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Rezumatul caracteristicilor de siguranță și performanță clinică
Acest Rezumat al caracteristicilor de siguranță și performanță clinică (SSCP) are scopul de a oferi accesul publicului la rezumatul actualizat al principalelor aspecte privind siguranța și performanța clinică a dispozitivului.
SSCP nu este destinat să înlocuiască Instrucțiunile de utilizare care sunt documentul principal pentru a asigura utilizarea în siguranță a dispozitivului și nici nu este destinat să ofere sugestii de diagnostic sau tratament utilizatorilor sau pacienților vizați.

Următoarele informații sunt destinate utilizatorilor/personalului medical.

1. [bookmark: _Toc222741662]Domeniul de aplicare al acestui Rezumat al caracteristicilor de siguranță și performanță clinică (SSCP):

[bookmark: _Toc222741663]Denumirea comercială a dispozitivului: 
Kit cu laț vascular Atrieve

[bookmark: _Toc222741664]Descrierea dispozitivului, UDI-DI de bază și clasificare UE:
	Denumirea și descrierea dispozitivului
	Clasificare
	Cod GMDN
	EMDN
	UDI-DI de bază

	Kit cu laț vascular Atrieve™, laț cu diametrul de 6-10 mm x 120 cm, cateter 6F x 100 cm
	Clasa a III-a
	17927
	C019005
	088633329000132

	Kit cu laț vascular Atrieve™, laț cu diametrul de 9-15 mm x 120 cm, cateter 6F x 100 cm 
	
	
	
	

	Kit cu laț vascular Atrieve™, laț cu diametrul de 12-20 mm x 120 cm, cateter 6F x 100 cm 
	
	
	
	

	Kit cu laț vascular Atrieve™, laț cu diametrul de 18-30 mm x 120 cm, cateter 7F x 100 cm 
	
	
	
	

	Kit cu laț vascular Atrieve™, laț cu diametrul de 27-45 mm x 120 cm, cateter 7F x 100 cm
	
	
	
	

	Kit cu laț vascular Atrieve™, laț cu diametrul de 2-4 mm x 175 cm, cateter 3,2F x 150 cm 
	
	
	
	

	Kit cu laț vascular Atrieve™, laț cu diametrul de 4-8 mm x 175 cm, cateter 3,2F x 150 cm
	
	
	
	



[bookmark: _Toc222741665]Anul în care a fost emis primul certificat (CE) al dispozitivului: 
Kitul cu laț vascular Atrieve a primit marcajul CE (CE 608298) în 2010 în conformitate cu MDD 




[bookmark: _Toc222741666] Numele, adresa și codul SRN al producătorului:
	Informații despre producător

	Codul SRN al producătorului: US-MF-000002324
	Numele producătorului: Argon Medical Devices, Inc.

	Prenumele și numele persoanei de contact: Scott Bishop
	E-mail: RegCompliance@argonmedical.com


	Număr de telefon: 903.675.9321
	Adresa:
1445 Flat Creek Rd.
Athens, Texas 75751
SUA



[bookmark: _Toc222741667]Numele și codul SRN al reprezentantului autorizat:
	Informații despre reprezentantul autorizat

	Cod SRN: NL-AR-000000116
	Denumirea organizației reprezentante autorizate:
Emergo Europe

	Informații de contact: Echipa de vigilență
	Email: EmergoVigilance@ul.com

	Număr de telefon: +31.70.345.8570
Fax: +31 (0)70 346 7299
	Adresa
Denumirea și numele străzii: 60 Westervoortsedijk
Oraș: Arnhem
Cod poștal: 6827 AT
Țara: Țările de Jos



[bookmark: _Toc222741668]Denumirea și numărul unic de identificare al NB:
	Organism notificat

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

	Adresa:
	John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
 Ţările de Jos

	Website:
	www.bsigroup.com 

	Telefon:
	+31 (0)20 346 07 80

	Fax:
	+31 (0)20 346 07 81

	Numărul organismului notificat:	
	2797



2. [bookmark: _Toc222741669]Utilizarea/scopul preconizat al dispozitivului 
Referințe:
Numere de referință: X9585730-0321-EU Rev. A

