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Resumo da segurança e do desempenho clínico (SSCP)
Este resumo da segurança e do desempenho clínico (SSCP) destina-se a fornecer acesso público a um resumo atualizado dos principais aspetos da 

segurança e do desempenho clínico do Sistema endovascular EN Snare e do Sistema de laço trialça EMPOWER. Estes sistemas serão doravante 

designados sob o termo Sistema EN Snare. 

O SSCP não se destina a substituir as Instruções de utilização como o documento principal para garantir a utilização segura do EN Snare nem se 

destina a fornecer sugestões de diagnóstico ou terapêutica a utilizadores ou doentes previstos. 

As informações seguintes destinam-se a utilizadores/profissionais de saúde. Não foi elaborado um SSCP suplementar com informação para os 

doentes, uma vez que o Sistema EN Snare não é um dispositivo implantável para o qual os doentes recebam um cartão de implante nem se destina 

a ser utilizado diretamente por doentes.  

A versão em inglês deste documento SSCP (SSCP-0902) foi validada pelo organismo notificado (#2797). 

1.0 Identificação do dispositivo e informação geral 

1.1 Nome(s) comercial(is) do(s) dispositivo(s) 

O(s) dispositivo(s) e número(s) de modelo abrangidos por este SSCP são apresentados na Tabela 1. 

Tabela 1. Dispositivos incluídos neste SSCP 

Nome e descrição do dispositivo Números do produto 

Minilaço EN Snare 2 mm–4 mm EN1003004/EU 

Minilaço EN Snare 4 mm–8 mm EN1003008/EU 

Laço padrão EN Snare 6 mm–10 mm EN2006010/EU 

Laço padrão EN Snare 9 mm–15 mm EN2006015/EU 

Laço padrão EN Snare 12 mm–20 mm EN2006020/EU 

Laço padrão EN Snare 18 mm–30 mm EN2007030/EU 

Laço padrão EN Snare 27 mm–45 mm EN2007045/EU 

Sistema de laço trialça EMPOWER 8785/EU 

E
L
E

C
T

R
O

N
IC

A
L
L
Y

 G
E

N
E

R
A

T
E

D
 F

R
O

M
 L

:/
D

O
C



 
 

Gerado eletronicamente a partir de L:/DOC/Forms  FORM 7.345 Rev 003 

 

ECN180641 

PÁGINA 2 de 40 

 

 

 TÍTULO: Resumo da segurança e do desempenho clínico (SSCP) SSCP 0902PT 
REVISÃO 003 Sistema de laço endovascular EN Snare  

1.2 Nome e morada do fabricante 

O nome e a morada do fabricante do Sistema EN Snare são fornecidos na Tabela 2. 

Tabela 2. Informação do fabricante 

Nome do fabricante Morada do fabricante 

Merit Medical Systems, Inc. 1600 West Merit Parkway, South Jordan, Utah 
84095, USA 

1.3 Número único de registo (SRN) do fabricante 

O número único de registo (SRN) do fabricante é incluído na Tabela 3. 

1.4 UDI-DI básica  

A identificação única do dispositivo (UDI) básica com as respetivas identificações é fornecida na Tabela 3.  

1.5 Descrição/texto da nomenclatura do dispositivo médico 

Os códigos e as descrições da Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici (CND) para o(s) dispositivo(s) relevante(s) são listados na Tabela 3. 

1.6 Classe do dispositivo 

A(s) classificação(ões) de risco do dispositivo da UE para o Sistema EN Snare é(são) indicada(s) na Tabela 3. 

Tabela 3. Informação de identificação do dispositivo 

Nome e descrição do 
dispositivo 

Classe de 
dispositivo da UE 

Número do 
produto UDI-DI básica 

Número único de 
registo (SRN) 

Código 
CND Termos CND 

Minilaço EN Snare  
2 mm–4 mm III EN1003004/EU 088445048408DH US-MF-000001366 C019005 

CORPOS ESTRANHOS VASCULARES, 
SISTEMAS DE RECUPERAÇÃO 

Minilaço EN Snare  
4 mm–8 mm III EN1003008/EU 088445048408DH US-MF-000001366 C019005 

CORPOS ESTRANHOS VASCULARES, 
SISTEMAS DE RECUPERAÇÃO 

Laço padrão EN Snare  
6 mm–10 mm III EN2006010/EU 088445048408DH US-MF-000001366 C019005 

CORPOS ESTRANHOS VASCULARES, 
SISTEMAS DE RECUPERAÇÃO 
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Nome e descrição do 
dispositivo 

Classe de 
dispositivo da UE 

Número do 
produto UDI-DI básica Número único de 

registo (SRN) 
Código 

CND Termos CND 

Laço padrão EN Snare  
9 mm–15 mm III EN2006015/EU 088445048408DH US-MF-000001366 C019005 CORPOS ESTRANHOS VASCULARES, 

SISTEMAS DE RECUPERAÇÃO 

Laço padrão EN Snare  
12 mm–20 mm III EN2006020/EU 088445048408DH US-MF-000001366 C019005 CORPOS ESTRANHOS VASCULARES, 

SISTEMAS DE RECUPERAÇÃO 

Laço padrão EN Snare  
18 mm–30 mm III EN2007030/EU 088445048408DH US-MF-000001366 C019005 CORPOS ESTRANHOS VASCULARES, 

SISTEMAS DE RECUPERAÇÃO 

Laço padrão EN Snare  
27 mm–45 mm III EN2007045/EU 088445048408DH US-MF-000001366 C019005 CORPOS ESTRANHOS VASCULARES, 

SISTEMAS DE RECUPERAÇÃO 

Sistema de laço trialça  
EMPOWER III 8785/EU 088445048408DH US-MF-000001366 C019005 CORPOS ESTRANHOS VASCULARES, 

SISTEMAS DE RECUPERAÇÃO 

1.7 Ano de introdução no mercado da UE  

O ano em que o Sistema EN Snare recebeu a marcação CE e foi introduzido no mercado da UE é mostrado na Tabela 4.  

1.8 Mandatário (se aplicável) 

O nome do(s) mandatário(s) e, se aplicável, o(s) respetivo(s) SRN são fornecidos na Tabela 4.  

1.9 Organismo notificado 

O organismo notificado (NB) envolvido na avaliação de conformidade do Sistema EN Snare de acordo com o Anexo IX ou Anexo X do RDM 

(Regulamento dos Dispositivos Médicos [UE] 2017/745) e o responsável pela validação do SSCP são listados na Tabela 4. O número único de 

organismo notificado é igualmente fornecido na Tabela 4. 

Tabela 4. Informação do mandatário e organismo notificado 

Nome do dispositivo Ano de introdução 
no mercado da UE 

Mandatário Organismo notificado (NB) 
Nome SRN Nome Número de ID 

Minilaço EN Snare 2 mm–4 mm 2009 Merit Medical Ireland Ltd. IE-AR-000001011 BSI 2797 
Minilaço EN Snare 4 mm–8 mm 2009 Merit Medical Ireland Ltd. IE-AR-000001011 BSI 2797 
Laço padrão EN Snare 6 mm–10 mm 2009 Merit Medical Ireland Ltd. IE-AR-000001011 BSI 2797 
Laço padrão EN Snare 9 mm–15 mm 2009 Merit Medical Ireland Ltd. IE-AR-000001011 BSI 2797 
Laço padrão EN Snare 12 mm–20 mm 2009 Merit Medical Ireland Ltd. IE-AR-000001011 BSI 2797 
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Nome do dispositivo 
Ano de introdução 
no mercado da UE 

Mandatário Organismo notificado (NB) 
Nome SRN Nome Número de ID 

Laço padrão EN Snare 18 mm–30 mm 2009 Merit Medical Ireland Ltd. IE-AR-000001011 BSI 2797 
Laço padrão EN Snare 27 mm–45 mm 2009 Merit Medical Ireland Ltd. IE-AR-000001011 BSI 2797 
Sistema de laço trialça EMPOWER 2017 Merit Medical Ireland Ltd. IE-AR-000001011 BSI 2797 

2.0 Utilização prevista do dispositivo 

2.1 Finalidade prevista 

O Sistema EN Snare® destina-se a utilização no sistema cardiovascular para recuperar e manipular objetos estranhos. Os procedimentos de 

recuperação e manipulação incluem extração de bainha de fibrina de cateter venoso permanente. 

2.2 Indicações e populações-alvo 

O Sistema EN Snare tem indicações de utilização em doentes que necessitem de recuperação ou manipulação de corpos estranhos no sistema 

cardiovascular. A utilização e o tamanho do dispositivo baseiam-se na anatomia vascular do doente e na preferência do médico. O Sistema EN Snare 

é utilizado em doentes adultos de acordo com o tamanho do vaso adequado.  

2.3 Contraindicações e/ou limitações 

As contraindicações do Sistema EN Snare são indicadas abaixo. As limitações sobre a utilização e o tamanho do Sistema EN Snare são ditadas pela 
anatomia vascular do doente.  

• Este dispositivo não se destina à remoção de objetos estranhos presos por crescimento de tecido. 

• Este dispositivo não deve ser utilizado para a extração da bainha de fibrina na presença de defeitos do septo ou forame oval 
patente (FOP). 

• Este dispositivo não se destina à remoção de elétrodos de estimulação cardíaca implantados. 

• Este dispositivo não se destina a utilização na neurovasculatura. 
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3.0 Descrição do dispositivo 

3.1 Descrição do dispositivo 

O Sistema EN Snare consiste num laço trialça constituído por platina (Pt) e nitinol (NiTi) entrançados, acoplados a um fio com haste de NiTi. Quando 

combinado com o cateter de colocação ou cateter-guia compatível, o laço de tripla alça pode ser utilizado para recuperação e manipulação de corpos 

estranhos (incluindo tecido/trombo) dentro do sistema cardiovascular. Os procedimentos são, tipicamente, realizados sob orientação fluoroscópica. 

