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Resumen de seguridad y rendimiento clínico
Este resumen de seguridad y rendimiento clínico (SSCP, por sus siglas en inglés) pretende proporcionar acceso público a un resumen actualizado de los principales aspectos de la seguridad y el rendimiento clínico del dispositivo.
El SSCP no está destinado a reemplazar las instrucciones de uso como documento principal para garantizar el uso seguro del dispositivo, ni a proporcionar sugerencias de diagnóstico o terapéuticas a los usuarios o pacientes a los que va dirigido.

La siguiente información está destinada a los usuarios/profesionales sanitarios.

1. [bookmark: _Toc222741760]Ámbito de este resumen de seguridad y rendimiento clínico (SSCP):

[bookmark: _Toc222741761]Nombre comercial del dispositivo: 
Kit Atrieve Vascular Snare

[bookmark: _Toc222741762]Descripción del dispositivo, UDI-DI básico y clasificación de la UE:
	Nombre y descripción del dispositivo
	Clasificación
	Código GMDN
	EMDN
	UDI-DI básico

	Kit Atrieve Vascular Snare™, asa de 6-10 mm de diámetro x 120 cm, catéter de 6 F x 100 cm
	Clase III
	17927
	C019005
	088633329000132

	Kit Atrieve Vascular Snare™, asa de 9-15 mm de diámetro x 120 cm, catéter de 6 F x 100 cm 
	
	
	
	

	Kit Atrieve Vascular Snare™, asa de 12-20 mm de diámetro x 120 cm, catéter de 6 F x 100 cm 
	
	
	
	

	Kit Atrieve Vascular Snare™, asa de 18-30 mm de diámetro x 120 cm, catéter de 7 F x 100 cm 
	
	
	
	

	Kit Atrieve Vascular Snare™, asa de 27-45 mm de diámetro x 120 cm, catéter de 7 F x 100 cm
	
	
	
	

	Kit Atrieve Vascular Snare™, asa de 2-4 mm de diámetro x 175 cm, catéter de 3,2 F x 150 cm 
	
	
	
	

	Kit Atrieve Vascular Snare™, asa de 4-8 mm de diámetro x 175 cm, catéter de 3,2 F x 150 cm
	
	
	
	



[bookmark: _Toc222741763]Año en que se emitió el primer certificado (CE) que cubre el dispositivo: 
El kit Atrieve Vascular Snare recibió la marca CE (CE 608298) en 2010 bajo la MDD 




[bookmark: _Toc222741764] Nombre, dirección y SRN del fabricante:
	Información sobre el fabricante

	SRN del fabricante: US-MF-000002324
	Nombre del fabricante: Argon Medical Devices, Inc.

	Nombre y apellido de la persona de contacto: Scott Bishop
	Correo electrónico: RegCompliance@argonmedical.com


	Número de teléfono: 903.675.9321
	Dirección:
1445 Flat Creek Road,
Athens, Texas 75751
EE. UU.



[bookmark: _Toc222741765]Nombre y SRN del representante autorizado:
	Información del representante autorizado

	SRN: NL-AR-000000116
	Nombre de la organización del representante autorizado:
Emergo Europe

	Información de contacto: Equipo de vigilancia
	Correo electrónico: EmergoVigilancia@ul.com

	Número de teléfono: +31.70.345.8570
Fax:+31 (0)70 346 7299
	Dirección:
Número y nombre de la calle: 60 Westervoortsedijk
Ciudad: Arnhem
Código postal: 6827 AT
País: Países Bajos



[bookmark: _Toc222741766]Nombre y número de identificación único del organismo notificado:
	Organismo notificado

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

	Dirección:
	John M. Keynesplein 9
1066 EP Ámsterdam
 Países Bajos

	Sitio web:
	www.bsigroup.com 

	Teléfono:
	+31 (0)20 346 07 80

	Fax:
	+31 (0) 20 346 07 81

	Número de organismo notificado:	
	2797



2. [bookmark: _Toc222741767]Uso previsto/Finalidad prevista del dispositivo 
Referencias:
Números de referencia: X9585730-0321-EU Rev A

