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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 dispositivo.
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 seguintes destinam-se a utilizadores/profissionais de saúde.

1. [bookmark: _Toc222741632]Âmbito deste Resumo de Segurança e Desempenho Clínico (SSCP):

[bookmark: _Toc222741633]Nome comercial do dispositivo: 
Kit de Laço Vascular Atrieve

[bookmark: _Toc222741634]Descrição do dispositivo, UDI-DI básico e Classificação da UE:
	Nome e descrição do dispositivo
	Classificação
	Código GMDN
	EMDN
	UDI-DI básico

	Kit de Laço Vascular Atrieve™, laço de 6-10 mm de diâmetro x 120 cm, cateter 6F x 100 cm
	Classe III
	17927
	C019005
	088633329000132

	Kit de Laço Vascular Atrieve™, laço de 9-15 mm de diâmetro x 120 cm, cateter 6F x 100 cm 
	
	
	
	

	Kit de Laço Vascular Atrieve™, laço de 12-20 mm de diâmetro x 120 cm, cateter 6F x 100 cm 
	
	
	
	

	Kit de Laço Vascular Atrieve™, laço de 18-30 mm de diâmetro x 120 cm, cateter 7F x 100 cm 
	
	
	
	

	Kit de Laço Vascular Atrieve™, laço de 27-45 mm de diâmetro x 120 cm, cateter 7F x 100 cm
	
	
	
	

	Kit de Laço Vascular Atrieve™, laço de 2-4 mm de diâmetro x 175 cm, cateter 3,2F x 150 cm 
	
	
	
	

	Kit de Laço Vascular Atrieve™, laço de 4-8 mm de diâmetro x 175 cm, cateter 3,2F x 150 cm
	
	
	
	



[bookmark: _Toc222741635]Ano em que foi emitido o primeiro certificado (CE) que abrange o dispositivo: 
O Kit Atrieve Vascular Snare recebeu a marcação CE (CE 608298) em 2010, de acordo com a Diretiva de Dispositivos Médicos (MDD) 




[bookmark: _Toc222741636] 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: _Toc222741637]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: _Toc222741638]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: _Toc222741639]Utilização pretendida/Utilização prevista do dispositivo 
Referências:
Números de referência: X9585730-0321-EU Rev A

[bookmark: _Toc222741640] Finalidade pretendida/Utilização prevista
Deve ser utilizado no sistema cardiovascular ou na víscera oca para remover e manipular objetos estranhos.
[bookmark: _Toc222741641]Indicação de uso
Deve ser utilizado no sistema cardiovascular ou na víscera oca para remover e manipular objetos estranhos. Os procedimentos de manipulação incluem o reposicionamento de cateteres venosos permanentes, a separação das bainhas de fibrina de cateteres venosos permanentes e a assistência com procedimentos de punção venosa para acesso venoso central.
[bookmark: _Toc222741642]População-alvo
Pacientes adultos, incluindo idosos, de qualquer sexo, raça ou etnia.

[bookmark: _Toc222741643]Contraindicações
· Este dispositivo não se destina à remoção de corpos estranhos retidos por conta do crescimento de tecidos.
· O dispositivo não deve ser utilizado para a extração da bainha de fibrina na presença de defeitos septais de forame oval patente.
· Este dispositivo não se destina à remoção de derivações de marca-passo implantadas.

3. [bookmark: _Toc222741644]Descrição do dispositivo

[bookmark: _Toc222741645]Descrição do dispositivo 
[bookmark: _Hlk169187630]O Kit de Laço Vascular Atrieve™ é composto por um dispositivo de laço com três alças pré-formadas, feitas de nitinol superelástico e platina. Os laços não estão entrelaçados e podem deslizar uns em relação aos outros. Os laços do Laço podem ser introduzidos no cateter de introdução sem risco de deformação permanente do dispositivo. O Kit de Laço Vascular Atrieve™ também inclui um cateter de introdução, um punho dinamométrico e um introdutor. O cateter de introdução possui uma faixa marcadora radiopaca na extremidade distal. O produto vem embalado num suporte protetor para aro. O dispositivo destina-se a uso único e é fornecido estéril (óxido de etileno), pronto para uso.
O Kit de Laço Vascular Atrieve™ está disponível nos seguintes tamanhos:
	Faixa de diâmetro do laço
	Comprimento do laço
	Tamanho da entrega
	Comprimento do cateter