Um marcador radiopaco na ponta do cateter facilita o posicionamento do laço adjacente ao corpo estranho alvo. A flexibilidade do material da alça 

de nitinol com memória de forma permite que a configuração do laço pré-moldada seja retirada para o interior de um cateter para colocação e seja 

depois expandida nos vasos, na localização vascular pretendida, enquanto minimiza a possibilidade de lesão vascular durante a manipulação do 

dispositivo (Figura 1). A captura de corpo estranho é conseguida colocando a alça do laço de nitinol à volta da extremidade ou bordo livre do objeto 

e puxando, depois, a(s) alça(s) do laço para baixo à volta do objeto, fazendo avançar o cateter de colocação enquanto mantém o laço em posição 

(Figura 2). À medida que o cateter é avançado sobre o laço, o objeto é puxado para dentro ou contra a parte distal do cateter. A resistência tênsil 

da(s) alça(s) é suficiente para recuperar ou manipular objetos estranhos sem danificar o laço. Estão disponíveis diversos tamanhos de laço para 

acomodar diferentes tamanhos de vasos alvo. As configurações do Sistema EN Snare estão resumidas na Tabela 5.  

Figura 1. Expansão do laço num vaso 
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Figura 2. Retirada do laço para obter a captura do dispositivo 

 

Os dispositivos e os componentes do Sistema EN Snare são embalados como dispositivos de uso único, estéreis. O cateter, bem como o dispositivo 

do laço, a ferramenta de inserção e o dispositivo de aplicação de binário encontram-se carregados em dispensadores espiralados de polipropileno. 

Os componentes são, depois, selados em 2 bolsas de Tyvek/Nylon separadas. Ambas as bolsas são embaladas com as Instruções de utilização numa 

caixa de cartão. A Merit utiliza a esterilização por óxido de etileno (EtO) para o Sistema EN Snare.  

Tabela 5. Configurações do dispositivo do Sistema EN Snare 

Número de 
catálogo 

Descrição 
Diâmetro 
do laço 

Comprimento 
do laço (cm) 

Diâmetro colapsado 
do laço em pol. (mm) 

Tamanho 
do cateter 

Comprimento 
do cateter 

EN1003004/EU Minilaço EN Snare 2 mm–4 mm 2 mm–4 mm 175 cm 0,028 pol. (0,71 mm) 3,2 Fr 150 cm 

EN1003008/EU Minilaço EN Snare 4 mm–8 mm 4 mm–8 mm 175 cm 0,028 pol. (0,71 mm) 3,2 Fr 150 cm 

EN2006010/EU Laço padrão EN Snare 6 mm–10 mm 6 mm–10 mm 120 cm 0,045 pol. (1,14 mm) 6 Fr 100 cm 

EN2006015/EU Laço padrão EN Snare 9 mm–15 mm 9 mm–15 mm 120 cm 0,055 pol. (1,40 mm) 6 Fr 100 cm 

EN2006020/EU Laço padrão EN Snare 12 mm–20 mm 12 mm–20 mm 120 cm 0,055 pol. (1,40 mm) 6 Fr 100 cm 

EN2007030/EU Laço padrão EN Snare 18 mm–30 mm 18 mm–30 mm 120 cm 0,055 pol. (1,40 mm) 7 Fr 100 cm 

EN2007045/EU Laço padrão EN Snare 27 mm–45 mm 27 mm–45 mm 120 cm 0,055 pol. (1,40 mm) 7 Fr 100 cm 

668785-300/EU Laço padrão OEM EN Snare da Merit 9 mm–15 mm 150 cm 0,055 pol. (1,40 mm) 6 Fr 130 cm 
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Foi realizada uma avaliação da biocompatibilidade do Sistema EN Snare, cujos ensaios foram efetuados de acordo com as recomendações definidas 

na série de normas ISO 10993 Biological Evaluation of Medical Devices. As categorias de contacto com os tecidos para o Sistema EN Snare são 

resumidas na Tabela 6. 

Tabela 6. Categorização do contacto com os tecidos: Sistema EN Snare 

Dispositivo Categorização 

Laço Comunicação externa 
Sangue circulante 
Duração de contacto limitada ( 24 horas) 

Cateter Comunicação externa 
Sangue circulante 
Duração de contacto limitada ( 24 horas) 

Ferramenta de inserção Sem contacto com o doente 

Dispositivo de aplicação de binário Sem contacto com o doente 

Os passos operacionais gerais associados ao uso dos dispositivos do Sistema EN Snare no procedimento são resumidos na Tabela 7. 

Tabela 7. Princípios do funcionamento: Sistema EN Snare 

Procedimento Passos operacionais 

Preparação e 
colocação 
do laço 

Selecione o intervalo de diâmetro adequado do laço para o local no qual se encontra o corpo estranho. O intervalo de diâmetro do laço deverá ter 
um tamanho aproximado ao do vaso no qual será utilizado. 

Retire a ferramenta de inserção e o dispositivo de rotação de binário da extremidade proximal da haste do laço, e insira a extremidade proximal 
do laço na extremidade distal (sem conector) do cateter com laço, até que a extremidade proximal da haste do laço saia do conector e a alça 
possa ser recolhida para a extremidade distal do cateter com laço. Faça avançar o laço e o sistema de cateter com laço até ao local pretendido. 

Nos casos em que um cateter com laço já esteja posicionado na vasculatura, faça avançar a ferramenta de inserção em direção à extremidade 
distal do laço até a(s) alça(s) do laço ser(em) capturada(s) no interior da tubagem da ferramenta de inserção. Insira a extremidade distal da 
ferramenta de inserção no conector do cateter com laço até que seja sentida resistência e, em seguida, carregue o laço de trás para a frente no 
cateter. A ferramenta de inserção pode ser removida, agarrando e destacando firmemente a patilha azul da haste do laço.  

Expansão 
do laço 

Empurre levemente a haste do laço para a frente para abrir a(s) alça(s) do laço por completo. O laço é, depois, avançado à volta da extremidade 
proximal do corpo estranho ou puxado para trás à volta da extremidade distal do corpo estranho.  

Recuperação 
de objeto 

Faça avançar o cateter com laço para fechar a(s) alça(s) do laço e capturar o corpo estranho. Note que ao tentar fechar a alça puxando o laço 
para dentro do cateter com laço, fará com que a(s) alça(s) se mova(m) em relação ao corpo estranho. Mantenha a tensão no cateter com laço e 
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Procedimento Passos operacionais 
mova o conjunto de laço e cateter com laço juntos em sentido proximal de modo que fiquem posicionados dentro ou num cateter-guia ou bainha. 
O corpo estranho é, depois, removido através de, ou em conjunto com, o cateter-guia ou a bainha introdutora. A retirada de corpos estranhos 
grandes poderá necessitar da inserção de bainhas e cateteres-guia maiores, ou de uma  incisão no local de acesso periférico. 

Manipulação 
de objeto 

Mantenha a tensão no cateter com laço para segurar o corpo estranho e mova o laço e o cateter com laço em conjunto para manipular o corpo 
estranho até à posição desejada. 

Remoção de 
bainha de 
fibrina 

Utilizando uma abordagem venosa femoral, faça avançar o laço para o interior da veia cava inferior ou da aurícula direita. Faça avançar um fio-
guia de 0,035 pol. através do cateter permanente para o interior da veia cava inferior ou da aurícula direita. Posicione a(s) alça(s) do laço à volta 
do fio-guia e faça avançar o laço sobre a extremidade distal do cateter até a uma posição proximal à bainha de fibrina. Feche o laço em redor do 
cateter e continue a aplicar uma ligeira tração ao mesmo tempo que puxa o laço para baixo na direção da extremidade distal do cateter sobre os 
orifícios terminais. Repita até que o cateter esteja livre da bainha de fibrina. 

3.2 Geração(ões) ou variante(s) anterior(es) 

O Sistema EN Snare foi adquirido pela Merit à Medical Device Technologies (MD Tech) em 2009. Após a aquisição, a Merit começou a fabricar o Sistema 

EN Snare “original” e obteve a marcação CE e a autorização 510(k) (K092343) no terceiro e quarto trimestres de 2009, respetivamente. O cateter de 

fluoroetilenopropileno (FEP) e os componentes do introdutor FEP coaxial do Sistema EN Snare original foram comprados a um fornecedor. Em 2015, a 

Merit assumiu o fabrico de todo o Sistema EN Snare, tendo uma configuração do dispositivo “modificada” sido subsequentemente implementada. O 
dispositivo modificado inclui um cateter composto por exterior de blocos de poliéter e amida (PEBAX) e interior de politetrafluoroetileno (PTFE), banda 

de marcação incorporada e substituição do introdutor por uma ferramenta de inserção destacável. Consulte a Tabela 8. 

Tabela 8. Aspetos gerais das modificações do Sistema EN Snare 

Componente Sistema EN Snare (modificado) Sistema EN Snare (original) Observações 

Laço 

  

Laço inalterado 

Dispositivo de 
aplicação de 
binário 

  

Dispositivo de aplicação de binário inalterado 
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Componente Sistema EN Snare (modificado) Sistema EN Snare (original) Observações 

Cateter 

 
Banda de marcação incorporada 

 
Banda de marcação embutida 

A banda de marcação de Pt/Ir está incorporada 
no Sistema EN Snare modificado 

 
Conector com protetor integrado 

 
Conector sem protetor 

Design do conector modificado de modo a incluir 
protetor no Sistema EN Snare modificado  

Materiais: 

Haste: PEBAX externo com PTFE interno  
Conector: PEBAX com Luer de 
policarbonato 

Materiais: 

Haste: fluoroetilenopropileno (FEP) 
Conector: polietileno de alta densidade 
(HDPE) 

Materiais PEBAX selecionados para melhoria do 
desempenho e da facilidade de fabrico do cateter. 
Cateter do Sistema EN Snare original comprado 
a fornecedor. Cateter do Sistema EN Snare 
modificado fabricado internamente pela Merit 
Medical Systems. 