[bookmark: _Toc222741768] Uso previsto/Finalidad prevista
Indicado para su uso en el sistema cardiovascular o en la víscera hueca para la extracción y manipulación de objetos extraños.
[bookmark: _Toc222741769]Indicaciones de uso
Indicado para su uso en el sistema cardiovascular o en la víscera hueca para la extracción y manipulación de objetos extraños. Los procedimientos de manipulación incluyen el reposicionamiento del catéter venoso permanente, el pelado de la vaina de fibrina del catéter venoso permanente y la asistencia en el procedimiento de punción venosa del acceso venoso central.
[bookmark: _Toc222741770]Población diana
Pacientes adultos que incluyen ancianos y cualquier género, raza o etnia.

[bookmark: _Toc222741771]Contraindicaciones
· Este dispositivo no se debe usar para extraer objetos extraños atrapados por crecimiento tisular.
· Este dispositivo no se debe usar para el pelado de la vaina de fibrina en presencia de defectos septales o de agujero oval persistente.
· Este dispositivo no se debe usar para la retirada de conductores de marcapasos implantados.

3. [bookmark: _Toc222741772]Descripción del dispositivo

[bookmark: _Toc222741773]Descripción del dispositivo 
[bookmark: _Hlk169187630]El kit Atrieve Vascular Snare™ incluye un dispositivo de asa con tres lazos preformados fabricados con nitinol superelástico y platino. Los lazos no están entrelazados y se pueden deslizar entre sí. Los lazos del asa se pueden introducir en un catéter de inserción sin riesgo de que el dispositivo se deforme de manera permanente. El kit Atrieve Vascular Snare también incluye un catéter de inserción, un mango de torsión y un introductor. El catéter de inserción tiene una banda marcadora radiopaca en la punta distal. El producto viene envasado en un aro protector. El dispositivo está diseñado para un solo uso y se suministra estéril (óxido de etileno) y listo para usar.
El kit Atrieve Vascular Snare™ está disponible en los siguientes tamaños:
	Rango de diámetro del asa
	Longitud del asa
	Tamaño de inserción
	Longitud del catéter

	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: _Toc222741774]Variantes anteriores y diferencias
Esta sección no es aplicable (N/A).
[bookmark: _Toc222741775]Accesorios, dispositivos compatibles y otros productos que se pueden combinar
Los accesorios del kit Atrieve Vascular Snare incluyen el catéter de inserción, un introductor y un mango de torsión (portapuntas).

4. [bookmark: _Toc222741776]Riesgos y advertencias

[bookmark: _Toc222741777]Riesgos residuales y efectos secundarios adversos
Según RMR-0011 Rev H se describe el siguiente perfil de riesgo-beneficio para el producto: 
	[bookmark: _Toc86391902]Resultado
	SOA
Alcance general
	Dispositivo de la competencia
[bookmark: _Toc86391905]Alcance general
	[bookmark: _Toc86391906]Criterios de aceptación

	Seguridad

	[bookmark: _Toc86391910]Sangrado
	0-3 %
	[bookmark: _Toc86391913][bookmark: _Toc86391911]0-0,6 %
	[bookmark: _Toc86391914]Tasas de sangrado inferiores al 3 %

	[bookmark: _Toc86391916]Perforación/Daño tisular
	0-1,7 %
	[bookmark: _Toc86391919][bookmark: _Toc86391917]0-4,0 %
	[bookmark: _Toc86391920]Tasas de perforación/daño tisular inferiores al 4 %

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

	[bookmark: _Toc86391928]Infección
	0 %
	[bookmark: _Toc86391931][bookmark: _Toc86391929]0 %
	[bookmark: _Toc86391932]Infección inferior al 0 %