	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: _Toc222741646]Variantes anteriores e suas diferenças
Esta secção não se aplica (N/A).
[bookmark: _Toc222741647]Acessórios, dispositivos compatíveis e outros produtos utilizados em combinação
Os acessórios do Kit de Laço Vascular Atrieve™ incluem o cateter de introdução, um introdutor e um punho dinamométrico (mandril manual).

4. [bookmark: _Toc222741648]Riscos e avisos

[bookmark: _Toc222741649]Riscos residuais e efeitos secundários indesejáveis
Conforme o documento RMR-0011 Rev H, o seguinte perfil de risco-benefício foi descrito para o produto: 
	[bookmark: _Toc86391902]Resultado
	SOA
Alcance total
	Dispositivo concorrente
[bookmark: _Toc86391905]Alcance total
	[bookmark: _Toc86391906]Critérios de Aceitação

	Segurança

	[bookmark: _Toc86391910]Sangramento
	0-3%
	[bookmark: _Toc86391913][bookmark: _Toc86391911]0-0,6%
	[bookmark: _Toc86391914]Taxas de sangramento inferiores a 3%

	[bookmark: _Toc86391916]Perfuração/danos nos tecidos
	0-1,7%
	[bookmark: _Toc86391919][bookmark: _Toc86391917]0-4,0%
	[bookmark: _Toc86391920]Taxas de perfuração/danos nos tecidos inferiores a 4%

	[bookmark: _Toc86391922]Embolia gasosa
	0-2,1%
	[bookmark: _Toc86391925][bookmark: _Toc86391923]0-0,6%
	[bookmark: _Toc86391926]Embolia inferior a 2,1%

	[bookmark: _Toc86391928]Infeção
	0%
	[bookmark: _Toc86391931][bookmark: _Toc86391929]0%
	[bookmark: _Toc86391932]Infeção inferior a 0%

	[bookmark: _Toc86391934]Reação alérgica
	0%
	[bookmark: _Toc86391937][bookmark: _Toc86391935]0%
	[bookmark: _Toc86391938]Reação alérgica inferior a 0%

	[bookmark: _Toc86391940]Dor
	0%
	[bookmark: _Toc86391943][bookmark: _Toc86391941]0%
	[bookmark: _Toc86391944]Dor inferior a 0%

	[bookmark: _Toc86391946]Complicação geral
	0-5,2%
	[bookmark: _Toc86391949][bookmark: _Toc86391947]0-4%
	[bookmark: _Toc86391950]Complicações gerais inferiores a 5,2%

	Desempenho

	[bookmark: _Toc86391954]Sucesso técnico 
	82,8–100%
	[bookmark: _Toc86391957][bookmark: _Toc86391955]82,0-100%
	[bookmark: _Toc86391958]Sucesso técnico superior a 82,0%

	[bookmark: _Toc86391960]Sucesso clínico 
	95,2-100%
	[bookmark: _Toc86391963][bookmark: _Toc86391961]92,3-100%
	[bookmark: _Toc86391964]Sucesso clínico superior a 92,3%