[bookmark: _Toc222741670] Scop preconizat/Destinație de utilizare
Destinat utilizării în sistemul cardiovascular sau în organe cavitare pentru recuperarea și manipularea corpurilor străine.
[bookmark: _Toc222741671]Indicație de utilizare
Destinat utilizării în sistemul cardiovascular sau în organe cavitare pentru recuperarea și manipularea corpurilor străine. Procedurile de manipulare includ repoziționarea cateterului venos permanent, îndepărtarea tecii de fibrină a cateterului venos permanent și asistența pentru procedura de puncție venoasă cu acces venos central.
[bookmark: _Toc222741672]Populația țintă
Pacienții adulți includ adulți vârstnici, de orice sex, rasă sau etnie.

[bookmark: _Toc222741673]Contraindicații
· Acest dispozitiv nu este destinat îndepărtării obiectelor străine prinse în creșterea țesuturilor..
· Dispozitivul nu trebuie utilizat pentru îndepărtarea manșonului de fibrină în prezența defectelor septale sau a foramenului ovale patent.
· Acest dispozitiv nu este destinat îndepărtării electrozilor de stimulare implantați.

3. [bookmark: _Toc222741674]Descrierea dispozitivului

[bookmark: _Toc222741675]Descrierea dispozitivului 
[bookmark: _Hlk169187630]Kitul cu laț vascular Atrieve™ cuprinde un dispozitiv cu laț cu trei bucle preformate construite din nitinol superelastic și platină. Buclele sunt neîmpletite și pot aluneca una față de alta. Buclele lațului pot fi introduse într-un cateter de livrare fără riscul deformării permanente a dispozitivului. Kitul cu laț vascular Atrieve include și un cateter de livrare, un mâner de cuplu și un dispozitiv de introducere. Cateterul de livrare are o bandă de marcare radioopacă la vârful distal. Produsul vine ambalat într-un suport protector tip inel. Dispozitivul este destinat unei singure utilizări și este furnizat steril (oxid de etilenă) și gata de utilizare.
Kitul cu laț vascular Atrieve™ este disponibil în următoarele dimensiuni:
	Intervalul diametrelor lațului
	Lungimea lațului
	Dimensiunea de livrare
	Lungimea cateterului

	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: _Toc222741676]Variante anterioare și diferențe
Această secțiune nu este aplicabilă (N/A).
[bookmark: _Toc222741677]Accesorii, dispozitive compatibile și alte produse utilizate în combinație
Accesoriile kitului cu laț vascular Atrieve includ cateterul de introducere, un dispozitiv de introducere și un mâner de cuplu (menghină).

4. [bookmark: _Toc222741678]Riscuri și avertizări

[bookmark: _Toc222741679]Riscuri reziduale și efecte secundare nedorite
Conform RMR-0011 Rev H, este prezentat următorul profil risc-beneficiu pentru produs: 
	[bookmark: _Toc86391902]Rezultat
	SOA
Interval general
	Dispozitiv concurent
[bookmark: _Toc86391905]Interval general
	[bookmark: _Toc86391906]Criterii de acceptare

	Siguranță

	[bookmark: _Toc86391910]Sângerare
	0-3%
	[bookmark: _Toc86391913][bookmark: _Toc86391911]0-0,6%
	[bookmark: _Toc86391914]Procente de sângerare mai mici de 3%

	[bookmark: _Toc86391916]Perforație/leziuni tisulare
	0-1,7%
	[bookmark: _Toc86391919][bookmark: _Toc86391917]0-4,0%
	[bookmark: _Toc86391920]Procente de perforare/leziuni tisulare mai mici de 4%

	[bookmark: _Toc86391922]Embolie gazoasă
	0-2,1%
	[bookmark: _Toc86391925][bookmark: _Toc86391923]0-0,6%
	[bookmark: _Toc86391926]Embolie mai mică de 2,1%

	[bookmark: _Toc86391928]Infecție
	0%
	[bookmark: _Toc86391931][bookmark: _Toc86391929]0%
	[bookmark: _Toc86391932]Infecție mai mică de 0%