	[bookmark: _Toc86391934]Reacción alérgica
	0 %
	[bookmark: _Toc86391937][bookmark: _Toc86391935]0 %
	[bookmark: _Toc86391938]Reacción alérgica inferior al 0 %

	[bookmark: _Toc86391940]Dolor
	0 %
	[bookmark: _Toc86391943][bookmark: _Toc86391941]0 %
	[bookmark: _Toc86391944]Dolor inferior al 0 %

	[bookmark: _Toc86391946]Complicaciones generales
	0-5,2 %
	[bookmark: _Toc86391949][bookmark: _Toc86391947]0-4 %
	[bookmark: _Toc86391950]Complicaciones generales inferiores al 5,2 %

	Rendimiento

	[bookmark: _Toc86391954]Tasa de éxito técnico 
	82,8–100 %
	[bookmark: _Toc86391957][bookmark: _Toc86391955]82,0-100 %
	[bookmark: _Toc86391958]Éxito técnico superior al 82,0 %

	[bookmark: _Toc86391960]Tasa de éxito clínico 
	95,2-100 %
	[bookmark: _Toc86391963][bookmark: _Toc86391961]92,3-100 %
	[bookmark: _Toc86391964]Éxito clínico superior al 92,3 %


El kit Atrieve Vascular Snare presenta un perfil de riesgo aceptable sin riesgos residuales clasificados como inaceptables. Los posibles daños al paciente, como sangrado, embolia, infección y daño tisular, son poco frecuentes y se encuentran dentro de los índices aceptables para el sector. Los tipos de fallo comunes, como el desprendimiento de componentes o la resistencia del dispositivo, son poco frecuentes y están bien controlados.
Todos los riesgos identificados se abordan mediante el etiquetado, las advertencias y las instrucciones de uso. El riesgo general es comparable al de los tratamientos alternativos y los beneficios del dispositivo para la extracción segura y mínimamente invasiva de cuerpos extraños superan los riesgos. No se identificaron nuevos riesgos durante el seguimiento poscomercialización.
[bookmark: _Toc222741778]Advertencias y precauciones
Referencia IFU X9585730-0321-EU Rev A
Advertencias:
· Este dispositivo ha sido diseñado, probado y fabricado para un solo uso en un solo paciente. La reutilización o reprocesamiento de este dispositivo puede provocar fallos y lesiones posteriores al paciente. El reprocesamiento o reesterilización de este dispositivo puede crear riesgo de contaminación e infección del paciente. No reutilice, reprocese ni reesterilice este dispositivo.
· Inspeccione la integridad del embalaje antes de utilizar el dispositivo.
· No lo utilice si el embalaje está abierto o dañado, o si ya ha vencido la fecha de caducidad.
· No continúe usando el dispositivo si alguno de los componentes se daña durante el procedimiento.
· El nitinol es una aleación de níquel y titanio. Puede producirse una reacción en aquellos pacientes que presenten sensibilidad al níquel.
· Puede producirse una reacción en aquellos pacientes que presenten sensibilidad al platino.
· Se debe tener cuidado al usar este dispositivo para retirar una vaina de fibrina de gran tamaño a fin de minimizar el riesgo de embolia pulmonar.
· Se puede generar sangrado a través del conector del catéter de inserción durante algunos procedimientos. Se puede conectar una válvula de hemostasia (no incluida) al catéter de inserción para reducir el sangrado según sea necesario o según el criterio del médico.

Precauciones:
· Las fuerzas de tracción aplicadas a los catéteres durante el pelado de la vaina de fibrina pueden dañar, estirar o romper los catéteres permanentes de 6 French o menos de diámetro. No utilice una fuerza de tracción excesiva al intentar pelar la vaina de fibrina de catéteres de 6 French o menos de diámetro.
· No utilice una fuerza excesiva al manipular el catéter a través de un introductor.