O Kit de Laço Vascular Atrieve™ apresenta um perfil de risco aceitável, sem riscos residuais classificados como inaceitáveis. Os potenciais danos ao paciente, como sangramento, embolia, infeção e lesão nos tecidos, são raros e estão dentro dos índices aceitáveis da indústria. Modos de falha comuns, como desprendimento de componentes ou resistência do dispositivo, são pouco frequentes e bem controlados.
Todos os riscos identificados são abordados através de rotulagem, advertências e instruções de uso. O risco geral é comparável ao de tratamentos alternativos, e os benefícios da remoção segura e minimamente invasiva de corpos estranhos pelo dispositivo superam os riscos. Nenhum novo risco foi identificado durante a monitorização pós-comercialização.
[bookmark: _Toc222741650]Avisos e precauções
Referência IFU X9585730-0321-EU Rev A
Avisos:
· Este dispositivo foi projetado, testado e fabricado para utilização única num paciente. A reutilização ou o reprocessamento deste dispositivo podem levar à sua falha e consequentes lesões ao paciente. O reprocessamento e/ou reesterilização deste dispositivo pode acarretar risco de contaminação e infeção do paciente. Não reutilizar, reprocessar ou reesterilizar este dispositivo.
· Inspecionar a integridade da embalagem antes da sua utilização.
· Não utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada e se a data de validade tiver sido ultrapassada.
· Não continuar a utilizar se algum dos componentes for danificado durante o procedimento.
· Nitinol é uma liga de níquel-titânio. Pode ocorrer reação em pacientes que apresentem sensibilidade ao níquel.
· Pode ocorrer reação em pacientes que apresentem sensibilidade à platina.
· Proceder com cuidado ao utilizar este dispositivo para remover uma bainha de fibrina grande, de modo a minimizar o risco de embolia pulmonar.
· Pode ocorrer hemorragia através da haste do cateter de introdução durante alguns procedimentos. É possível ligar uma válvula de hemóstase (não incluída) ao cateter de introdução para reduzir a hemorragia conforme necessário ou se o médico considerar apropriado.

Precauções:
· A força de tração aplicada aos cateteres durante a remoção da bainha de fibrina pode danificar, esticar ou romper cateteres permanentes com diâmetro igual ou inferior a 6 French. Não utilize força de tração excessiva ao tentar remover a bainha de fibrina de cateteres com diâmetro igual ou inferior a 6 French.
· Não utilize força excessiva ao manipular o cateter através de um introdutor.

Riscos e efeitos secundários 
As potenciais complicações incluem, entre outras:
· Embolia
· AVC
· Enfarte do miocárdio (dependendo da localização)
· Embolia pulmonar
· Perfuração vascular
· Encapsulamento do dispositivo
· Sangramento/hemorragia

Benefícios clínicos.
O Laço Vascular Atrieve oferece um benefício direto ao paciente, permitindo a remoção e manipulação percutânea de corpos estranhos com menos complicações e riscos em comparação à intervenção cirúrgica.
Duração/vida útil: transitório, menos de 60 minutos.

