrebbero causarne il guasto e conseguenti lesioni al paziente. Il ritrattamento e/o la risterilizzazione di questo dispositivo possono comportare il rischio di contaminazione e infezione del paziente. Non riutilizzare, ricondizionare o risterilizzare questo dispositivo.
· Ispezionare l'integrità della confezione prima dell'uso.
· Non utilizzare se la confezione è aperta o danneggiata o se è stata superata la data di scadenza.
· Non continuare l'utilizzo se uno qualsiasi dei componenti viene danneggiato durante la procedura.
· Il nitinol è una lega di nichel e titanio. Potrebbero verificarsi reazioni nei pazienti che mostrano sensibilità al nichel.
· Potrebbe verificarsi una possibile reazione nei pazienti che mostrano sensibilità al platino.
· Prestare attenzione quando si utilizza questo dispositivo per la rimozione di una guaina di fibrina di grandi dimensioni al fine di ridurre al minimo il rischio di embolia polmonare.
· Durante alcune procedure può verificarsi sanguinamento attraverso il centro del catetere di erogazione. Può essere collegata al catetere di somministrazione una valvola emostatica (non inclusa) per ridurre l'emorragia secondo necessità o secondo il giudizio del medico.

Precauzioni:
· Le forze di trazione applicate ai cateteri durante la rimozione della guaina di fibrina possono danneggiare, allungare o rompere i cateteri permanenti di diametro pari o inferiore a 6 French. Non esercitare una forza di trazione eccessiva quando si tenta di rimuovere la guaina di fibrina da cateteri di diametro pari o inferiore a 6 French.
· Non usare una forza eccessiva quando si manipola il catetere attraverso un introduttore.

Rischi ed effetti collaterali 
Le possibili complicanze possono includere, a titolo esemplificativo ma non esaustivo:
· Embolizzazione
· Ictus
· Infarto miocardico (a seconda del posizionamento)
· Embolia polmonare
· Perforazione dei vasi
· Intrappolamento del dispositivo
· Sanguinamento/emorragia

Benefici clinici.
La Snare vascolare Atrieve offre un vantaggio diretto al paziente, consentendo il recupero e la manipolazione percutanea di corpi estranei con minori complicazioni e rischi rispetto all'intervento chirurgico.
Durata/vita utile: transitoria (meno di 60 minuti)