Riesgos y efectos secundarios 
Entre las posibles complicaciones se incluyen las siguientes:
· Embolia
· Accidente cerebrovascular
· Infarto de miocardio (dependiendo de la ubicación)
· Embolia pulmonar
· Perforación vascular
· Compresión del dispositivo
· Sangrado o hemorragia

Beneficios clínicos:
Atrieve Vascular Snare presenta un beneficio directo para el paciente al extraer y manipular cuerpos extraños de forma percutánea con menores complicaciones y riesgos en comparación con una intervención quirúrgica.
Duración/Vida útil: Temporal (menos de 60 minutos).

[bookmark: _Toc222741779]Otros aspectos relevantes de seguridad, incluido un resumen sobre cualquier acción correctiva de seguridad (FSCA, por sus siglas en inglés) y la nota de seguridad (FSN, por sus siglas en inglés), si corresponde.
No hubo acciones correctivas de seguridad ni retirada de productos durante el período del informe.
5. [bookmark: _Toc222741780]Resumen de evaluación clínica y seguimiento clínico poscomercialización (PMCF, por sus siglas en inglés)
El informe de evaluación clínica (CER-029 Rev B) confirma que el kit Atrieve Vascular Snare es clínicamente seguro y eficaz para extraer y manipular objetos extraños en el sistema cardiovascular. Lo utilizan principalmente profesionales médicos capacitados en procedimientos mínimamente invasivos.
La evaluación, basada en la revisión de la literatura, la experiencia clínica y los datos poscomercialización, muestra altas tasas de éxito técnico y clínico. Las complicaciones como sangrado, embolia, infección o reacciones alérgicas son poco frecuentes y están dentro de límites clínicos aceptables.
No se identificaron nuevos problemas de seguridad ni riesgos inesperados. El dispositivo funciona de manera comparable a productos similares en el mercado, manteniendo un perfil de riesgo-beneficio consistente.
En conclusión, el asa Atrieve demuestra un rendimiento confiable y un sólido historial de seguridad, lo que respalda su uso continuado en entornos clínicos.
El plan de seguimiento clínico poscomercialización (PMCFP, por sus siglas en inglés) de Atrieve describe un enfoque estructurado para monitorizar su seguridad y rendimiento después de su lanzamiento al mercado. Estos dispositivos de clase III se utilizan para extraer o manipular objetos extraños en el sistema cardiovascular y están destinados a un uso transitorio.
Las actividades del PMCF se basan en métodos generales, incluidas revisiones anuales de la literatura, monitorización de bases de datos de acontecimientos adversos (p. ej., MAUDE) y análisis de informes de vigilancia poscomercialización. Estos esfuerzos tienen como objetivo confirmar la seguridad y eficacia actuales, identificar riesgos emergentes y detectar usos no contemplados. También se revisan datos clínicos de dispositivos similares para comparar resultados.
[bookmark: _Toc222741781]Resumen de los datos clínicos relativos a un dispositivo equivalente, si corresponde 
Esta sección no es aplicable (N/A).
[bookmark: _Toc222741782]Resumen de los datos clínicos de las investigaciones realizadas sobre el dispositivo antes del marcado CE, si corresponde 
[bookmark: _Hlk196514030]Esta sección no es aplicable (N/A).
[bookmark: _Toc222741783]Resumen de datos clínicos de otras fuentes, si corresponde 
El CER-029 Rev B está respaldado por una revisión exhaustiva de datos clínicos externos, que incluyen:
Literatura de estado del arte (SOA, por sus siglas en inglés): una revisión sistemática de 579 artículos identificó 16 estudios relevantes sobre dispositivos y procedimientos similares. Estos estudios demostraron altas tasas de éxito técnico (≥91,2 %) y bajas tasas de complicaciones (≤1,1 %), estableciendo valores de referencia para la seguridad y el rendimiento. 
Literatura sobre dispositivos de la competencia: ocho estudios sobre dispositivos comparables (p. ej., EN Snare, GooseNeck, CloverSnare) confirmaron perfiles de seguridad y eficacia similares, lo que refuerza el estatus de estándar de atención de las asas vasculares. 
Guías clínicas: las recomendaciones de asociaciones profesionales (p. ej., SIR, ESC, KDOQI) respaldan el uso de métodos de extracción percutánea, incluidas las asas, como tratamiento de primera línea para la extracción de cuerpos extraños en el sistema cardiovascular.
Literatura sobre el dispositivo en cuestión: trece publicaciones (incluidos informes de casos y estudios retrospectivos) sobre Atrieve mostraron un éxito técnico del 100 % y un éxito clínico del 94,5 %, con acontecimientos adversos mínimos. Algunas métricas de rendimiento presentaron un rendimiento ligeramente inferior al de los parámetros de referencia del SOA, pero se mantuvieron dentro de rangos clínicos aceptables.
Además, el informe integra datos de vigilancia poscomercialización (PMS, por sus siglas en inglés) recopilados a través de planes de vigilancia estructurados para el producto Atrieve. Esto incluye el seguimiento de quejas y acontecimientos adversos durante cinco años, así como medidas correctivas. A pesar del alto volumen de ventas globales, los datos de PMS no revelaron tendencias de seguridad emergentes ni riesgos imprevistos, lo que refuerza los perfiles de seguridad de los dispositivos en condiciones del mundo real.
Finalmente, los datos no clínicos, incluidas las pruebas de laboratorio y las evaluaciones de biocompatibilidad, demuestran que los dispositivos cumplen con todos los estándares de diseño y reglamentarios. Si bien no se realizaron investigaciones clínicas para estos dispositivos, esto se justificó con datos exhaustivos de la literatura, fuentes poscomercialización y el uso de dispositivos heredados. En general, estas fuentes de datos respaldan colectivamente la seguridad y eficacia de los dispositivos de acuerdo con los requisitos del MDR de la UE.
[bookmark: _Toc222741784]Resumen general del rendimiento clínico y la seguridad 