[bookmark: _Toc222741651]Outros aspetos relevantes de segurança, incluindo um resumo de qualquer ação corretiva de segurança em campo (FSCA incluindo FSN), se aplicável
Não houve Ações Corretivas de Segurança em Campo (FSCA) ou recalls durante o período do relatório.
5. [bookmark: _Toc222741652]Resumo da avaliação clínica e acompanhamento clínico pós-comercialização (PMCF)
O Relatório de Avaliação Clínica (CER-029 Rev B) confirma que o Kit de Laço Vascular Atrieve™ é clinicamente seguro e eficaz para a remoção e manipulação de corpos estranhos no sistema cardiovascular. É utilizado principalmente por profissionais médicos treinados em procedimentos minimamente invasivos.
A avaliação, baseada em revisão da literatura, experiência clínica e dados pós-comercialização, demonstra altas taxas de sucesso técnico e clínico. Complicações como sangramento, embolia, infeção ou reações alérgicas são raras e estão dentro dos limites clínicos aceitáveis.
Não foram identificadas novas preocupações de segurança ou riscos inesperados. O dispositivo apresenta desempenho comparável a produtos similares no mercado, mantendo um perfil consistente de risco-benefício.
Em suma, o Laço Atrieve demonstra desempenho confiável e um sólido histórico de segurança, o que justifica o seu uso contínuo em ambientes clínicos.
O Plano de Acompanhamento Clínico Pós-Comercialização (PMCFP) para o Atrieve descreve uma abordagem estruturada para monitorizar a sua segurança e desempenho após o lançamento do produto no mercado. Esses dispositivos de Classe III são usados para remover ou manipular corpos estranhos no sistema cardiovascular e destinam-se ao uso transitório.
As atividades do PMCF baseiam-se em métodos gerais, incluindo revisões da literatura anuais, monitorização de bancos de dados de eventos adversos (por exemplo, MAUDE) e análise de relatórios de vigilância pós-comercialização. Esses esforços visam confirmar a segurança e a eficácia contínuas, identificar riscos emergentes e detetar o uso não aprovado em bula. Dados clínicos de dispositivos similares também são analisados para comparar os resultados.
[bookmark: _Toc222741653]Resumo dos dados clínicos relacionados ao dispositivo equivalente, se aplicável 
Esta secção não se aplica (N/A).
[bookmark: _Toc222741654]Resumo dos dados clínicos das investigações conduzidas do dispositivo antes da marcação CE, se aplicável 
[bookmark: _Hlk196514030]Esta secção não se aplica (N/A).
[bookmark: _Toc222741655]Resumo dos dados clínicos de outras fontes, se aplicável 
O CER-029 Rev B é apoiado por uma revisão abrangente de dados clínicos externos, incluindo:
Literatura sobre o estado da arte (SOA): uma revisão sistemática de 579 artigos identificou 16 estudos relevantes sobre dispositivos e procedimentos semelhantes. Esses estudos demonstraram altas taxas de sucesso técnico (≥91,2%) e baixas taxas de complicações (≤1,1%), estabelecendo parâmetros de referência para segurança e desempenho. 
Literatura sobre dispositivos concorrentes: oito estudos sobre dispositivos comparáveis (por exemplo, EN Snare, GooseNeck, CloverSnare) confirmaram perfis de segurança e eficácia semelhantes, reforçando o estado dos laços vasculares como padrão de tratamento. 
Diretrizes clínicas: as recomendações de sociedades profissionais (por exemplo, SIR, ESC, KDOQI) apoiam o uso de métodos de remoção percutânea, incluindo laços, como tratamento de primeira linha para a remoção de corpos estranhos no sistema cardiovascular.
Literatura sobre o dispositivo: treze publicações (incluindo relatos de casos e estudos retrospetivos) sobre o Atrieve demonstraram 100% de sucesso técnico e 94,5% de sucesso clínico, com eventos adversos mínimos. Algumas métricas de desempenho ficaram ligeiramente abaixo dos padrões de referência da SOA, mas permaneceram dentro dos limites clínicos aceitáveis.
Além disso, o relatório integra dados de Vigilância Pós-Comercialização (PMS) recolhidos através de planos de vigilância estruturados para o produto Atrieve. Isso inclui o acompanhamento de reclamações e eventos adversos ao longo de cinco anos, bem como as ações corretivas. Apesar do elevado volume de vendas globais, os dados de PMS não revelaram tendências emergentes de segurança nem riscos imprevistos, reforçando os perfis de segurança dos dispositivos em condições reais de uso.
Por fim, os dados não clínicos, incluindo testes em bancada e avaliações de biocompatibilidade, demonstram que os dispositivos cumprem todos os padrões de projeto e regulamentares. Embora não tenham sido realizados estudos clínicos com esses dispositivos, isso foi justificado por dados abrangentes da literatura, de fontes pós-comercialização e do uso de dispositivos anteriores. Em geral, essas diversas fontes de dados, em conjunto, comprovam a segurança e a eficácia dos dispositivos, em conformidade com os requisitos do Regulamento de Dispositivos Médicos da UE (EU MDR).
[bookmark: _Toc222741656]Um resumo geral do desempenho clínico e segurança 

Com base nos documentos X9585730-0321-EU Rev A e CER-029 Rev B para o Kit de Laço Vascular Atrieve™, o desempenho clínico geral e o perfil de segurança do dispositivo são favoráveis e consistentes com as expectativas para o uso pretendido.