	[bookmark: _Toc86391934]Reacție alergică
	0%
	[bookmark: _Toc86391937][bookmark: _Toc86391935]0%
	[bookmark: _Toc86391938]Reacție alergică mai mică de 0%

	[bookmark: _Toc86391940]Durere
	0%
	[bookmark: _Toc86391943][bookmark: _Toc86391941]0%
	[bookmark: _Toc86391944]Durere mai mică de 0%

	[bookmark: _Toc86391946]Complicații per ansamblu
	0-5,2%
	[bookmark: _Toc86391949][bookmark: _Toc86391947]0-4%
	[bookmark: _Toc86391950]Complicații totale mai mici de 5,2%

	Performanță

	[bookmark: _Toc86391954]Succes tehnic 
	82,8–100%
	[bookmark: _Toc86391957][bookmark: _Toc86391955]82,0-100%
	[bookmark: _Toc86391958]Succes tehnic mai mare de 82,0%

	[bookmark: _Toc86391960]Succes clinic 
	95,2-100%
	[bookmark: _Toc86391963][bookmark: _Toc86391961]92,3-100%
	[bookmark: _Toc86391964]Succes clinic mai mare de 92,3%


Kitul cu laț vascular Atrieve prezintă un profil de risc acceptabil, fără riscuri reziduale clasificate drept inacceptabile. Potențialele vătămări aduse pacientului, cum ar fi sângerarea, embolia, infecția și leziunile tisulare, sunt rare și se încadrează în intervalele procentuale acceptabile din domeniu. Modurile comune de defecțiune, cum ar fi desprinderea componentelor sau rezistența dispozitivului, sunt rare și bine controlate.
Toate riscurile identificate sunt abordate prin etichetare, avertismente și instrucțiuni de utilizare. Riscul general este comparabil cu cel al tratamentelor alternative, iar beneficiile recuperării sigure și minim invazive a corpilor străini prin dispozitiv depășesc riscurile. Nu au fost identificate riscuri noi în timpul monitorizării post-comercializare.
[bookmark: _Toc222741680]Avertizări și măsuri de precauție
Referință IFU X9585730-0321-EU Rev A
Avertizări:
· Acest dispozitiv a fost proiectat, testat și fabricat numai pentru un singur pacient. Reutilizarea sau reprocesarea acestui dispozitiv poate duce la defectarea acestuia și la vătămarea ulterioară a pacientului. Reprocesarea și/sau resterilizarea acestui dispozitiv poate crea riscuri de contaminare și infecție asupra pacientului. Nu reutilizați, reprocesați sau resterilizați acest dispozitiv.
· Verificați integritatea ambalajului înainte de utilizare.
· Nu utilizați dacă pachetul este deschis sau deteriorat sau dacă data de expirare a fost depășită.
· Nu continuați să utilizați dacă oricare dintre componente se deteriorează în timpul procedurii.
· Nitinolul este un aliaj de nichel-titan. O posibilă reacție adversă poate apărea la pacienții cu sensibilitate la nichel.
· O posibilă reacție adversă poate apărea la pacienții cu sensibilitate la platină.
· Trebuie să acționați cu grijă când utilizați acest dispozitiv pentru îndepărtarea unei teci mari de fibrină, pentru a minimiza riscul de embolie pulmonară.
· Sângerarea poate apărea prin hubul cateterului de livrare în timpul anumitor proceduri. O supapă hemostatică (nu este inclusă) poate fi atașată la cateterul de livrare pentru a reduce sângerarea, după cum este necesar sau la discreția medicului.

Măsuri de precauție:
· Forțele de tragere aplicate asupra cateterelor în timpul îndepărtării manșonului de fibrină pot deteriora, întinde sau rupe cateterele permanente cu diametrul de 6 French sau mai mic. Nu utilizați o forță de tragere excesivă atunci când încercați să îndepărtați manșonul de fibrină de la catetere cu diametrul de 6 French sau mai mic.
· Nu utilizați forță excesivă atunci când manipulați cateterul printr-un dispozitiv de introducere.