Ferramenta de 
inserção/introdutor 

 
Ferramenta de inserção: configuração 
destacável 

 
Introdutor: configuração coaxial 

O design destacável evita a necessidade de 
retirada sobre o fio-guia necessária para o design 
do introdutor coaxial.  

Materiais: 

Tubagem: polipropileno 

Conector: polipropileno roxo 

Materiais: 

Tubagem: fluoroetilenopropileno (FEP) 

Conector: polietileno de alta densidade 
(HDPE) 

Materiais de polipropileno selecionados para 
melhoria do desempenho e da facilidade de 
fabrico. Introdutor do Sistema EN Snare original 
comprado a fornecedor. Ferramenta de inserção 
do Sistema EN Snare modificado fabricada 
internamente pela Merit Medical Systems. 

Abreviaturas: FEP = fluoroetilenopropileno, HDPE = polietileno de alta densidade, PEBAX = blocos de poliéter e amida, PTFE = politetrafluoroetileno 
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3.3 Acessórios 

Os acessórios utilizados com o Sistema EN Snare são o dispositivo de aplicação de binário, introdutor (Sistema EN Snare original) e ferramenta de 

inserção (Sistema EN Snare modificado). Acessórios adicionais associados ao acesso vascular percutâneo convencional incluem, entre outros, agulha 

de acesso, introdutor, dilatador, fio-guia e solução de contraste. 

Tabela 9. Dispositivos acessórios 

Geração do dispositivo Descrição do acessório 

Sistema EN Snare original e modificado Dispositivo de aplicação de binário: dispositivo de aplicação de binário de 
fácil preensão suporta a capacidade de rotação do laço 

 

Sistema EN Snare original Introdutor: facilita a inserção do laço no cateter com laço.  

 

Sistema EN Snare modificado Ferramenta de inserção: facilita a inserção do laço no cateter com laço. 
O design destacável evita a necessidade de retirada sobre o fio-guia 
necessária para o design do introdutor coaxial. 

 

3.4 Descrição dos outros dispositivos utilizados em combinação 

Além dos acessórios supramencionados (Tabela 9), o Sistema EN Snare é utilizado em combinação com dispositivos que incluem, entre outros, 

cateteres e bainhas.  
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4.0 Riscos e advertências 

4.1 Riscos residuais e efeitos indesejáveis 

Descrição dos riscos 

O processo de Gestão de Riscos da Merit é realizado de acordo com a norma EN ISO 14971:2019. Os processos de avaliação do risco são utilizados 
para analisar os riscos associados à utilização dos dispositivos da Merit, incluindo possíveis usos incorretos de um dispositivo. Isto garante que todos 
os potenciais modos de falha previsíveis e riscos associados foram considerados e resolvidos no design do dispositivo e/ou no sistema de qualidade 
de produção. O processo envolve os seguintes aspetos principais: 

• Identificação de potenciais modos de falha e as prováveis causas e efeitos 

• Avaliação da probabilidade de ocorrência, grau de severidade e detetabilidade relativa de cada falha 

• Identificação de controlos e medidas preventivas 

Em conformidade, todas as possíveis medidas de controlo dos riscos foram implementadas e verificadas e o Sistema EN Snare satisfez todos os 
regulamentos e normas aplicáveis. Através do processo de avaliação clínica, foram identificadas informações relativas ao estado atual do 
conhecimento clínico e aos potenciais acontecimentos adversos com base numa análise de evidências clínicas pertinentes.  

Os benefícios clínicos esperados dos laços endovasculares incluem recuperação ou manipulação de corpos estranhos no sistema cardiovascular e o 
evitar a morbilidade e mortalidade associadas a procedimentos cirúrgicos abertos. 

Foram revistos artigos publicados entre 1 de janeiro de 2002 e 31 de julho de 2020. Com base na literatura, os laços endovasculares têm sido 
utilizados com sucesso na recuperação e no reposicionamento de objetos,3,4 e na extração de fibrina de cateteres de diálise permanentes.5 
Os resultados do desempenho identificados por Wolf et al. (2008)6 mencionaram taxas de sucesso primário e secundário em relação a laços 
endovasculares. O sucesso primário está associado a intervenção mediada por laço completa enquanto o sucesso secundário se caracteriza pela 
utilização de abordagens cirúrgicas auxiliares (por ex., incisão, pinça) para conseguir uma intervenção bem-sucedida.6 Para fins de avaliação clínica, 
o sucesso cumulativo será quantificado para os dispositivos em questão e os laços com alças de referência comparáveis. O sucesso cumulativo, que 
é um parâmetro de avaliação do procedimento, é definido da seguinte forma:  

• Sucesso cumulativo: taxa combinada de (1) recuperação/reposicionamento de corpo estranho/tecido mediado por laço completo através 

de bainha vascular/percutânea E (2) recuperação/reposicionamento de corpo estranho/tecido original mediado por laço a partir da posição 

original do corpo estranho/tecido com extração completa que necessite de uma abordagem cirúrgica auxiliar. 
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As taxas de sucesso primária e secundária da literatura clínica são muito altas. Globalmente, as taxas de sucesso primárias foram de 78,7% para 
o Sistema EN Snare e de 79,1% para os laços com alça de referência (ou seja, em pescoço de cisne). As taxas de sucesso secundárias foram superiores, 
excedendo 90%, tanto para o laço EN Snare como para os laços em pescoço de cisne. As potenciais complicações/acontecimentos adversos 
relacionados com o dispositivo em questão, conforme identificados nas Instruções de utilização, são resumidos na Tabela 10. Além disso, os 
acontecimentos adversos major e minor relacionados com o laço/procedimento identificados na literatura e os perigos de avaliação do risco 
correspondente são apresentados na Tabela 11.  

Tabela 10. Sistema EN Snare: potenciais complicações 

Potenciais complicações 

1. As potenciais complicações associadas aos dispositivos de remoção de corpos estranhos na vasculatura arterial incluem, mas 
não se limitam a: 
• Embolização 
• Acidente vascular cerebral 
• Enfarte do miocárdio (dependendo da colocação) 

2. As potenciais complicações associadas aos dispositivos de remoção por laço em vasculatura venosa incluem, mas não se 
limitam a: 
• Embolia pulmonar 

3. Outras potenciais complicações associadas aos dispositivos de remoção de corpos estranhos incluem, mas não se limitam a: 
• Perfuração do vaso 
• Aprisionamento do dispositivo 
• Hemorragia 
• Lesão dos tecidos moles 
• Arritmias 
• Dissecção vascular 

Tabela 11. Acontecimentos adversos: dados da literatura clínica 

Acontecimentos adversos 
relacionados com o laço Categoria dos danos 

Complicações major 

Embolia pulmonar 
Corpo estranho vascular 

Embolização por corpo estranho 

Hematoma na virilha Hemorragia, lesão dos tecidos moles 

Lesão da VCI com extravasamento Hemorragia, lesão dos tecidos moles 
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Acontecimentos adversos 
relacionados com o laço Categoria dos danos 

Complicações minor 

Ectopia intermitente (arritmia) Episódio cardíaco 

Desalojamento do fio Atraso do procedimento 

Fragmentação do corpo estranho Corpo estranho vascular 

Complicação no local de acesso venoso Hemorragia, lesão dos tecidos moles 

O Sistema EN Snare está indicado para a recuperação e a manipulação de corpos estranhos, pelo que serve como auxiliar percutâneo para diversos 

procedimentos. Quando utilizado de acordo com as Instruções de utilização, os riscos associados à utilização dos dispositivos em questão são baixos 

e superados pelos benefícios clínicos associados à utilização.  

Os acontecimentos adversos (AA) do procedimento notificados foram baixos, conforme se mostra na Tabela 12. Registaram-se 2 mortes na literatura 

associadas a 1 caso de hemorragia intracraniana aos 8 dias pós-operatórios e 1 ocorrência de fibrilhação ventricular secundária a dissecção aórtica. 

Em ambos os casos, os acontecimentos adversos identificados foram o resultado do procedimento de intervenção ou do corpo estranho intravascular 

(CEI), e não estiveram especificamente associados à utilização do dispositivo com laço. Os AA adicionais, incluindo tamponamento cardíaco, 

dificuldade em fazer avançar a bainha, hemopericárdio, dor durante a recuperação, complicações respiratórias, corpo estranho retido, deiscência da 

ferida esternal e dor na ferida, não estiveram, nenhum deles, relacionados com a utilização do laço. As taxas globais de AA relacionados com o 

procedimento com laço associadas a diferentes categorias de aplicação clínica para o Sistema EN Snare são mostradas na Tabela 13. Dos 

acontecimentos adversos relacionados com o procedimento com laço, houve 6 acontecimentos major (0,6%) e 21 acontecimentos minor (2,1%) para 

o Sistema EN Snare. Não foram observados AA associados com uma falha relacionada com o laço. Com base nos dados da literatura clínica, o Sistema 

EN Snare exibe segurança e desempenho aceitáveis em doentes que necessitem de recuperação/manipulação de CEI (incluindo tecido 

fibroso/trombo). Não houve relatórios de danos acidentais com cateter venoso central (CVC) resultantes de procedimentos de extração de cateter 

mediados por laço. 