[bookmark: _Toc222741503]Altri aspetti rilevanti della sicurezza, tra cui un riepilogo di eventuali azioni pratiche correttive per la sicurezza (FSCA, tra cui FSN) se pertinente
Nel periodo di riferimento non sono state intraprese azioni correttive di sicurezza sul campo (FSCA) né sono stati effettuati richiami.
5. [bookmark: _Toc222741504]Riepilogo della valutazione clinica e del followup clinico postcommercializzazione (PMCF)
Il Rapporto di valutazione clinica (CER-029 Rev B) conferma che il kit per Snare vascolare Atrieve è clinicamente sicuro ed efficace per il recupero e la manipolazione di corpi estranei nel sistema cardiovascolare. Viene utilizzato principalmente da professionisti medici qualificati in procedure minimamente invasive.
La valutazione, basata sulla revisione della letteratura, sull'esperienza clinica e sui dati post-commercializzazione, evidenzia elevati tassi di successo tecnico e clinico. Complicanze quali sanguinamento, embolia, infezione o reazioni allergiche sono rare e rientrano nei limiti clinici accettabili.
Non sono stati identificati nuovi problemi di sicurezza o rischi imprevisti. Il dispositivo offre prestazioni paragonabili a prodotti simili presenti sul mercato, mantenendo un profilo rischio-beneficio coerente.
In conclusione, la Snare Atrieve dimostra prestazioni affidabili e un solido record di sicurezza, a supporto del suo utilizzo continuato in ambito clinico.
Il piano di follow-up clinico post-commercializzazione (PMCFP) per Atrieve delinea un approccio strutturato per monitorarne la sicurezza e le prestazioni dopo l'immissione sul mercato. Questi dispositivi di Classe III vengono utilizzati per recuperare o manipolare corpi estranei nel sistema cardiovascolare e sono destinati all'uso temporaneo.
Le attività del PMCF si basano su metodi generali, tra cui revisioni annuali della letteratura, monitoraggio del database degli eventi avversi (ad esempio, MAUDE) e analisi dei rapporti di sorveglianza post-commercializzazione. Questi sforzi mirano a confermare la sicurezza e l'efficacia in corso, a identificare i rischi emergenti e a rilevare l'uso off-label. Vengono inoltre esaminati i dati clinici di dispositivi simili per confrontare i risultati.
[bookmark: _Toc222741505]Riepilogo dei dati clinici relativi al dispositivo equivalente, se pertinente 
Questa sezione non è disponibile (N/D).
[bookmark: _Toc222741506]Riepilogo dei dati clinici dalle indagini condotte sul dispositivo prima della marcatura CE, se pertinente 
[bookmark: _Hlk196514030]Questa sezione non è disponibile (N/D).
[bookmark: _Toc222741507]Riepilogo dei dati clinici da altre fonti, se pertinente 
CER-029 Rev B è supportato da una revisione completa di dati clinici esterni, tra cui:
Letteratura sullo stato dell'arte (SOA): una revisione sistematica di 579 articoli ha identificato 16 studi pertinenti su dispositivi e procedure simili. Questi studi hanno dimostrato elevati tassi di successo tecnico (≥91,2%) e bassi tassi di complicanze (≤1,1%), stabilendo parametri di riferimento per sicurezza e prestazioni. 
Letteratura sui dispositivi della concorrenza: otto studi su dispositivi comparabili (ad esempio EN Snare, GooseNeck, CloverSnare) hanno confermato profili di sicurezza ed efficacia simili, rafforzando lo stato di cura standard dei lacci vascolari. 
Linee guida cliniche: le raccomandazioni delle società professionali (ad esempio, SIR, ESC, KDOQI) supportano l'uso di metodi di recupero percutanei, compresi i lacci, come trattamento di prima linea per la rimozione di corpi estranei nel sistema cardiovascolare.
Letteratura sul dispositivo in questione: tredici pubblicazioni (inclusi casi clinici e studi retrospettivi) su Atrieve hanno mostrato un successo tecnico del 100% e un successo clinico del 94,5%, con eventi avversi minimi. Alcune metriche delle prestazioni hanno avuto prestazioni leggermente inferiori rispetto ai benchmark SOA, ma sono rimaste entro intervalli clinici accettabili.
Inoltre, il rapporto integra i dati di sorveglianza post-commercializzazione (PMS) raccolti tramite piani di sorveglianza strutturati per il prodotto Atrieve. Ciò include il monitoraggio dei reclami e degli eventi avversi per un periodo di cinque anni, nonché le azioni correttive. Nonostante l'elevato volume di vendite globali, i dati PMS non hanno evidenziato tendenze emergenti in materia di sicurezza o rischi imprevisti, rafforzando i profili di sicurezza dei dispositivi in condizioni reali.
Infine, i dati non clinici, tra cui test di laboratorio e valutazioni di biocompatibilità, dimostrano che i dispositivi soddisfano tutti gli standard di progettazione e normativi. Sebbene non siano state condotte indagini cliniche per questi dispositivi, ciò è stato giustificato da dati esaustivi provenienti dalla letteratura, da fonti post-commercializzazione e dall'utilizzo di dispositivi legacy. Nel complesso, queste diverse fonti di dati supportano collettivamente la sicurezza e l'efficacia dei dispositivi in linea con i requisiti MDR dell'UE.
[bookmark: _Toc222741508]Sintesi generale della prestazione clinica e della sicurezza 

Sulla base dei documenti X9585730-0321-EU Rev A e CER-029 Rev B per il kit per Snare vascolare Atrieve, le prestazioni cliniche complessive e il profilo di sicurezza del dispositivo sono favorevoli e coerenti con le aspettative per l'uso previsto.

Il dispositivo è progettato per il recupero e la manipolazione percutanea di corpi estranei nel sistema cardiovascolare o viscoso cavo. I principali vantaggi clinici includono il recupero minimamente invasivo, la riduzione del rischio per il paziente e tassi di complicanze inferiori rispetto alle alternative chirurgiche.