Según los documentos X9585730-0321-EU Rev A y CER-029 Rev B para el kit Atrieve Vascular Snare, el perfil general de rendimiento clínico y seguridad del dispositivo es favorable y consistente con las expectativas para el uso previsto.

El dispositivo está diseñado para extracción y manipulación percutánea de cuerpos extraños en el sistema cardiovascular o víscera hueca. Los beneficios clínicos clave incluyen una extracción mínimamente invasiva, un menor riesgo para el paciente y menores tasas de complicaciones en comparación con las alternativas quirúrgicas.

La evaluación clínica define las siguientes mediciones de resultados:
	Mediciones de rendimiento

	Medida
	Definición

	Tasa de éxito técnico
	Extracción/Manipulación exitosa de cuerpos extraños

	Tasa de éxito clínico
	Extracción/Manipulación exitosa sin complicaciones en el procedimiento



	Mediciones de seguridad

	Medida
	Definición

	Complicaciones en el procedimiento
	Incluye sangrado, perforación, embolia, infección, reacción alérgica y dolor

	Tasa de complicaciones generales
	Tasa combinada de todos los acontecimientos adversos durante o después del procedimiento



Resumen de las tasas de éxito para la medición de resultados del asa vascular Atrieve:

· El éxito técnico fue excelente, del 100 %.
· El éxito clínico fue del 94,5 %, ligeramente inferior al umbral del 97,4 %.
· Las tasas de complicaciones generales, perforación/daño tisular y éxito clínico no cumplieron con los criterios de aceptación.
· Las tasas de embolia, dolor y mortalidad fueron del 0 % y cumplieron los criterios.

A pesar de que algunos criterios de valoración de seguridad superaron los umbrales, el perfil beneficio-riesgo siguió siendo favorable debido al alto éxito técnico y a las complicaciones de baja gravedad.