Tabela 12. Acontecimentos adversos notificados na literatura 

Acontecimento adverso Sistema EN Snare Laços com alças 

Complicações major 

Embolização por corpo estranho c 4/1001 (0,4) c - 

Embolia pulmonar c 2/1001 (0,2) c - 

Corpo estranho retido b 2/1001 (0,2) b - 
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Acontecimento adverso Sistema EN Snare Laços com alças 

Dissecção aórtica a,b 1/1001 (0,1) a,b - 

Tamponamento cardíaco b  1/1001 (0,1) b - 

Hematoma na virilha 1/1001 (0,1) - 

Hemorragia intracraniana a,b 1/1001 (0,1) a,b - 

Complicações respiratórias b - 1/48 (2,1) b 

Lesão vascular com extravasamento 1/1001 (0,1) - 

Total 13/1001 (1,3) 1/48 (2,1) 

Relacionado com o laço 0/1001 (0,0) 0/48 (0,0) 

Relacionado com o procedimento com laço 6/1001 (0,6) 0/48 (0,0) 

Complicações minor 

Complicação no local de acesso venoso 15/1001 (1,5) - 

Fragmentação do corpo estranho 4/1001 (0,4) - 

Perfuração da veia cava (assintomática) b 1/1001 (0,1) b - 

Dificuldade em fazer avançar a bainha b 1/1001 (0,1) b - 

Hemopericárdio b - 1/48 (2,1) b 

Ectopia intermitente  1/1001 (0,1) - 

Desalojamento do fio 1/1001 (0,1) - 

Dor durante a recuperação b 1/1001 (0,1) b - 

Deiscência da incisão esternal b 1/1001 (0,1) b - 

Dor na incisão b 1/1001 (0,1) b - 

Total 26/1001 (2,6) 1/48 (2,1) 

Relacionado com o laço 0/1001 (0,0) 0/48 (0) 

Relacionado com o procedimento com laço 21/1001 (2,1) 0/48 (0) 

Abreviaturas: n = acontecimentos adversos, N = doentes 
a Resultaram em morte do doente, b Não relacionado com o laço/procedimento, c Não relacionado com o laço/procedimento em 1 dos casos 
identificados 
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Tabela 13. Taxas de acontecimentos adversos relacionados com o procedimento com laço por categoria de aplicação clínica 

Aplicação clínica 
AA do Sistema EN Snare, n/N (%) AA de laços com alças, n/N (%)s 
Major Minor Major Minor 

RECUPERAÇÃO 6/980 (0,6) 20/980 (2,0) 0/48 (0) 0/48 (0) 
Recuperação: periférica 5/924 (0,5) 19/924 (2,1) 0/34 (0) 0/34 (0) 
Recuperação de oclusor cardíaco 0/5 (0)1-4 0/5 (0)1-4 0/1 (0)4 0/1 (0)4 
Recuperação de cateter venoso 
central 0/3 (0)5-7 0/3 (0)5-7 0/2 (0)6,7 0/2 (0)6,7 

Remoção da bainha de fibrina do 
cateter venoso central 0/66 (0)8,9 0/66 (0)8,9 -  

Recuperação de FVCI 5/844 (0,59)10-17 19/844 (2,3)10-17 0/30 (0)14 0/30 (0)14 

Recuperação de stent 0/2 (0)18,19 0/2 (0)18,19 - - 
Recuperação/remoção de tecido/ 
trombo 

0/1 (0)20 0/1 (0)20 - - 

Outra recuperação cardiovascular 0/3 (0)21-23 0/3 (0)21-23 0/1 (0)22 0/1 (0)22 
Recuperação: cardíaca 1/56 (1,8) 1/56 (1,8) 0/14 (0) 0/14 (0) 
Recuperação de oclusor cardíaco 0/1 (0)24 0/1 (0)24 - - 
Recuperação de cateter venoso 
central 0/33 (0)25-32 0/33 (0)25-32 0/5 (0)29-32 0/5 (0)29-32 

Recuperação de FVCI 1/5 (40,0)13,17,33-35 1/5 (20,0)17,33-35 0/4 (0)16,34 0/4 (0)16,34 
Recuperação de stent 0/2 (0)36,37 0/2 (0)36,37 0/1 (0)36 0/1 (0)36 
Recuperação/remoção de 
tecido/trombo 

0/2 (0)38,39 0/2 (0)38,39 - - 

Outra recuperação cardiovascular 0/13 (0)40-50 0/13 (0)40-50 0/4 (0)45,46,49 0/4 (0)45,46,49 
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Aplicação clínica 
AA do Sistema EN Snare, n/N (%) AA de laços com alças, n/N (%)s 
Major Minor Major Minor 

MANIPULAÇÃO 0/21 (0) 1/21 (4,8) - - 
Manipulação: periférica 0/5 (0) 0/5 (0) - - 
Colocação de oclusor 0/1 (0)51 0/1 (0)51 - - 
Reposicionamento de cateter 
venoso central 0/1 (0)52 0/1 (0)52 - - 

Outra manipulação cardiovascular 0/3 (0)53-55 0/3 (0)53-55 - - 
Manipulação: cardíaca 0/16 (0) 1/16 (6,3) - - 
Colocação de oclusor 0/2 (0)56,57 0/2 (0)56,57   
Outra manipulação cardiovascular 0/14 (0)58-60 1/14 (7,1)58-60 - - 
TOTAL 6/1001 (0,6) 21/1001 (2,1) 0/48 (0) 0/48 (0) 

Abreviaturas: AA = acontecimento adverso, n = acontecimentos adversos, N = procedimentos 

4.2 Advertências e precauções 

As advertências e precauções identificadas para o Sistema EN Snare são resumidas na Tabela 14.  

Tabela 14. Advertências e precauções 

Categoria Declarações na documentação 

Advertências • A utilização de força excessiva na remoção dos corpos estranhos aprisionados pode causar falha do dispositivo. 
• As forças de tração aplicadas aos cateteres durante a extração da bainha de fibrina poderão danificar, esticar ou romper cateteres de 

6 Fr. de diâmetro ou mais pequeno. Não utilize força de tração excessiva ao tentar extrair a bainha de fibrina em cateteres de 6 Fr. de 
diâmetro ou mais pequeno. 

• Não utilize força excessiva durante a manipulação do cateter através de um introdutor ou durante a manipulação do dispositivo de laço. 
Força excessiva pode causar falha do dispositivo. 

• Este dispositivo foi esterilizado utilizando óxido de etileno e é considerado como estando estéril, caso a embalagem não esteja aberta 
nem danificada. Destina-se a ser utilizado apenas num único doente. Não tente limpar ou reesterilizar o dispositivo. Após a sua utilização, 
este dispositivo poderá representar um potencial perigo biológico. Manuseie de forma a impedir qualquer contaminação acidental. Não 
utilize um dispositivo que tenha sido danificado ou caso a embalagem esteja aberta ou danificada. 

• Para utilização num único doente. Não reutilizar, reprocessar nem reesterilizar. A reutilização, o reprocessamento ou a reesterilização 
poderão comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou conduzir à falha do mesmo, o que, por sua vez, poderá resultar em 
lesões, doença ou morte do doente. A reutilização, o reprocessamento ou a reesterilização poderão também provocar um risco de 
contaminação do dispositivo e/ou provocar infeção do doente ou infeção cruzada, incluindo, entre outras, a transmissão de doença(s) 
infeciosa(s) de um doente para outro. A contaminação do dispositivo poderá provocar lesões, doença ou a morte do doente. 

• Nitinol é uma liga de níquel-titânio. Poderá ocorrer uma reação nos doentes que apresentem sensibilidade ao níquel. 
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Categoria Declarações na documentação 

• Após a utilização elimine o dispositivo de uma forma consistente com os protocolos padrão para eliminação de resíduos biologicamente 
perigosos.  

• Existem dados insuficientes de segurança e desempenho para sustentar a utilização do dispositivo em populações pediátricas. 
• Na UE — qualquer incidente grave que tenha ocorrido relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e às autoridades 

competentes do Estado-Membro aplicável. 

Precauções Deverão ser tomados cuidados durante a utilização deste dispositivo para a remoção de uma grande bainha de fibrina de maneira a minimizar 
o risco de embolia pulmonar. 

4.3 Outros aspetos de segurança relevantes 

Não houve ações corretivas de segurança nem notificações para o Sistema EN Snare. 

5.0 Resumo de avaliação clínica e acompanhamento clínico pós-comercialização (PMCF) 

5.1 Resumo dos dados clínicos para o dispositivo equivalente 

A conformidade do Sistema EN Snare foi estabelecida através de uma demonstração de equivalência de acordo com o seguinte: 

• Sistema EN Snare modificado (dispositivo em questão) e Sistema EN Snare original estabelecido (comparador equivalente) 

• Quaisquer diferenças identificadas em relação às características clínicas, técnicas e biológicas foram analisadas, não tendo nenhuma delas 
afetado significativamente a segurança clínica ou o desempenho. De acordo as diretrizes MEDDEV 2.7/1 Rev. 4, a equivalência clínica, técnica 
e biológica dos dispositivos em questão supramencionados e dispositivos comparadores equivalentes foi estabelecida através desta análise. 

Os dados clínicos para o Sistema EN Snare conforme apresentados na Tabela 15 e na Tabela 16 (Secção 5.3) representam as configurações do 

dispositivo original e modificada. 

5.2 Resumo das investigações clínicas do dispositivo relevante  

Não aplicável, uma vez que a avaliação clínica se baseia na literatura publicada. Não houve investigações clínicas do Sistema EN Snare antes da 

marcação CE.  
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5.3 Resumo dos dados clínicos de outras fontes 

Os dispositivos do Sistema EN Snare foram utilizados eficazmente para recuperação e manipulação de corpos estranhos (incluindo tecido/trombo) 

no sistema cardiovascular. Os dados clínicos que suportam a segurança e o desempenho do Sistema EN Snare foram derivados das seguintes fontes:  

• Foi implementado em 2020 um estudo de acompanhamento clínico pós-comercialização.  

• Uma revisão bibliográfica abrangente, que utilizou as bases de dados Embase®, MEDLINE e PubMed para o período de 1 de janeiro de 2002 

a 31 de julho de 2020. As estratégias de pesquisa na literatura foram concebidas para identificar artigos relevantes para os dispositivos no 

Sistema EN Snare. Foram identificadas e resumidas as referências favoráveis e desfavoráveis.  