Riscuri și efecte secundare 
Complicațiile potențiale pot include, dar nu se limitează la următoarele:
· Embolizare
· Accident vascular cerebral
· Infarct miocardic (în funcție de plasare)
· Embolie pulmonară
· Perforație vasculară
· Prinderea dispozitivului
· Sângerare/hemoragie

Beneficii clinice.
Lațul vascular Atrieve are un beneficiu direct pentru pacient prin recuperarea și manipularea percutanată a corpurilor străine, cu complicații și riscuri mai mici în comparație cu intervenția chirurgicală.
Durata de utilizare: temporară, mai puțin de 60 de minute.

[bookmark: _Toc222741681]Alte aspecte relevante privind siguranța, inclusiv un rezumat al oricărei acțiuni corective pentru siguranță pe teren (FSCA inclusiv FSN), dacă este cazul
Nu au existat acțiuni corective de siguranță pe teren (FSCA) sau rechemări în perioada de raportare.
5. [bookmark: _Toc222741682]Rezumatul evaluării clinice și al urmăririi clinice după introducerea pe piață (PMCF)
Raportul de evaluare clinică (CER-029 Rev B) confirmă faptul că kitul cu laț vascular Atrieve este sigur și eficace din punct de vedere clinic pentru recuperarea și manipularea obiectelor străine din sistemul cardiovascular. Este utilizat în principal de către profesioniștii medicali instruiți în proceduri minim invazive.
Evaluarea, bazată pe analiza literaturii de specialitate, experiența clinică și datele post-comercializare, arată procente ridicate de succes tehnic și clinic. Complicațiile precum sângerarea, embolia, infecția sau reacțiile alergice sunt rare și se încadrează în limitele clinice acceptabile.
Nu au fost identificate noi probleme de siguranță sau riscuri neașteptate. Dispozitivul are performanțe comparabile cu produsele similare de pe piață, menținând un profil consecvent de risc-beneficiu.
În concluzie, lațul Atrieve demonstrează performanță de încredere și un istoric solid de siguranță, ceea ce susține utilizarea sa continuă în medii clinice.
Planul de urmărire clinică după introducerea pe piață (PMCFP) pentru Atrieve descrie o abordare structurată pentru monitorizarea siguranței și performanței acestuia după lansarea pe piață. Aceste dispozitive din clasa III sunt utilizate pentru recuperarea sau manipularea obiectelor străine din sistemul cardiovascular și sunt destinate utilizării temporare.
Activitățile PMCF se bazează pe metode generale, inclusiv analize anuale ale literaturii de specialitate, monitorizarea bazei de date cu evenimente adverse (de exemplu, MAUDE) și analiza rapoartelor de supraveghere după introducerea pe piață. Aceste eforturi vizează confirmarea siguranței și eficacității continue, identificarea riscurilor emergente și detectarea utilizării neconforme cu indicațiile de pe etichetă. Datele clinice de la dispozitive similare sunt, de asemenea, evaluate pentru a analiza comparativ rezultatele.
[bookmark: _Toc222741683]Rezumatul datelor clinice referitoare la un dispozitiv echivalent, dacă este cazul 
Această secțiune nu este aplicabilă (N/A).
[bookmark: _Toc222741684]Rezumatul datelor clinice din investigațiile asupra dispozitivului înainte de marcajul CE, dacă este cazul 
[bookmark: _Hlk196514030]Această secțiune nu este aplicabilă (N/A).
[bookmark: _Toc222741685]Rezumatul datelor clinice din alte surse, dacă este cazul 
CER-029 Rev B este susținut de o analiză cuprinzătoare a datelor clinice externe, inclusiv:
Literatura de specialitate (SOA): O analiză sistematică a 579 de articole a identificat 16 studii relevante privind dispozitive și proceduri similare. Aceste studii au demonstrat procente ridicate de succes tehnic (≥91.2%) și procente scăzute ale complicațiilor (≤1.1%), stabilind repere pentru siguranță și performanță. 
Literatura de specialitate privind dispozitivele concurente: Opt studii efectuate pe dispozitive comparabile (de exemplu, EN Snare, GooseNeck, CloverSnare) au confirmat profiluri similare de siguranță și eficacitate, întărind statutul de standard de îngrijire pentru dispozitivele vasculare. 
Îndrumări clinice: Recomandările societăților profesionale (de exemplu, SIR, ESC, KDOQI) susțin utilizarea metodelor de recuperare percutanată, inclusiv a lațurilor, ca tratament de primă linie pentru îndepărtarea corpurilor străine din sistemul cardiovascular.
Literatura de specialitate privind dispozitivul: Treisprezece publicații (inclusiv rapoarte de caz și studii retrospective) despre Atrieve au arătat un succes tehnic de 100% și un succes clinic de 94.5%, cu evenimente adverse minime. Unele valori ale performanței au avut performanțe ușor sub așteptări în comparație cu valorile de referință SOA, dar au rămas în intervalele clinice acceptabile.
În plus, raportul integrează datele de supraveghere după introducerea pe piață (PMS) colectate prin planuri de supraveghere structurate pentru produsul Atrieve. Aceasta include urmărirea reclamațiilor și a evenimentelor adverse pe o perioadă de cinci ani, precum și acțiuni corective. În ciuda unui volum mare de vânzări la nivel global, datele PMS nu au relevat tendințe emergente în materie de siguranță sau riscuri neprevăzute, ceea ce consolidează profilurile de siguranță ale dispozitivelor în condiții reale.
În cele din urmă, datele non-clinice, inclusiv testele pe stand și evaluările de biocompatibilitate, demonstrează că dispozitivele îndeplinesc toate standardele de proiectare și de reglementare. Deși nu s-au efectuat investigații clinice pentru aceste dispozitive, acest lucru a fost justificat de date complete din literatura de specialitate, surse după introducerea pe piață și utilizarea dispozitivelor tradiționale. Per ansamblu, aceste diverse surse de date susțin împreună siguranța și eficacitatea dispozitivelor în conformitate cu cerințele MDR UE.
[bookmark: _Toc222741686]Rezumat general al performanței și siguranței clinice 