Afirmaciones clínicas en las instrucciones de uso y los materiales de marketing
Las siguientes afirmaciones están respaldadas por la evaluación clínica:

· Extracción/Manipulación percutánea de cuerpos extraños: respaldada por un 100 % de éxito técnico en la literatura.
· Tasas de complicaciones más bajas que la intervención quirúrgica: respaldado por literatura comparativa y análisis de estado del arte.
· Uso en procedimientos complementarios (p. ej., pelado de la vaina de fibrina, reposicionamiento del catéter): respaldado por informes de casos clínicos y normas de actuación.
· Seguro para su uso en poblaciones adultas: respaldado por datos de vigilancia poscomercialización y de la literatura.

Las asas vasculares Atrieve demuestran un perfil beneficio-riesgo favorable, con un sólido perfil de rendimiento clínico y seguridad respaldado por la literatura, las pruebas y los datos poscomercialización. Cumplen con los estándares reglamentarios y son adecuadas para un uso clínico continuo.

[bookmark: _Toc222741785]Seguimiento clínico poscomercialización en curso o previsto
El seguimiento clínico poscomercialización de Atrieve Vascular Snare se lleva a cabo de conformidad con PMCFP-029 Rev C y sigue los requisitos del Anexo XIV Parte B del MDR. Las actividades de PMCF están diseñadas para confirmar de manera proactiva la seguridad y el rendimiento del dispositivo en la práctica clínica habitual, identificar cualquier riesgo emergente y verificar que el perfil beneficio-riesgo siga siendo aceptable.
Actividades en curso del PMCF
Está previsto realizar las siguientes actividades continuas durante todo el ciclo de vida del dispositivo:
· Revisión sistemática anual de la literatura: se realiza una revisión estructurada de la evidencia clínica publicada relacionada con las asas vasculares y dispositivos comparables para identificar nueva información sobre seguridad, rendimiento, técnicas clínicas o riesgos emergentes.
· Revisión anual del estado del arte (SOA): se realiza una evaluación de las guías de práctica clínica, los estándares internacionales y las tecnologías competitivas para garantizar la alineación continua con la práctica clínica y técnica actual.
· Revisión continua de datos de quejas y acontecimientos adversos: si bien esta es una actividad de PMS y no de PMCF, los hallazgos clave se evalúan dentro del proceso de PMCF para determinar si se requiere un seguimiento clínico adicional.
Actividades previstas del PMCF
Para recopilar evidencia real específica sobre el kit Atrieve Vascular Snare, está prevista la siguiente actividad:
· Encuesta a médicos del PMCF:
Se realizará una encuesta estructurada entre los usuarios clínicos para registrar su experiencia con el dispositivo, evaluar su desempeño en la práctica habitual e identificar cualquier complicación observada o acontecimiento inesperado. Los resultados de la encuesta se analizarán e incorporarán al informe de evaluación del PMCF. Los hallazgos servirán para tomar decisiones sobre la necesidad de realizar actividades adicionales de PMCF o de actualizar el informe de evaluación clínica (CER, por sus siglas en inglés) y el informe de gestión de riesgos (RMR, por sus siglas en inglés).
Justificación del enfoque de PMCF
Con base en la evaluación clínica actual, la evidencia bibliográfica y la experiencia poscomercialización, no se han identificado riesgos nuevos o emergentes que requieran una investigación clínica específica del dispositivo. Las actividades existentes del PMCF, la literatura anual y las revisiones del SOA respaldadas por comentarios específicos de los médicos se consideran suficientes para confirmar la seguridad y el rendimiento continuos de este dispositivo de clase III heredado y bien establecido, el kit Atrieve Vascular Snare.
Informes de PMCF
Se genera un informe de PMCF a intervalos definidos y siempre que haya nueva información disponible que pueda afectar el perfil beneficio-riesgo. Todos los resultados del PMCF se incorporan al informe de evaluación clínica (CER), al informe de gestión de riesgos (RMR) y a otros procesos poscomercialización según sea necesario.