Tal como documentado no relatório de PMCF (PMCFER-QRMT0046-001), foram recebidos estudos clínicos compostos por 42 casos de doentes com 

o Sistema EN Snare. A informação do caso é resumida na Tabela 15 e na Figura 3. Dos casos de uso clínico documentados, 47,6% (20/42) foram 

associados a recuperação de corpos estranhos e 52,4% (22/42) foram reportados como manipulação de corpos estranhos. A extração do 

cateter/bainha de fibrina foi descrita em 55,0% (11/20) dos casos de recuperação. O sucesso técnico foi obtido em 100% dos casos notificados, não 

tendo os médicos que responderam identificado AA.  

Tabela 15. Resumo do uso de EN Snare: dados do PMCF 

Aplicação clínica Procedimentos Tamanho do laço 
Sucesso 
primário  
n/N (%) 

Sucesso 
secundário 
n/N (%) 

Sucesso 
cumulativo 
n/N (%) 

Acontecimentos 
adversos 
n/N (%) 

Recuperação 20 4 mm–8 mm (2), 6 mm–10 mm (3),  
12 mm–20 mm (4), 18 mm–30 mm (11) 

20/20 (100) 0/20 (0) 20/20 (100) 0/20 (0) 

Extração do cateter 
de fibrina 

11 18 mm–30 mm (11) 11/11 (100) 0/11 (0) 11/11 (100) 0/11 (0) 

Recuperação de FVCI 5 4 mm–8 mm (1), 12 mm–20 mm (4) 5/5 (100) 0/5 (0) 5/5 (100) 0/5 (0) 

Recuperação — não 
especificada 4 4 mm–8 mm (1), 6 mm–10 mm (3) 4/4 (100) 0/4 (0) 4/4 (100) 0/4 (0) 

Manipulação 22 4 mm–8 mm (21) 22/22 (100) 0/22 (0) 22/22 (100) 0/22 (0) 

Manipulação — não 
especificado 

20 4 mm–8 mm (20) 20/20 (100) 0/20 (0) 20/20 (100) 0/20 (0) 

Captura de fio-guia — 
“body floss” 1 N/R 1/1 (100) 0/1 (0) 1/1 (100) 0/1 (0) 

Colocação de prótese 
com stent aórtico 

1 4 mm–8 mm (1) 1/1 (100) 0/1 (0) 1/1 (100) 0/1 (0) 

Total 42 4 mm–8 mm (23), 6 mm–10 mm (3),  
12 mm–20 mm (4), 18 mm–30 mm (11) 

42/42 (100) 0/42 (0) 42/42 (100) 0/42 (0) 
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Figura 3. Distribuição de tamanho do EN Snare: Dados do PMCF 

 

A Tabela 16 fornece um resumo dos dados do desempenho do Sistema EN Snare derivados dos dados da literatura clínica relativos à segurança e ao 

desempenho, bem como dados do PMCF. Estes dados são comparáveis aos dados do desempenho de laços com alças de referência recolhidos na 

literatura. Tal como indicado pelos dados, as taxas de sucesso do Sistema EN Snare são consistentes com as referidas para dispositivos com laço 

concorrentes. Os dados apresentados pertencem apenas ao uso do dispositivo em conformidade com as instruções de utilização do Sistema 

EN Snare. Os usos não indicados do Sistema EN Snare e dos dispositivos de referência foram excluídos dos dados do resumo na Tabela 16.  

As taxas de sucesso para o Sistema EN Snare e para os laços com alças de referência são elevadas, ultrapassando os 80% em todos os casos, exceto 

nas recuperações cardíacas para os dispositivos de referência. Para o total de aplicações de recuperação (periféricas e cardíacas), a taxa de sucesso 

cumulativa para os laços com alças de referência é superior à do dispositivo em questão (P = 0,034), embora a diferença estimada seja apenas de 

4,1%. Não existe diferença estatisticamente significativa nas taxas de sucesso para procedimentos de manipulação com laço (P = 0,456). O total da 

taxa de sucesso global para os laços com alças de referência (89,7%) foi estatisticamente mais elevado do que a taxa correspondente para o Sistema 

EN Snare (85,5%) (P = 0,029). A diferença estimada foi inferior a 10%, o que é consistente com outras comparações. Em conclusão, o dispositivo em 

questão satisfaz os critérios de aceitação estabelecidos para o desempenho.  
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Tabela 16. Taxa de sucesso cumulativa comparativa 

Aplicação clínica 

Taxa de sucesso cumulativa, n/N (%) 
Diferença estimada 

[IC 95%] 

Valor p 

p1-p2  0 

Análise post-

hoc 0,80
61 

Valor P 
p1-p2 > 0, p1-p2 < 0 Sistema EN Snare 

Laços de ansa de 
referência 

RECUPERAÇÃO 856/1008 (84,9) 407/457 (89,1) -4,1% [-7,7%; -0,5%] P = 0,034‡ 5,2% P = 0,019‡ 

Periférica 785/932 (84,2) 398/443 (89,8) -5,6% [-9,3%; -2,0%] P = 0,005‡ 5,2% P = 0,003‡ 

Cardíaca 51/56 (91,1) 9/14 (64,3) 26,8% [-0,6%; 53,0%] P = 0,022† 38,3%† - 

Não especificado§ 20/20 (100)§ - - - - - 

MANIPULAÇÃO 43/43 (100) 35/36 (97,2) 2,8% [-2,6%; 8,1%] P = 0,456 7,6% - 

Periférica 5/5 (100) 18/19 (94,7) 5,3% [-4,8%; 15,3%] P = 1,000† 14,4%† - 

Cardíaca 16/16 (100) 17/17 (100) 0 [-,-] P = 1,000 - - 

Não especificado§ 22/22 (100)§ - - - - - 

Periférica total§ 790/937 (84,3)§ 416/462 (90,0) -5,7% [-9,3%; -2,1%] P = 0,004‡ 5,2% P = 0,002‡ 

Cardíaca total§ 67/72 (93,1)§ 26/31 (83,9)§ 9,2% [-5,0%; 23,4%] P = 0,163† 20,3%† - 

TOTAL 899/1051 (85,5) 442/493 (89,7) -4,1% [-7,5%; -0,7%] P = 0,029‡ 4,9% P = 0,015‡ 

Abreviaturas: IC = intervalo de confiança 
† Dados clínicos insuficientes (0,80 > 10%), ‡ estatisticamente significativo, § dados do PMCF não segregados em periféricos e cardíacos  

Os dados da segurança para o Sistema EN Snare e para laços com alças de referência são resumidos na Tabela 17. Estes dados derivam dos dados da 

segurança e do desempenho existentes na literatura clínica e dos dados do acompanhamento clínico pós-comercialização (PMCF). Estes dados são 

comparáveis aos dados da segurança de laços com alças de referência recolhidos na literatura. Em todos os casos, os usos não indicados dos 

dispositivos em questão e de referência foram excluídos dos dados do resumo na Tabela 17. 

O Sistema EN Snare exibe taxas de AA major e minor muito baixas, que são mais favoráveis do que as taxas descritas na literatura para outros laços 

de referência. As taxas globais de AA major para o Sistema EN Snare e para laços com alças de referência são de 0,6% e 0,2%, respetivamente. A taxa 

global de AA minor para o Sistema EN Snare é de 2,0% enquanto a taxa de AA minor para laços com alças de referência é de 1,6%. Não há diferenças 

estatisticamente significativas entre a taxa de AA major global (P = 0,441) ou a taxa de AA minor (P = 0,691) para o Sistema EN Snare e para os laços 

com alças de referência. Com base na análise post-hoc, existem evidências clínicas suficientes para formar conclusões estatísticas fiáveis relativas às 

taxas de AA major e minor globais totais (ou seja, 0,80  10%). Em ambos os casos, o dispositivo em questão satisfaz os critérios de aceitação 

estabelecidos para a segurança.  
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Tabela 17. Acontecimentos adversos relacionados com o laço: Sistema EN Snare 

Aplicação clínica 
Taxa de acontecimentos adversos, n/N (%) Diferença estimada  

[IC 95%] 

Valor P 

p1-p2  0 

Análise post-hoc 

0,80
61 Sistema EN Snare Laços com alças 

Acontecimentos adversos major 

RECUPERAÇÃO 6/1000 (0,6) 1/457 (0,2) 0,4% [-0,3%; 1,0%] P = 0,445 0,9% 

periférica 5/924 (0,5) 1/443 (0,2) 0,3% [-0,3%; 1,0%] P = 0,670 0,9% 

cardíaca 1/56 (1,8) 0/14 (0) 1,8% [-1,7%; 5,3%] P = 1,000 5,0% 

Não especificado§ 0/20 (0)§     

MANIPULAÇÃO 0/43 (0) 0/36 (0) 0 [-,-] P = 1,000 - 

periférica 0/5 (0) 0/19 (0) 0 [-,-] P = 1,000 - 

cardíaca 0/16 (0) 0/17 (0) 0 [-,-] P = 1,000 - 

Não especificado§ 0/22 (0)§     

Periférica total 5/929 (0,5)§ 1/462 (0,2) 0,3% [-0,3%; 1,0%] P = 0,670 0,9% 

Cardíaca total 1/72 (1,4)§ 0/31 (0) 1,4% [-1,3%; 4,1%] P = 1,000 3,9% 

TOTAL MAJOR 6/1043 (0,6) 1/493 (0,2) 0,4% [-0,2%; 1,0%] P = 0,441 0,9% 

Acontecimentos adversos minor 

RECUPERAÇÃO 20/1000 (2,0) 6/457 (1,3) 0,7% [-0,6%; 2,0%] P = 0,403 1,9% 

periférica 19/924 (2,1) 5/443 (1,1) 0,9% [-0,4%; 2,3%] P = 0,275 2,2% 

cardíaca 1/56 (1,8) 0/14 (0) 1,8% [-1,7%; 5,3%] P = 1,000 5,0% 

Não especificado§ 0/20 (0)§     

MANIPULAÇÃO 1/43 (2,3) 3/36 (8,3) -6,0% [-16,1%; 4,1%] P = 0,326 14,4%† 

periférica 0/5 (0) 2/19 (10,5) -10,5% [-24,3%; 3,3%] P = 1,000 22,8%† 

cardíaca 1/16 (6,3) 1/17 (5,9) 0,4% [-15,9%; 16,7%] P = 1,000 27,0%† 

Não especificado§ 0/22 (0)§     

Periférica total§ 19/929 (2,0)§ 7/462 (1,5) 0,5% [-0,9%; 2,0%] P = 0,675 2,4% 

Cardíaca total§ 2/72 (2,8)§ 1/31 (3,2) -0,4% [-7,7%; 6,8%] P = 1,000 10,4%† 

TOTAL MINOR 21/1043 (2,0) 8/493 (1,6) 0,4% [-1,0%; 1,8%] P = 0,691 2,0% 
† Dados clínicos insuficientes (0,80 > 10%), § Dados do PMCF não separados em periféricos e cardíacos 