La valutazione clinica definisce le seguenti misure di esito:
	Misure di prestazione

	Misura
	Definizione

	Successo tecnico
	Recupero/manipolazione di corpi estranei con successo

	Successo clinico
	Recupero/manipolazione riusciti senza complicanze procedurali



	Misure di sicurezza

	Misura
	Definizione

	Complicanze procedurali
	Include sanguinamento, perforazione, embolia, infezione, reazione allergica, dolore

	Percentuale di complicanze complessive
	Tasso combinato di tutti gli eventi avversi durante o dopo la procedura



Riepilogo dei tassi di successo per le misure di esito dell'ansa vascolare Atrieve:

· Il successo tecnico è stato eccellente, pari al 100%.
· Il successo clinico è stato del 94,5%, leggermente al di sotto della soglia del 97,4%.
· Il tasso complessivo di complicanze, la perforazione/danno tissutale e il successo clinico non hanno soddisfatto i criteri di accettazione.
· I tassi di embolia, dolore e mortalità erano pari allo 0% e soddisfacevano i criteri.

Nonostante alcuni parametri di sicurezza abbiano superato le soglie, il profilo beneficio-rischio è rimasto favorevole grazie all'elevato successo tecnico e alle complicazioni di bassa gravità.

Affermazioni cliniche nelle istruzioni per l'uso e nei materiali di marketing
Le seguenti affermazioni sono supportate dalla valutazione clinica:

· Recupero/manipolazione percutanea di corpi estranei – Supportato dal 100% di successo tecnico in letteratura.
· Tassi di complicanze inferiori rispetto all'intervento chirurgico – Supportati dalla letteratura comparata e da analisi all'avanguardia.
· Utilizzo in procedure aggiuntive (ad esempio, stripping della guaina di fibrina, riposizionamento del catetere) – Supportato da resoconti di casi clinici e linee guida procedurali.
· Sicuro per l'uso nella popolazione adulta – Supportato da dati di sorveglianza post-commercializzazione e dalla letteratura.

Il kit per Snare vascolare Atrieve dimostra un profilo rischio-beneficio favorevole, con ottime prestazioni cliniche e una sicurezza supportata dalla letteratura, dai test e dai dati post-commercializzazione. Sono conformi agli standard normativi e adatti all'uso clinico continuato.

[bookmark: _Toc222741509]Follow-up clinico post-vendita in corso o pianificato
Il follow-up clinico post-commercializzazione per il kit per Snare vascolare Atrieve viene condotto in conformità con PMCFP-029 Rev C e segue i requisiti dell'allegato XIV Parte B del MDR. Le attività PMCF sono progettate per confermare in modo proattivo la sicurezza e le prestazioni del dispositivo nella pratica clinica di routine, per identificare eventuali rischi emergenti e per verificare che il profilo beneficio-rischio rimanga accettabile.
Attività PMCF in corso
Si prevede che durante l'intero ciclo di vita del dispositivo verranno eseguite le seguenti attività:
· Revisione sistematica annuale della letteratura: viene condotta una revisione strutturata delle prove cliniche pubblicate relative alle anse vascolari e dispositivi comparabili per identificare nuove informazioni sulla sicurezza, sulle prestazioni, sulle tecniche cliniche o sui rischi emergenti.
· Revisione annuale dello stato dell'arte (SOA): viene effettuata una valutazione delle linee guida per la pratica clinica, degli standard internazionali e delle tecnologie competitive per garantire un allineamento continuo con la pratica clinica e tecnica attuale.
· Revisione continua dei dati relativi a reclami ed eventi avversi: sebbene si tratti di un'attività PMS piuttosto che PMCF, i risultati chiave vengono valutati nell'ambito del processo PMCF per determinare se sia necessario un ulteriore follow-up clinico.
Attività PMCF pianificate
Per raccogliere prove concrete mirate sul kit per Snare vascolare Atrieve, è prevista la seguente attività:
· Sondaggio medico PMCF:
verrà condotto un sondaggio strutturato tra gli utenti clinici per raccogliere la loro esperienza con il dispositivo, valutarne le prestazioni nella pratica di routine e identificare eventuali complicazioni osservate o eventi imprevisti. I risultati dell'indagine saranno analizzati e inseriti nel rapporto di valutazione del PMCF. I risultati contribuiranno a determinare le decisioni in merito alla necessità di ulteriori attività PMCF o di aggiornamenti al rapporto di valutazione clinica (CER) e al rapporto di gestione del rischio (RMR).
Giustificazione dell'approccio PMCF
Sulla base dell'attuale valutazione clinica, delle prove bibliografiche e dell'esperienza post-commercializzazione, non sono stati identificati rischi nuovi o emergenti che richiederebbero un'indagine clinica specifica per il dispositivo. Le attività PMCF esistenti, la letteratura annuale e le revisioni SOA supportate dal feedback mirato dei medici sono considerate sufficienti per confermare la sicurezza e le prestazioni in corso per questo dispositivo legacy di Classe III ben consolidato, il kit per Snare vascolare Atrieve.
Segnalazione PMCF
Un rapporto PMCF viene generato a intervalli definiti e ogni volta che sono disponibili nuove informazioni che potrebbero influire sul profilo rischio-beneficio. Tutti i risultati del PMCF confluiscono nel rapporto di valutazione clinica (CER), nel rapporto di gestione del rischio (RMR) e in altri processi post-commercializzazione, secondo necessità.