O dispositivo foi concebido para a remoção e manipulação percutânea de corpos estranhos no sistema cardiovascular ou víscera oca. Os principais benefícios clínicos incluem a remoção minimamente invasiva, a redução do risco para o paciente e menores taxas de complicações em comparação com as alternativas cirúrgicas.

A avaliação clínica define as seguintes medidas de resultado:
	Medidas de Desempenho

	Medidas
	Definição

	Sucesso técnico
	Recuperação/manipulação bem-sucedida de corpos estranhos

	Sucesso clínico
	Recuperação/manipulação bem-sucedida sem complicações procedimentais



	Medidas de segurança

	Medidas
	Definição

	Complicações procedimentais
	Inclui sangramento, perfuração, embolia, infeção, reação alérgica, dor

	Taxa global de complicações
	Taxa combinada de todos os eventos adversos durante ou após o procedimento



Resumo das taxas de sucesso das medidas de resultado do Laço Vascular Atrieve:

· O sucesso técnico foi excelente, atingindo 100%.
· A taxa de sucesso clínico foi de 94,5%, ligeiramente abaixo do limite de 97,4%.
· A taxa geral de complicações, perfuração/danos nos tecidos e o sucesso clínico não cumpriram os critérios de aceitação.
· As taxas de embolia, dor e mortalidade foram de 0% e cumpriram os critérios.

Apesar de alguns parâmetros de segurança terem ultrapassado os limites estabelecidos, a relação benefício-risco permaneceu favorável devido ao alto sucesso técnico e à baixa gravidade das complicações.

Alegações clínicas nas instruções de uso (IFU) e materiais de marketing
As seguintes afirmações são apoiadas pela avaliação clínica:

· Remoção/manipulação percutânea de corpos estranhos – Apoiado por 100% de sucesso técnico na literatura.
· Menores taxas de complicações do que a intervenção cirúrgica – Apoiado por literatura comparativa e análises do estado da arte.
· Utilização em procedimentos adjuvantes (ex.: remoção da bainha de fibrina, reposicionamento de cateter) – Apoiado por relatos de casos clínicos e diretrizes de procedimentos.
· Seguro para uso em populações adultas – Apoiado por dados de vigilância pós-comercialização e dados da literatura.

Os Laços Vasculares Atrieve demonstram um perfil benefício-risco favorável, com forte desempenho clínico e segurança comprovados pela literatura, testes e dados pós-comercialização. Estão em conformidade com as normas regulamentares e são adequados para uso clínico contínuo.

[bookmark: _Toc222741657]Acompanhamento clínico pós-comercialização em curso ou planeado
O acompanhamento clínico pós-comercialização do Laço Vascular Atrieve é realizado de acordo com o PMCFP-029 Rev C e segue os requisitos do Anexo XIV, Parte B do MDR. As atividades de acompanhamento clínico pós-comercialização visam confirmar proativamente a segurança e o desempenho do dispositivo na prática clínica de rotina, identificar quaisquer riscos emergentes e verificar se o perfil benefício-risco permanece aceitável.
Atividades em andamento do PMCF
as seguintes atividades contínuas estão planeadas para serem realizadas ao longo do ciclo de vida do dispositivo:
· Revisão sistemática anual da literatura: é realizada uma revisão estruturada das evidências clínicas publicadas relacionadas com laços vasculares e dispositivos comparáveis para identificar novas informações sobre segurança, desempenho, técnicas clínicas ou riscos emergentes.
· Revisão anual do estado da arte (SOA): é realizada uma avaliação das diretrizes de prática clínica, dos padrões internacionais e das tecnologias concorrentes para garantir o alinhamento contínuo com a prática clínica e técnica atual.
· Análise contínua dos dados de reclamações e eventos adversos: embora esta seja uma atividade de PMS e não de PMCF, as principais conclusões são avaliadas dentro do processo de PMCF para determinar se é necessário acompanhamento clínico adicional.
Atividades planeadas de PMCF
Para recolher evidências práticas e direcionadas sobre o Kit de Laço Vascular Atrieve™, a seguinte atividade está planeada:
· Questionário aos médicos do PMCF:
será realizado um inquérito estruturado aos utilizadores clínicos para reunir informações sobre a sua experiência com o dispositivo, avaliar o seu desempenho na prática clínica de rotina e identificar quaisquer complicações ou eventos inesperados observados. Os resultados do inquérito serão analisados e incorporados no Relatório de Avaliação do PMCF. Os resultados irão orientar as decisões relativas à necessidade de atividades adicionais do PMCF ou atualizações do Relatório de Avaliação Clínica (CER) e do Relatório de Gestão de Riscos (RMR).
Justificação para a Abordagem PMCF
Com base na avaliação clínica atual, nas evidências da literatura e na experiência pós-comercialização, não foram identificados riscos novos ou emergentes que exijam uma investigação clínica específica para o dispositivo. As atividades de PMCF existentes, as revisões anuais da literatura e da SOA, apoiadas pelo feedback direcionado dos médicos, são consideradas suficientes para confirmar a segurança e o desempenho contínuos deste dispositivo legado de Classe III bem estabelecido, o Kit de Laço Vascular Atrieve™.
Relatório PMCF
Um relatório PMCF é gerado em intervalos definidos e sempre que novas informações que possam afetar o perfil de risco-benefício se tornem disponíveis. Todos os resultados do PMCF alimentam o Relatório de Avaliação Clínica (CER), o Relatório de Gestão de Riscos (RMR) e outros processos pós-comercialização, conforme necessário.