E
L
E

C
T

R
O

N
IC

A
L
L
Y

 G
E

N
E

R
A

T
E

D
 F

R
O

M
 L

:/
D

O
C



 
 

Gerado eletronicamente a partir de L:/DOC/Forms  FORM 7.345 Rev 003 

 

ECN180641 

PÁGINA 22 de 40 

 

 

 TÍTULO: Resumo da segurança e do desempenho clínico (SSCP) SSCP 0902PT 
REVISÃO 003 Sistema de laço endovascular EN Snare  

5.4 Resumo global da segurança e do desempenho clínico 

O Sistema EN Snare está disponível no mercado desde 2009 e é indicado para a recuperação percutânea e a manipulação de corpos estranhos 

vasculares (incluindo tecido/trombo). Os procedimentos de recuperação e manipulação incluem extração de bainha de fibrina de cateter venoso 

permanente. Todos os laços percutâneos/endovasculares têm um risco de complicações e/ou falha e os riscos para um indivíduo são uma 

combinação imprevisível do estado de saúde do doente, procedimento cirúrgico/intervenção primário e interações relacionadas com o dispositivo. 

A tecnologia associada ao Sistema EN Snare está bem estabelecida, tendo sido demonstradas para este sistema taxas de sucesso de recuperação 

cumulativas elevadas e taxas de acontecimentos adversos/complicações baixas. Nenhuma das complicações foi inesperada para os laços 

endovasculares e todos os acontecimentos adversos identificados são abordados nas Instruções de utilização do produto. Além disso, existe um 

elevado potencial para complicações a longo prazo associadas a corpos estranhos intravasculares não tratados. Com base nos ensaios de 

verificação/validação do design, nos resultados da segurança e do desempenho da literatura e nos dados de vigilância pós-comercialização, não 

existem incertezas conhecidas relativas à segurança e ao desempenho do Sistema EN Snare e não foram identificados efeitos secundários 

indesejáveis associados à sua utilização. Por conseguinte, os riscos associados à utilização do Sistema EN Snare são baixos e superados pelos 

benefícios clínicos, quando utilizados de acordo com as Instruções de utilização. O resumo da avaliação dos riscos/benefícios para o Sistema EN Snare 

é mostrado na Tabela 18.  

Tabela 18. Resumo da avaliação dos benefícios/riscos62,63 

Fator Notas Avaliação 

Incerteza   

Qualidade do design do estudo • Quão robustos foram os dados? Sistema EN Snare: 61 artigos  

Qualidade da realização do estudo • Como foi o ensaio desenhado, realizado e analisado? Os dados consistem principalmente em relatórios de caso e séries de 
casos 

• Existem dados em falta? Não 

Robustez das análises dos resultados 
do estudo 

• Os resultados do estudo são repetíveis? N/D — relatórios de caso e séries de casos 

• Este estudo é o primeiro do seu género? Não 

• Existem outros estudos que tenham obtido resultados 
similares? 

Sim 

Possibilidade de generalização dos 
resultados 

• Podem os resultados do estudo ser aplicados à população 
em geral ou destinam-se mais a grupos independentes 
específicos? 

Sim 
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Fator Notas Avaliação 

Caracterização da doença/condição • De que forma a doença/condição afeta os doentes que a 
têm? 

• A condição é tratável? 

• Como evolui a condição? 

Risco aumentado de morte/complicações graves 

 

Sim 

60%–71% de incidência de morte/complicações graves em casos de 
corpos estranhos não tratados.64 Em doentes estáveis com corpos 
estranhos cardiopulmonares retidos, 81% mantiveram-se assintomáticos 
num acompanhamento médio de 845 dias.65 A formação da bainha de 
fibrina à volta do segmento intravenoso de cateteres de acesso para 
hemodiálise a longo prazo é uma das causas mais frequentes de falha do 
cateter.66,67 A oclusão trombótica de CVC resultante da acumulação de 
fibrina foi notificada em taxas de ocorrência que variam de 3% a 79%.68 

Tolerância do doente ao risco e 
perspetiva dos benefícios: 

• O promotor apresentou dados relativos à forma como os 
doentes toleram os riscos apresentados pelo dispositivo? 

N/D 

• Os riscos são identificáveis e definíveis? Sim; consulte a Secção 6.0 

Severidade da doença • A doença é tão severa que os doentes irão tolerar um 
maior risco por um menor benefício? 

60%–71% de incidência de morte/complicações graves em casos não 
tratados.64 Em doentes assintomáticos estáveis, a terapêutica conservadora 
é viável.65 A oclusão trombótica de CVC resultantes da acumulação de 
fibrina foi descrita em taxas de ocorrência entre 3% e 79%.68 

Cronicidade da doença • A doença/condição é crónica? Apenas se não for tratada 

• Quanto tempo os doentes com a doença/condição vivem? 60%–71% de incidência de morte/complicações graves em casos não 
tratados64 

• Se for crónica, a doença é facilmente controlada com 
terapêuticas menos invasivas ou difíceis? 

Em doentes assintomáticos, a espera vigilante pode ser uma estratégia 
adequada65  

Avaliação centrada no doente • Qual o grau de valorização do tratamento pelos doentes? Alta – a recuperação bem-sucedida evita a morbilidade e a mortalidade 
associadas às alternativas de recuperação cirúrgica mais invasiva ou de 
um corpo estranho retido em doentes sintomáticos. 

• Os doentes estão dispostos a aceitar o risco deste 
tratamento para obterem o benefício? 

Sim 

• O tratamento melhora a qualidade de vida global? Sim 

• Quão bem os doentes conseguem compreender os 
benefícios e os riscos do tratamento? 

Nos casos de intervenção planeada para corpos estranhos instáveis, os 
doentes conseguem compreender que os benefícios da intervenção 
superam largamente os riscos.64 

Não aplicável em casos de intervenção não planeada durante um 
procedimento. 

Disponibilidade de tratamentos ou 
diagnósticos alternativos 

• Que outras terapêuticas estão disponíveis para esta 
condição? 

Terapêutica conservadora/monitorização, cestos para cálculos, pinça 
intravascular, pinça de biopsia, recuperação cirúrgica 
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Fator Notas Avaliação 

• Quão eficazes são os tratamentos alternativos? Tratamento conservador viável em doentes assintomáticos estáveis; 81% 
dos doentes mantiveram-se assintomáticos no acompanhamento médio 
de 845 dias.65 Foi descrita a utilização de outros tratamentos, tais como 
cestos para cálculos, pinça intravascular e pinça de biopsia, mas as 
orientações podem ser difíceis,64 existe um risco acrescido de lesão ou 
perfuração de vaso64 e apresentam limitações de tamanho.69 A 
recuperação cirúrgica é, tipicamente, reservada para os casos em que as 
abordagens percutâneas falharam.70 

• De que forma a sua eficácia varia por subpopulação? N/D 

• Quão bem toleradas são as terapêuticas alternativas? Os cestos para cálculos são eficazes para a recuperação de corpos 
estranhos, mas podem ser difíceis de guiar64  

A pinça intravascular apresenta, em comparação com os laços, um risco 
acrescido de lesão/perfuração vascular64 

• De que modo a sua tolerância varia de acordo com a 
subpopulação? 

N/D 

• Quais os riscos apresentados por qualquer um dos 
tratamentos alternativos disponíveis? 

60%–71% de incidência de morte/complicações graves em casos não 
tratados64 

Os cestos para cálculos são eficazes para a recuperação de corpos 
estranhos, mas podem ser difíceis de guiar64  

A pinça intravascular apresenta, em comparação com os laços, um risco 
acrescido de lesão/perfuração vascular64 

Mitigação dos riscos • É possível identificar formas de mitigar os riscos (tais 
como utilizando a documentação do produto, o 
estabelecimento de programas de educação, o 
fornecimento de terapêutica adjuvante, etc.)? 

Tecnologia bem estabelecida que é compatível com técnicas de 
intervenção padrão; não foi identificada documentação em formação do 
médico adicionais para mitigar mais os riscos 

• Qual é o tipo de intervenção proposto? N/D 

Dados pós-comercialização • Existem no mercado outros dispositivos com indicações 
semelhantes? As probabilidades de eficácia e as taxas de 
acontecimentos nocivos desses dispositivos são 
semelhantes ao que seria esperado para o dispositivo que 
está a ser revisto? 

Sim; consulte a Secção 6.0 

• Estão disponíveis dados pós-comercialização que alterem 
a avaliação dos riscos/benefícios disponíveis quando os 
dispositivos anteriores foram avaliados? 