Pe baza documentelor X9585730-0321-EU Rev A și CER-029 Rev B pentru kitul cu laț vascular Atrieve, performanța clinică generală și profilul de siguranță al dispozitivului sunt favorabile și în concordanță cu așteptările pentru utilizarea prevăzută.

Dispozitivul este conceput pentru recuperarea și manipularea percutanată a corpurilor străine din sistemul cardiovascular sau din organele cavitare. Beneficiile clinice principale includ recuperarea minim invazivă, riscul redus pentru pacient și procente mai mici ale complicațiilor în comparație cu alternativele chirurgicale.

Evaluarea clinică definește următoarele măsuri de evaluare a rezultatelor:
	Măsurările performanței

	Măsură
	Definiție

	Succes tehnic
	Recuperarea/manipularea cu succes a corpurilor străine

	Succes clinic
	Recuperare/manipulare cu succes fără complicații procedurale



	Măsuri de siguranță

	Măsură
	Definiție

	Complicații procedurale
	Include sângerare, perforație, embolie, infecție, reacție alergică, durere

	Procentul general al complicațiilor
	Procentul combinat al tuturor evenimentelor adverse în timpul procedurii sau după procedură



Rezumatul procentelor de succes pentru măsurătorile rezultatelor lațului vascular Atrieve:

· Succesul tehnic a fost excelent, la 100%.
· Succesul clinic a fost de 94.5%, puțin sub pragul de 97.4%.
· Procentul general al complicațiilor, perforația/lezările tisulare și succesul clinic nu au îndeplinit criteriile de acceptare.
· Procentele de embolie, durere și mortalitate au fost de 0% și au îndeplinit criteriile.

În ciuda faptului că unele criterii de evaluare a siguranței au depășit pragurile, profilul beneficiu-risc a rămas favorabil datorită succesului tehnic ridicat și complicațiilor de gravitate scăzută.