6. [bookmark: _Toc222741658]Possíveis alternativas diagnósticas ou terapêuticas 
De acordo com o documento CER-029 Rev B, são identificadas três alternativas principais para a remoção de corpos estranhos no sistema cardiovascular. Para pacientes cirúrgicos assintomáticos ou de alto risco, recomenda-se o tratamento conservador, com base em monitorização rigorosa e exames de imagiologia quando a intervenção puder apresentar maiores riscos. As técnicas minimamente invasivas são a abordagem preferida, sendo os laços de recuperação, particularmente os laços Gooseneck, amplamente utilizadas tanto para remoções padrão como para complexas. Os fórceps proporcionam uma aderência precisa e são adequados para casos difíceis, como dispositivos fraturados ou encravados. A remoção cirúrgica, como toracotomia ou esternotomia, é uma opção de último recurso devido à sua natureza invasiva e ao maior risco para o paciente. De modo geral, a remoção endovascular continua a ser o tratamento padrão, sendo o procedimento adaptado à condição do paciente e às características do corpo estranho.
7. [bookmark: _Toc222741659]Perfil sugerido e formação para utilizadores
O produto deve ser utilizado apenas por profissionais da saúde qualificados que já tenham conhecimento da técnica.

8. [bookmark: _Toc222741660]Normas harmonizadas/Especificações comuns
	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

	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 10993-17:2023
	Avaliação do risco toxicológico dos componentes de dispositivos médicos

	Avaliação clínica

	MEDDEV 2.7/1 Rev4
	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 F 2096-11 (2019) 

	ASTM F1929 - 15  
	Método de teste padrão para deteção de fugas de vedantes em poros 
Embalagem médica por penetração de corante - ASTM F 1929 

	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 Rev2
	Estudos de acompanhamento clínico pós-comercialização

	Vigilância

	MEDDEV 2.12/1 Rev8
	Diretrizes sobre um sistema de vigilância dos dispositivos médicos




9. [bookmark: _Toc181362715][bookmark: _Toc222741661]Histórico de revisões
	Revisão
	Data de emissão
	Alterar descrição
	Revisão validada pelo Organismo Notificado?

	A
	22 de maio de 2022
	Versão interna inicial – Não validada pelo BSI
	☒ Somente para uso interno

	B 
	15 de dezembro de 2025 

	Envio inicial ao BSI, para revisão
 
	☒ Sim 
Idioma de validação: 
Português
☐ Não (aplicável apenas para dispositivos de classe IIa ou IIb para os quais o SSCP ainda não foi validado pelo organismo notificado)
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