Não 
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Fator Notas Avaliação 

• Há alguma razão para considerar a avaliação 
subsequente de qualquer um dos seguintes elementos no 
contexto pós-comercialização devido a avaliação dos 
riscos/benefícios, conforme anteriormente descrito? 

o Desempenho do dispositivo num período mais 
prolongado. 

o Eficácia dos programas de formação ou preferências 
do fornecedor na utilização do dispositivo. 

o Subgrupos (por ex., doentes pediátricos, mulheres). 

o Acontecimentos adversos raros. 

Nenhum dos elementos pós-comercialização adicionais é considerado 
aplicável ao dispositivo em questão. Os laços são utilizados 
temporariamente, pelo que o desempenho do dispositivo a longo prazo 
não é aplicável. Adicionalmente, os laços são dispositivos de intervenção 
bem estabelecidos, pelo que formação/casos de uso adicionais não são 
considerados necessários. Não foram identificados problemas de 
segurança/desempenho relacionados com subgrupos de doentes ou 
acontecimentos adversos raros. 

• Há alguma razão para esperar uma diferença significativa 
entre o desempenho do dispositivo no mundo real e o 
desempenho encontrado na experiência pré-
comercialização com o dispositivo? 

Não; os dados apresentados são derivados dos estudos de casos e séries 
de casos no mundo real. 

• Poderiam, de outro modo, ser fornecidos dados para 
suportar a aprovação, que pudessem ser diferidos para o 
contexto pós-comercialização?  

N/D 

• Existe um uso não conforme ou um uso conforme que 
sejam diferentes dos inicialmente esperados? 

Não 

Tecnologia inovadora que responde a 
necessidades médicas por satisfazer 

• Quão bem está a necessidade médica à qual este 
dispositivo responde a ser satisfeita com terapêuticas 
disponíveis atuais? 

Altamente eficaz 

• Quão desejável é este dispositivo para os doentes? Altamente desejável, quando comparado com a intervenção cirúrgica 
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Fator Notas Avaliação 

Resumo do(s) benefício(s) Resumo do(s) risco(s) Resumo de outros fatores 

Sistema EN Snare 

A recuperação bem-sucedida evita a 
morbilidade e a mortalidade associadas 
às alternativas de recuperação cirúrgica 
mais invasiva ou de um corpo estranho 
retido em doentes sintomáticos. 

Sistema EN Snare: 

Sucesso cumulativo: 85,5% * 

Laços com alças: 

Sucesso cumulativo: 89,7% * 

* Diferença significativa (P = 0,029), 
mas diferença estimada < 10% 

As complicações ocorrem numa taxa baixa e são, geralmente, 
de natureza temporária. 

Sistema EN Snare: 

Taxa de AA major: 0,6% * 

Taxa de AA minor: 2,0% ** 

Taxa de reclamações (PMS): 0,086% 

Laços com alças: 

Taxa de AA major: 0,2% * 

Taxa de AA minor: 1,6% ** 
* Sem diferença significativa (P = 0,441)  

** Sem diferença significativa (P = 0,691) 

O tratamento conservador pode ser uma abordagem viável em doentes 
assintomáticos estáveis,65 embora tenham sido descritas morte/ 
complicações graves em 60%–71% dos casos não tratados.64 

Tecnologia bem estabelecida que é compatível com técnicas de 
intervenção padrão 

5.5 Acompanhamento clínico pós-comercialização (PMCF) planeado  

A necessidade de realizar atividades de PMCF está sujeita a revisão anual como parte do processo de vigilância pós-comercialização (PMS, Post 
Market Surveillance) e depende igualmente de dados emergentes. Todos os dados estão sujeitos a uma análise de riscos a partir da qual é feita uma 
determinação relativamente aos requisitos do PMCF.  

O plano para PMCF em curso para o Sistema EN Snare está detalhado no documento PMCFP-QRMT0046-001. A análise teria os seguintes pontos em 
consideração: 

• Avaliação de quaisquer problemas de segurança ou desempenho identificados nos formulários de avaliação com feedback do produto para 
determinar se o Sistema EN Snare contribuiu com algum impacto, se existente.  

• Como parte da atualização anual, os dados da segurança e do desempenho recolhidos da atividade de PMCF e da literatura clínica serão 
analisados e comparados com os dados da literatura clínica da segurança e desempenho para os laços com alças de referência.  

• Avaliação de quaisquer problemas de segurança ou desempenho identificados nos formulários de avaliação com feedback do produto que 
constituam um risco residual anteriormente não identificado. 

6.0 Alternativas de diagnóstico ou terapêutica 
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6.1 Revisão da condição médica 

Com o aumento da frequência das intervenções endovasculares, existe um aumento correspondente na incidência de corpos estranhos perdidos ou 

embolizados.64 Estes corpos estranhos intravascular (CEI) têm, tipicamente, origem iatrogénica e consistem frequentemente de dispositivos, como 

espirais e oclusores ou fragmentos de fios-guia, cateteres/bainhas, filtros da veia cava inferior (FVCI), válvulas cardíacas ou elétrodos de pacing.64 

A fratura de cateteres venosos centrais (CVC) (por ex., Port-A-Caths, cateteres centrais inseridos perifericamente [PICC]) também constitui uma fonte 

de CEI que ocorre em, aproximadamente, 1% dos doentes.71 A compressão do cateter entre a clavícula e a primeira costela ocorre em, 

aproximadamente, 1% dos CVC,72,73 resultando em, aproximadamente, 40% destes casos em fratura do cateter.72 As condições que levam à compressão 

e fratura do CVC estão associadas à proximidade anatómica da veia subclávia e da articulação esternoclavicular e da primeira articulação esternocostal.74 

A deslocação e a migração de stents coronários são a ocorrência mais frequentemente notificada, com necessidade de recuperação de corpos estranhos, 

devido ao elevado número de casos realizado.75 A embolização do stent coronário tem sido descrita como ocorrendo numa taxa de 0,9% por doente e 

de 0,49% por stent.64 Estas taxas são mais elevadas para stents enrugados manualmente em comparação com stents expansíveis com balão pré-

montados.64 As taxas de sobrevivência dos doentes são de 100% na maioria das séries de casos de recuperação de CEI notificados, enquanto a incidência 

de morte ou complicações graves varia de 60% a 71% em casos não tratados.64 As complicações associadas a CEI não tratados incluem tromboflebite, 

sépsis, arritmia, lesão do miocárdio, endocardite bacteriana, oclusões de vasos, isquemia e perfuração cardíaca.64  

Egglin et al. (1995) descobriram que, em 25% dos casos, são necessários mais do que um sistema/técnica de recuperação para a remoção bem-

sucedida de CEI.76 Com a introdução do design do laço Goose Neck Amplatz, os procedimentos de recuperação tornaram-se mais fáceis e mais 

eficientes com a necessidade de acesso apenas unilateral.77 Na sua revisão de 135 publicações entre 2000 e 2012, Schechter et al. (2013) 

identificaram 19 séries de casos com 5 ou mais doentes e 115 relatórios de casos.70 Nos relatórios de séries de casos compostos por 574 CEI, 

verificaram que 94% das recuperações endovasculares foram bem-sucedidas e que mais 1,6% dos casos de recuperação foram bem-sucedidos 

utilizando uma abordagem aberta/endovascular combinada.70 Apenas não foi possível recuperar 3,7% dos CEI com procedimentos minimamente 

invasivos.70 As taxas de recuperação malsucedidas foram mais elevadas (14,4%) nos relatórios de casos e 32% destes relatórios envolviam um quadro 

de doentes sintomáticos.70 Taxas de complicação de 3,7%70 a 4,2%78 estão associadas à recuperação de CEI e incluem arritmia cardíaca, embolia 

pulmonar, lesão valvular, hematoma da virilha, hemoptise e fratura do dispositivo.70,78 

Além dos FVC, a recuperação de êmbolos e/ou tecido trombótico noutra área que envolva a utilização de técnicas de intervenção cirúrgica ou 

endovascular. Estas condições clínicas incluem embolia pulmonar79, tromboembolia neurovascular isquémica80 e oclusão fibrótica de CVC.67 Apesar 

de a terapêutica trombolítica ser frequentemente o tratamento de primeira linha para eventos embólicos, estas técnicas não são bem-sucedidas em 

alguns casos e podem estar contraindicadas em alguns doentes.79,80 Para estes doentes, foram utilizadas uma variedade de técnicas e ferramentas 

mecânicas de trombectomia. No caso de terapêutica de acidente vascular cerebral agudo, a trombectomia mecânica alargou a janela temporal para 

E
L
E

C
T

R
O

N
IC

A
L
L
Y

 G
E

N
E

R
A

T
E

D
 F

R
O

M
 L

:/
D

O
C



 
 

Gerado eletronicamente a partir de L:/DOC/Forms  FORM 7.345 Rev 003 

 

ECN180641 

PÁGINA 28 de 40 

 

 

 TÍTULO: Resumo da segurança e do desempenho clínico (SSCP) SSCP 0902PT 
REVISÃO 003 Sistema de laço endovascular EN Snare  

a intervenção eficaz.81 Em muitas ocasiões, a embolectomia mecânica é combinada com uma aspiração ativa para recuperar os fragmentos de 

coágulos e minimizar a probabilidade de migração de detritos embólicos para os vasos distais.80,81 As opções de tratamentos e intervenções utilizadas 

para abordar estas várias condições médicas são abordadas na secção seguinte. 