Afirmații clinice în IDU și materiale de marketing
Următoarele afirmații sunt susținute de evaluarea clinică:

· Recuperarea/manipularea percutanată a corpurilor străine – Susținută de un succes tehnic de 100% în literatura de specialitate.
· Procente mai mici ale complicațiilor decât intervenția chirurgicală – Susținute de literatura de specialitate comparativă și analize de ultimă generație.
· Utilizare în proceduri adjuvante (de exemplu, îndepărtarea tecii de fibrină, repoziționarea cateterului) – Susținută de rapoarte de cazuri clinice și îndrumări procedurale.
· Sigur pentru utilizare la populațiile adulte – Susținut de supravegherea după introducerea pe piață și de datele din literatura de specialitate.

Lațurile vasculare Atrieve demonstrează un profil beneficiu-risc favorabil, cu caracteristici solide de performanță și siguranță clinică, susținute de literatura de specialitate, teste și date după introducerea pe piață. Acestea respectă standardele de reglementare și sunt potrivite pentru utilizare clinică continuă.

[bookmark: _Toc222741687]Urmărire clinică după introducerea pe piață, continuă sau planificată
Urmărirea clinică post-comercializare pentru lațul vascular Atrieve se efectuează în conformitate cu PMCFP-029 Rev C și respectă cerințele din anexa XIV partea B la MDR. Activitățile PMCF sunt concepute pentru a confirma în mod proactiv siguranța și performanța dispozitivului în practica clinică de rutină, pentru a identifica orice riscuri emergente și pentru a verifica dacă profilul beneficiu-risc rămâne acceptabil.
Activități PMCF continue
Următoarele activități continue sunt planificate a fi efectuate pe parcursul duratei de utilizare a dispozitivului:
· Examinare sistematică anuală a literaturii de specialitate: Se efectuează o examinare structurată a dovezilor clinice publicate referitoare la lațuri vasculare și dispozitive comparabile pentru a identifica noi informații privind siguranța, performanța, tehnicile clinice sau riscurile emergente.
· Examinare anuală a stadiului tehnicii (SOA): Se efectuează o evaluare a îndrumărilor de practică clinică, a standardelor internaționale și a tehnologiilor competitive, pentru a asigura alinierea continuă cu practica clinică și tehnică actuală.
· Examinarea continuă a datelor privind reclamațiile și evenimentele adverse: Deși aceasta este o activitate PMS și nu o PMCF, principalele constatări sunt evaluate în cadrul procesului PMCF pentru a determina dacă este necesară o urmărire clinică suplimentară.
Activități planificate PMCF
Pentru a colecta dovezi concrete specifice despre kitul cu laț vascular Atrieve, este planificată următoarea activitate:
· Sondaj în rândul medicilor PMCF:
Se va realiza un sondaj structurat în rândul utilizatorilor clinici pentru a afla care a fost experiența lor cu dispozitivul, a evalua performanța acestuia în practica de rutină și a identifica orice complicații sau evenimente neașteptate observate. Rezultatele sondajului vor fi analizate și incluse în Raportul de evaluare PMCF. Constatările vor fundamenta deciziile privind necesitatea unor activități suplimentare PMCF sau a actualizărilor Raportului de evaluare clinică (CER) și Raportului de gestionare a riscurilor (RMR).
Justificarea abordării PMCF
Pe baza evaluării clinice actuale, a dovezilor din literatura de specialitate și a experienței ulterioare introducerii pe piață, nu au fost identificate riscuri noi sau emergente care ar necesita o investigație clinică specifică dispozitivului. Activitățile existente ale PMCF, literatura anuală de specialitate și recenziile SOA, susținute de feedbackul specific al medicilor, sunt considerate suficiente pentru a confirma siguranța și performanța continuă a acestui kit cu laț vascular Atrieve, un dispozitiv tradițional de Clasa III, solid consacrat.
Raportare PMCF
Un Raport PMCF este generat la intervale definite și ori de câte ori devin disponibile informații noi care pot afecta profilul beneficiu-risc. Toate rezultatele PMCF sunt integrate în Raportul de Evaluare Clinică (CER), Raportul de Gestionare a Riscurilor (RMR) și alte procese după introducerea pe piață, după cum este necesar.