6. [bookmark: _Toc222741786]Posibles alternativas diagnósticas o de tratamiento 
Según el CER-029 Rev B, se identifican tres alternativas principales para la extracción de cuerpos extraños en el sistema cardiovascular. Se recomienda un tratamiento conservador para pacientes quirúrgicos asintomáticos o de alto riesgo, basándose en un seguimiento estrecho y en la obtención de imágenes cuando la intervención pueda suponer mayores riesgos. Las técnicas mínimamente invasivas son el abordaje de preferencia, y las asas de lazo, en particular las asas de cuello de cisne, se utilizan ampliamente para extracciones estándar y complejas. Las pinzas proporcionan un agarre preciso y son adecuadas para casos difíciles, como dispositivos fracturados o incrustados. La extracción quirúrgica, como la toracotomía o la esternotomía, es una opción de último recurso debido a su naturaleza invasiva y al mayor riesgo para el paciente. En general, la extracción endovascular sigue siendo el estándar de atención, con un tratamiento adaptado a la condición del paciente y a las características del cuerpo extraño.
7. [bookmark: _Toc222741787]Perfil y formación recomendados para los usuarios
El producto solo debe ser utilizado por personal médico cualificado y familiarizado con la técnica.

8. [bookmark: _Toc222741788]Normas armonizadas/Especificaciones comunes
	Fecha/Versión de conformidad de Argon
	Título de la norma

	Etiquetado

	EN ISO 15223-1:2021
	Productos sanitarios - Símbolos a utilizar con productos sanitarios. 
Etiquetas, etiquetado e información que debe suministrarse - Parte 1: Requisitos generales. 


	EN ISO 20417:2021
	Terminología, símbolos e información proporcionada con los productos sanitarios: Información suministrada por el fabricante con los productos sanitarios

	Normas generales – Esterilización

	ISO 10555-1:2013
	Catéteres intravasculares. Catéteres estériles y de un solo uso. Parte 1: Requisitos generales

	EN 556-1:2024
	Esterilización de productos sanitarios. Requisitos para que los dispositivos médicos sean designados como ESTÉRILES. Requisitos de los productos sanitarios esterilizados en su estado terminal.

	EN ISO 11135:2019
	Esterilización de productos para asistencia sanitaria. Óxido de etileno. Parte 1: Requisitos para el desarrollo, la validación y el control de rutina de un proceso de esterilización para productos sanitarios.

	AAMI TIR28:2016

	Adopción de productos y equivalencia de procesos para la esterilización con óxido de etileno.

	EN ISO 14644-1:2015
	Clasificación de la limpieza del aire, salas limpias y locales anexos controlados. Parte 1: Clasificación de la limpieza del aire.

	EN ISO 14644-2:2015
	Salas limpias y locales anexos controlados. Parte 2: Seguimiento para proporcionar evidencias del desempeño en relación con la limpieza del aire mediante la concentración de partículas.



	EN ISO 11737-1:2018
	Esterilización de productos para la salud. Métodos microbiológicos. Parte 1: Determinación de la población de microorganismos en los productos.

	EN ISO 10993-7:2022
	Evaluación biológica de productos sanitarios. Residuos de esterilización de óxido de etileno.

	NSI/AAMI ST72:2019
	Prueba de endotoxinas bacterianas

	Normas generales – Sistemas de calidad

	EN ISO 13485:2016
	Dispositivos médicos/productos sanitarios (MD). Sistemas de gestión de calidad. Requisitos para fines reglamentarios.

	Gestión de riesgos

	EN ISO 14971:2019
	Aplicación de la gestión de riesgos a los productos sanitarios.

	Seguridad biológica

	EN ISO 10993-1:2020 + LC:2021
	Evaluación biológica de productos sanitarios. Parte 1: 
Evaluación y ensayos.  