6. [bookmark: _Toc222741510]Possibili alternative diagnostiche o terapeutiche 
In base a CER-029 Rev B, vengono identificate tre alternative principali per il recupero di corpi estranei (FB) nel sistema cardiovascolare. Per i pazienti chirurgici asintomatici o ad alto rischio si raccomanda un trattamento conservativo, affidandosi a un attento monitoraggio e a esami di diagnostica per immagini quando l'intervento può comportare rischi maggiori. Le tecniche minimamente invasive rappresentano l'approccio preferito; i lacci ad anello, in particolare quelli a collo d'oca, sono ampiamente utilizzati sia per i recuperi standard che per quelli complessi. Le pinze garantiscono una presa precisa e sono adatte ai casi difficili, come dispositivi fratturati o incorporati. Il recupero chirurgico, come la toracotomia o la sternotomia, è l'opzione di ultima istanza a causa della sua natura invasiva e del rischio più elevato per il paziente. Nel complesso, il recupero endovascolare rimane lo standard di cura, con un trattamento personalizzato in base alle condizioni del paziente e alle caratteristiche del corpo estraneo.
7. [bookmark: _Toc222741511]Profilo e formazione suggeriti per gli utilizzatori
Il prodotto è destinato all'uso da parte di professionisti del settore medico e deve essere utilizzato solo da personale qualificato che abbia familiarità con la tecnica.

8. [bookmark: _Toc222741512]Norme armonizzate/Specifiche comuni
	Data/versione di conformità all'argon
	Titolo Standard

	Etichettatura

	EN ISO 15223-1:2021
	Dispositivi medici - Simboli da utilizzare con i dispositivi medici. 
etichette, etichettatura e informazioni da fornire - Parte 1: Requisiti generali. 


	EN ISO 20417:2021
	Terminologia, simboli e informazioni fornite con i dispositivi medici: informazioni fornite dal produttore con i dispositivi medici

	Norme generali – Sterilizzazione

	ISO 10555-1:2013
	Cateteri intravascolari - Cateteri sterili e monouso - Parte 1: requisiti generali

	EN 556-1:2024
	Sterilizzazione dei dispositivi medici. Requisiti per i dispositivi medici che recano l’indicazione “STERILE”. Requisiti per dispositivi medici sterilizzati terminalmente

	EN ISO 11135:2019
	Sterilizzazione dei prodotti sanitari - Ossido di etilene - Parte 1: Requisiti per lo sviluppo, la convalida e il controllo di routine di un processo di sterilizzazione per dispositivi medici

	AAMI TIR28:2016

	Adozione del prodotto ed equivalenza del processo per la sterilizzazione con ossido di etilene

	EN ISO 14644-1:2015
	Classificazione della purezza dell'aria, camere bianche e ambienti controllati associati. Parte 1: Classificazione della purezza dell'aria

	EN ISO 14644-2:2015
	Camere bianche e ambienti controllati associati - Parte 2: Monitoraggio per fornire la prova della camera bianca. 
prestazioni relative alla purezza dell'aria per particolato. 
concentrazione

	EN ISO 11737-1:2018
	Sterilizzazione dei dispositivi medici - Metodi microbiologici - Parte 1: determinazione di una popolazione di microrganismi sui prodotti

	EN ISO 10993-7:2022
	Valutazione biologica dei dispositivi medici. Residui della sterilizzazione mediante ossido di etilene

	NSI/AAMI ST72:2019
	Test delle endotossine batteriche

	Norme generali – Sistemi di qualità

	EN ISO 13485:2016
	Dispositivi medici. Sistemi di gestione per la qualità. Requisiti per scopi regolamentari