6. [bookmark: _Toc222741688]Alternative posibile la diagnostic sau tratament 
Conform CER-029 Rev B, se identifică trei alternative principale pentru recuperarea corpurilor străine (CF) din sistemul cardiovascular. Gestionarea conservatoare este recomandată pentru pacienții chirurgicali asimptomatici sau cu risc crescut, bazându-se pe monitorizare atentă și imagistică atunci când intervenția poate prezenta riscuri mai mari. Tehnicile minim invazive sunt abordarea preferată, lațurile cu buclă, în special lațurile în formă de gât de lebădă, fiind utilizate pe scară largă atât pentru recuperări standard, cât și pentru cele complexe. Forcepsul oferă o prindere precisă și este potrivit pentru cazuri dificile, cum ar fi dispozitivele rupte sau incorporate. Recuperarea chirurgicală, cum ar fi toracotomia sau sternotomia, este o opțiune de ultimă instanță din cauza naturii sale invazive și a riscului crescut pentru pacient. Per total, recuperarea endovasculară rămâne standardul de îngrijire, tratamentul fiind adaptat la starea pacientului și la caracteristicile corpului străin.
7. [bookmark: _Toc222741689]Profil și instruire sugerate pentru utilizatori
Produsul trebuie utilizat numai de specialiști din domeniul medical și trebuie folosit doar de personal calificat, care este familiarizat cu tehnica.

8. [bookmark: _Toc222741690]Standarde armonizate / Specificațiii comune
	Data/versiunea conformității Argon
	Titlul standardului

	Etichetare

	EN ISO 15223-1:2021
	Dispozitive medicale - Simboluri care trebuie utilizate cu dispozitivele medicale. 
etichete, marcare și informații care trebuie furnizate - Partea 1: Cerințe generale. 


	EN ISO 20417:2021
	Terminologie, simboluri și informații furnizate împreună cu dispozitivele medicale: Informații furnizate de producător împreună cu dispozitivele medicale

	Standarde generale – Sterilizare

	ISO 10555-1:2013
	Catetere intravasculare - Catetere sterile și de unică folosință -- Partea 1: Cerințe generale

	EN 556-1:2024
	Sterilizarea dispozitivelor medicale. Cerințe pentru dispozitivele medicale etichetate STERIL. Cerințe pentru dispozitivele medicale sterilizate în faza finală

	EN ISO 11135:2019
	Sterilizarea produselor medicale - Oxid de etilenă - Partea 1: Cerințe pentru dezvoltarea, validarea și controlul de rutină al unui proces de sterilizare pentru dispozitivele medicale

	AAMI TIR28:2016

	Adoptarea produsului și echivalența procesului pentru sterilizarea cu oxid de etilenă

	EN ISO 14644-1:2015
	Clasificarea curățeniei aerului, a camerelor curate și a mediilor controlate asociate. Partea 1: Clasificarea curățeniei aerului

	EN ISO 14644-2:2015
	Camere curate și medii controlate asociate - Partea 2: Monitorizare pentru a furniza dovezi ale camerei curate. 
performanța legată de curățenia aerului prin particule. 
concentrație

	EN ISO 11737-1:2018
	Sterilizarea dispozitivelor medicale - Metode microbiologice - Partea 1: Determinarea unei populații de microorganisme pe produse

	EN ISO 10993-7:2022
	Evaluarea biologică a dispozitivelor medicale. Reziduuri de sterilizare cu oxid de etilenă

	NSI/AAMI ST72:2019
	Testul pentru endotoxine bacteriene

	Standarde generale – Sisteme de calitate

	EN ISO 13485:2016
	Dispozitive medicale. Sisteme de management al calității. Cerințe în vederea reglementării

	Gestionarea riscurilor

	EN ISO 14971:2019
	Dispozitive medicale - Aplicarea gestionării riscurilor la dispozitivele medicale

	Siguranță biologică

	EN ISO 10993-1:2020 + LC:2021
	Evaluarea biologică a dispozitivelor medicale - Partea 1: 
Evaluare și testare  