	EN ISO 10993-3:2014
	Evaluación biológica de productos sanitarios. Parte 3: Ensayos de genotoxicidad, carcinogenicidad y toxicidad para la reproducción. 

	EN ISO 10993-4:2017
	Evaluación biológica de productos sanitarios. Parte 4: Selección de los ensayos para las interacciones con la sangre. 

	EN ISO 10993-5:2009
	Evaluación biológica de productos sanitarios. Parte 5: Ensayos de citotoxicidad in vitro. 

	EN ISO 10993-10:2013
	Evaluación biológica de productos sanitarios. Parte 10: Ensayos de irritación y sensibilización cutánea. 

	EN ISO 10993-11:2018
	Evaluación biológica de los productos sanitarios. Parte 11: Ensayos de toxicidad sistémica. 

	EN ISO 10993-12:2021
	Evaluación biológica de productos sanitarios. Parte 12: Preparación de muestras y materiales de referencia 

	EN ISO 10993-17:2023
	Evaluación del riesgo toxicológico de los componentes de los productos sanitarios

	Evaluación clínica

	MEDDEV 2.7/1 Rev4
	Evaluación clínica: Guía para fabricantes y organismos notificados

	Control de diseño

	EN ISO 14971
	Dispositivos médicos/productos sanitarios (MD). Aplicación de la gestión de riesgos a los MD.

	
	

	Usabilidad

	IEC 62366-1:2015 y
IEC 62366-1:2015/ COR1:2016
	Productos sanitarios. Aplicación de la ingeniería de usabilidad a los productos sanitarios.

	Embalaje

	EN ISO 11607-1:2020
	Requisitos de los productos sanitarios esterilizados en su estado terminal. Parte 1: Requisitos para los materiales, los sistemas de barrera estéril y sistemas de envasado. 

	EN ISO 11607-2:2020

	Requisitos de los productos sanitarios esterilizados en su estado terminal. Parte 2: Requisitos de validación para procesos de conformación, sellado y ensamblado. 

	EN ISO 2233:2001

	Envases y embalajes. Embalajes de expedición completos y llenos y unidades de carga. Acondicionamiento para ensayos 

	ASTM D4169 : 2022 
	Práctica estándar para ensayos de rendimiento de contenedores y sistemas de envío - 

	ASTM F2096  – 2011 (R2019)  
	Método de ensayo estándar para detectar fugas graves en 
embalajes médicos mediante presurización interna (prueba de burbuja) 
- ASTM F 2096-11 (2019) 

	ASTM F1929  - 15  
	Método de ensayo estándar para detectar fugas de sellos en 
embalajes médicos porosos por penetración de colorante - ASTM F 1929 

	ASTM F88 / F88M  - 2021 
	Método de ensayo estándar para la resistencia del sellado de materiales de barrera flexibles - ASTM F88 

	ASTM F1980  - 2021  
	Guía estándar para el envejecimiento acelerado de sistemas de barrera estériles para productos sanitarios - ASTM F1980 

	Seguimiento clínico poscomercialización

	MEDDEV 2.12/2 Rev2
	Estudios de seguimiento clínico poscomercialización

	Vigilancia

	MEDDEV 2.12/1 Rev8
	Directrices sobre un sistema de vigilancia de productos sanitarios




9. [bookmark: _Toc181362715][bookmark: _Toc222741789]Historial de revisiones
	Revisión
	Fecha de emisión
	Descripción del cambio
	¿El organismo notificado validó la revisión?

	A
	22 de mayo de 2022
	Versión interna inicial: no validada por BSI
	☒ Solo para uso interno

	B 
	15 de diciembre de 2025 

	Presentación inicial a BSI para su revisión
 
	☒ Sí 
Idioma de validación: 
Inglés
☐ No (solo aplicable para los dispositivos de clase IIa o algunos dispositivos de clase IIb para los que el SSCP aún no ha sido validado por el organismo notificado)
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