	Gestione dei rischi

	EN ISO 14971:2019
	Dispositivi medici: Applicazione della gestione dei rischi ai dispositivi medici

	Sicurezza biologica

	EN ISO 10993-1:2020 + LC:2021
	Valutazione biologica di dispositivi medici - Parte 1: 
Valutazione e test  

	EN ISO 10993-3:2014
	Valutazione biologica dei dispositivi medici - Parte 3: Test di genotossicità, cancerogenicità e tossicità riproduttiva 

	EN ISO 10993-4:2017
	Valutazione biologica di dispositivi medici. Parte 4: selezione di test per le interazioni con il sangue 

	EN ISO 10993-5:2009
	Valutazione biologica dei dispositivi medici - Parte 5: Test di citotossicità in vitro 

	EN ISO 10993-10:2013
	Valutazione biologica dei dispositivi medici - Parte 10: Test di irritazione e sensibilizzazione cutanea 

	EN ISO 10993-11:2018
	Valutazione biologica dei dispositivi medici - Parte 11: Test di tossicità sistemica 

	EN ISO 10993-12:2021
	Valutazione biologica dei dispositivi medici – Parte 12: Preparazione del campione e materiali di riferimento 

	EN ISO 10993-17:2023
	Valutazione del rischio tossicologico dei componenti dei dispositivi medici

	Valutazione clinica

	MEDDEV 2.7/1 Rev4
	Valutazione clinica: Guida per i produttori e gli organismi notificati

	Controllo di progettazione

	EN ISO 14971
	Dispositivi medici: Applicazione della gestione dei rischi ai dispositivi medici

	
	

	Usabilità

	IEC 62366-1:2015 e
IEC 62366-1:2015/ COR1:2016
	Dispositivi medici – Applicazione dell’ingegneria dell’usabilità ai dispositivi medici

	Imballaggio

	EN ISO 11607-1:2020
	Imballaggio per dispositivi medici sterilizzati terminalmente. Parte 1: Requisiti per materiali, sistemi di barriera sterili e sistemi di imballaggio. 

	EN ISO 11607-2:2020

	Imballaggio per dispositivi medici sterilizzati terminalmente. Parte 2: Requisiti di convalida per i processi di formatura, sigillatura e assemblaggio 

	EN ISO 2233:2001

	Imballaggio -- Pacchi di trasporto completi e riempiti e carichi unitari -- Condizionamento per le prove 

	ASTM D4169 : 2022 
	Pratica standard per i test delle prestazioni dei container e dei sistemi di spedizione - 

	ASTM F2096  – 2011 (R2019)  
	Metodo di prova standard per il rilevamento di perdite grossolane in 
Imballaggio medico mediante pressurizzazione interna (Bubble Test) 
- ASTM F 2096-11 (2019) 

	ASTM F1929  - 15  
	Metodo di prova standard per il rilevamento di perdite di tenuta in materiali porosi 
Imballaggio medico mediante penetrazione del colorante - ASTM F 1929 

	ASTM F88 / F88M  - 2021 
	Metodo di prova standard per la resistenza della tenuta dei materiali barriera flessibili - ASTM F88 

	ASTM F1980  - 2021  
	Guida standard per l'invecchiamento accelerato dei sistemi di barriera sterili per dispositivi medici - ASTM F1980 

	Followup clinico postvendita (PMCF)

	MEDDEV 2.12/2 Rev2
	Studi sul followup clinico postvendita (PMCF)

	Vigilanza

	MEDDEV 2.12/1 Rev8
	Linee guida su un sistema di vigilanza sui dispositivi medici




9. [bookmark: _Toc181362715][bookmark: _Toc222741513]Cronologia delle revisioni
	Revisione
	Data di rilascio
	Descrizione della modifica
	Revisione convalidata dall’organismo notificato?

	A
	22 maggio 2022
	Versione interna iniziale – Non convalidata da BSI
	☒ Solo per uso interno

	B 
	15 dicembre 2025 

	Presentazione iniziale al BSI, per la revisione
 
	☒ Sì 
Lingua della convalida: 
Italiano
☐ No (applicabile solo per i dispositivi di classe IIa o alcuni IIb per i quali la SSCP non è ancora convalidata dall’organismo notificato)
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