	EN ISO 10993-3:2014
	Evaluarea biologică a dispozitivelor medicale -- Partea 3: Teste pentru genotoxicitate, carcinogenitate și toxicitate reproductivă 

	EN ISO 10993-4:2017
	Evaluarea biologică a dispozitivelor medicale – Partea 4: Selectarea testelor de interacțiune cu sângele 

	EN ISO 10993-5:2009
	Evaluarea biologică a dispozitivelor medicale -- Partea 5: Teste pentru citotoxicitate in vitro 

	EN ISO 10993-10:2013
	Evaluarea biologică a dispozitivelor medicale -- Partea 10: Teste pentru iritații și sensibilizare a pielii 

	EN ISO 10993-11:2018
	Evaluarea biologică a dispozitivelor medicale -- Partea 11: Teste pentru toxicitate sistemică 

	EN ISO 10993-12:2021
	Evaluarea biologică a dispozitivelor medicale – Partea 12: Pregătirea probelor și materiale de referință 

	EN ISO 10993-17:2023
	Evaluarea riscului toxicologic al componentelor dispozitivelor medicale

	Evaluare clinică

	MEDDEV 2.7/1 Rev4
	Evaluare clinică: Ghid pentru producători și organismele notificate

	Controlul designului

	EN ISO 14971
	Dispozitive medicale - Aplicarea gestionării riscurilor la dispozitivele medicale

	
	

	Ușurință în utilizare

	IEC 62366-1:2015 și
IEC 62366-1:2015/ COR1:2016
	Dispozitive medicale – Aplicarea ingineriei utilizabilității la dispozitivele medicale

	Ambalare

	EN ISO 11607-1:2020
	Ambalare pentru dispozitivele medicale sterilizate în faza finală. Partea 1: Cerințe pentru materiale, sisteme de bariere sterile și sisteme de ambalare. 

	EN ISO 11607-2:2020

	Ambalare pentru dispozitivele medicale sterilizate în faza finală. Partea 2: Cerințe de validare pentru procese de dimensionare, sigilare și asamblare 

	EN ISO 2233:2001

	Ambalare -- Colete de transport complete, umplute și încărcături unitare -- Condiționare pentru testare 

	ASTM D4169 :2022 
	Practică standard pentru testarea performanței containerelor și sistemelor de transport maritim - 

	ASTM F2096 – 2011 (R2019)  
	Metodă standard de testare pentru detectarea scurgerilor mari în 
Ambalare medicală prin presurizare internă (test cu bule) 
- ASTM F 2096-11 (2019) 

	ASTM F1929 - 15  
	Metodă standard de testare pentru detectarea scurgerilor de etanșare în materiale poroase 
Ambalaje medicale prin penetrare a colorantului - ASTM F 1929 

	ASTM F88 / F88M - 2021 
	Metodă standard de testare pentru rezistența etanșării materialelor de barieră flexibile - ASTM F88 

	ASTM F1980 - 2021  
	Ghid standard pentru uzura accelerată a sistemelor de barieră sterilă pentru dispozitive medicale - ASTM F1980 

	Urmărire clinică ulterioară introducerii pe piață

	MEDDEV 2.12/2 Rev2
	Studii de urmărire clinică ulterioară introducerii pe piață

	Vigilență

	MEDDEV 2.12/1 Rev8
	Îndrumări privind un sistem de vigilență a dispozitivelor medicale




9. [bookmark: _Toc181362715][bookmark: _Toc222741691]Istoricul revizuirilor
	Revizie
	Data emiterii
	Descrierea dispozitivului
	Revizia a fost validată de Organismul Notificat?

	A
	22 mai 2022
	Eliberare internă inițială – Nevalidată de BSI
	☒ Numai pentru uz intern

	B 
	15 septembrie 2025 

	Depunere inițială la BSI, pentru examinare
 
	☒ Da 
Limba de validare: 
Engleză
☐ Nu (se aplică numai pentru dispozitive din clasa IIa și pentru unele din clasa IIb pentru care SSCP nu este încă validat de NB)
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