6.2 Opções e intervenções de tratamento alternativas 

Tratamento conservador 

Apesar de a recuperação de CEI estar associada a boa sobrevivência e baixas taxas de complicações64, existem alguns casos onde o tratamento 

conservador é a forma de tratamento preferida. Incluem casos onde a recuperação de CEI resultaria em impactos adversos noutros dispositivos 

implantados21 ou necessitava de intervenção cirúrgica alargada para extração.65 Para dispositivos como os filtros da veia cava inferior (FVCI), apenas 

47%–50 % dos fragmentos de filtro podem estar acessíveis a ferramentas de recuperação percutânea.65 A adoção de uma abordagem conservadora 

tem demonstrado ser uma abordagem viável desde que os CEI retidos estejam estáveis e os doentes estejam assintomáticos.65 Numa série de casos 

que inclui 19 doentes com 35 CEI cardiopulmonares retidos, 81% dos doentes mantiveram-se assintomáticos num acompanhamento médio de 

845 dias.65  

Recuperação cirúrgica 

Em algumas circunstâncias, são necessárias abordagens abertas à recuperação de CEI, e as descrições na literatura incluem esternotomia com bypass 

cardiopulmonar, toracotomia, laparotomia e laparoscopia.70 Tal como foi identificado por Schechter et al. (2013) na sua revisão bibliográfica, pode 

haver necessidade de abordagens de recuperação abertas em doentes nos quais tenha havido múltiplas tentativas de recuperação percutânea.70  

Recuperação endovascular 

Uma variedade de ferramentas endovasculares, incluindo cestos para cálculos, pinça intravascular (por ex., biliar ou biopsia), fios-guia, cateteres de 

balão e pinça de biopsia biliar ou do miocárdio tem sido utilizada para recuperação de CEI.64,69,70 Os cestos para cálculos foram originalmente 

concebidos para a remoção de cálculos ureterais e biliares e são constituídos por alças de fio expansíveis contidas dentro de uma bainha de colocação 

externa.69 Podem ser particularmente úteis em vasos de maior diâmetro, mas podem ser difíceis de guiar.64 A pinça intravascular tem mandíbulas de 

abertura lateral e está disponível em tamanhos que variam de 3 Fr–12 Fr.64 Estes dispositivos têm vantagens em relação aos laços, uma vez que não 

precisam que o CEI apresente uma extremidade livre, mas também possuem um risco acrescido de danos ou perfuração de vaso.64 O maior diâmetro 

e rigidez da pinça intravascular limitam muitas vezes a sua utilidade na recuperação de CEI.69  
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Os laços são utilizados em diversos contextos clínicos em que existe a necessidade de um dispositivo recuperar e manipular objetos estranhos.78,82 

Incluem regiões anatómicas como o sistema cardiovascular (por ex., vasos coronários, venosos centrais e periféricos), órgãos ocos e neurovasculatura 

extracraniana. Outros autores descreveram o uso de laços na extração da fibrina endovascular de cateteres de diálise permanente66 e acesso vascular 

assistido.83 Os laços de alças são mais eficazes quando o fragmento estranho ou o objeto-alvo apresenta uma extremidade livre para ser laçada.82 

Uma ou mais alças do laço são posicionadas no vaso de modo que o fragmento fique presente na alça, e a bainha do cateter é avançada em direção 

à alça, aprisionando o dispositivo dentro da alça fechada. O sistema de cateter/alça com o fragmento de dispositivo laçado é, depois, removido como 

uma única unidade através do local de inserção. 

6.3 Orientações e recomendações profissionais 

Orientações da prática clínica e declarações de consenso emitidas pelas seguintes sociedades profissionais foram revistas para informar sobre o 

tratamento de CEI e recuperação de tecido/trombo: 

• 2006 SIR Guidelines for the Use of Retrievable and Convertible Vena Cava Filters84 

• 2003 SIR Clinical Practice Guidelines85 

• 2008 European Society of Cardiology (ESC) Guidelines on the Diagnosis and Management of Acute Pulmonary Embolism79 

• 2018 ACR Appropriateness Criteria for the Management of Venous Thromboembolism and Inferior Vena Cava Filters86 

• 2018 Kidney Disease Outcome Quality Initiative (KDOQI) Clinical Practice Guidelines for Vascular Access87 

As orientações publicadas refletem a avaliação de especialistas reconhecidos na área que, com base na sua experiência e no exame pormenorizado 

da literatura disponível, fornecem orientações para a comunidade médica geral sobre procedimentos endovasculares relevantes para a recuperação 

de corpos estranhos e trombo/tecido. Estas orientações informam sobre medidas apropriadas e relevantes para a segurança e o desempenho da 

terapêutica alvo e de terapêuticas alternativas. Apesar de as diretrizes poderem descrever o uso clínico de vários dispositivos, a aplicação de tais 

dispositivos pode ou não estar dentro das indicações de utilização documentadas pelo fabricante. Por conseguinte, as orientações representam 

a prática clínica atual e não necessariamente o uso previsto para o dispositivo.  
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Tabela 19. Padrão de orientações de cuidados e recomendações para o tratamento da condição médica 

Recomendação 
Grau/intensidade 
da recomendação 

Nível de 
evidência/GRAU 

2008 ESC Guidelines on the Diagnosis and Management of Acute Pulmonary Embolism79 

A embolectomia do cateter ou a fragmentação de coágulos arteriais pulmonares proximais podem ser consideradas uma 
alternativa ao tratamento cirúrgico em doentes de alto risco quando a trombólise for absolutamente contraindicada ou 
não tiver sido bem-sucedida. 

IIb C 

2018 KDOQI Clinical Practice Guidelines for Vascular Access87 

Declarações: tratamento mecânico de disfunção do CVC 

(22.6) A KDOQI considera razoável que a decisão de efetuar a extração da bainha de fibrina durante a troca de CVD 
devido a disfunção CVC se baseie na avaliação do operador e nos seus melhores critérios clínicos. 

 Opinião de 
especialista* 

(22.7) Não existem evidências adequadas para que a KDOQI faça uma recomendação sobre a eficácia do método de 
extração da bainha de fibrina com base nos resultados da permeabilidade do CVC. 

 Opinião de 
especialista* 

(22.8) A KDOQI considera razoável que a remoção do CVC seguida de substituição num local diferentes deve ser o 
último recurso depois de as estratégias conservadoras, médicas e outras mecânicas (por ex., angioplastia, troca de CVC) 
terem todas falhado no tratamento da disfunção do CVC. 

 Opinião de 
especialista* 

2018 ACR Appropriateness Criteria for the Management of VTE and IVCFs86 

Variante 9: filtro da veia cava inferior recuperável permanente com primeira tentativa de recuperação 

malsucedida: 

Nova tentativa de recuperação com técnicas avançadas: depois de a decisão de recuperar um filtro ter sido tomada, 
o sucesso técnico da recuperação é elevado. As técnicas de recuperação evoluíram nos últimos anos. Quando as 
técnicas de rotina falham, têm sido utilizadas técnicas avançadas que usam laços, fios-guia e balões de angioplastia. 
Podem utilizar-se lasers para recuperar os filtros incorporados. Embora técnicas de recuperação avançadas tenham um 
sucesso elevado e, de algum modo, taxas de complicação baixas (98,2% e 1,7%, respetivamente, num estudo), as taxas 
de complicações são, ainda assim, superiores quando são necessárias técnicas avançadas. Se uma primeira tentativa 
de recuperação não tiver sido bem-sucedida, o reencaminhamento para um centro especializado em técnicas de 
recuperação avançadas resultará muitas vezes na remoção bem-sucedida. 

 Normalmente 
adequado 

Abreviatura: CVC = cateter venoso central  

* A declaração de opinião de especialistas que permite o uso de “avaliação do operador e nos seus melhores critérios clínicos” significa que não existem atualmente evidências 
rigorosas que recomendem uma terapêutica, um dispositivo ou uma estratégia em relação a outros. 

Tratamento endovascular de CEI e recuperação de tecido/trombo com uma gama completa de ferramentas e técnicas de intervenção disponíveis. 

Taxas elevadas de sucesso técnico e clínico juntamente com baixas taxas de complicações são geralmente observadas para procedimentos mediados 

por laço. Os laços fornecem um meio seguro e eficaz de intervenção percutânea para a recuperação de CEI e tecidos/trombo.  
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7.0 Perfil e formação sugeridos para os utilizadores 

A colocação dos dispositivos do Sistema EN Snare deve ser realizada por profissionais de saúde com formação. As especialidades clínicas incluem 

tipicamente radiologistas de intervenção e cardiologistas de intervenção. 

8.0 Normas harmonizadas e especificações comuns aplicáveis  

Todas as especificações comuns (EC) aplicadas, normas internacionais harmonizadas ao abrigo de diretivas de dispositivos médicos e/ou do RDM, 

monografias da Farmacopeia Europeia adotadas relevantes (RDM, Artigo 8 [2]) e outras normas relevantes, conforme aplicável, são resumidas na 

Tabela 20. 

Tabela 20. Resumo da conformidade com as normas 

Título das normas 
Data/versão de 

conformidade da Merit 

Conformidade da Merit com o 
estado atual do conhecimento 

(Total/Parcial/Sem 
conformidade, de acordo com as 
secções das normas aplicáveis) 

Justificação da ausência 
de conformidade ou 
conformidade parcial 

Documentação 
Medical devices - Symbols to be used with medical device 
labels, labelling and information to be supplied - Part 1: 
General requirements (ISO 15223-1:2016, Corrected 
version 2017-03) 

EN ISO 15223-1:2016 Total N/D 

Terminology, Symbols and Information Provided with 
Medical Devices; Information Supplied by the 
Manufacturer with Medical Devices 

EN 1041:2008+A1:2013 Total N/D 

Normas gerais — Esterilização 
Sterilization of Medical Devices – Validation and Routine 
Control of Ethylene Oxide Sterilization 

EN ISO 11135:2014 e 
EN ISO 11135:2014/A1:2019 

Total N/D 

Product Adoption and process equivalency for ethylene 
oxide sterilization 

AAMI TIR28:2016 Total N/D 

Classification of Air Cleanliness, Clean rooms & 
Associated Controlled Environments. Part 1: 
Classification of air cleanliness 

EN ISO 14644-1:2015 Total N/D 

Cleanrooms and associated controlled environments - 
Part 2: Monitoring to provide evidence of cleanroom 
performance related to air cleanliness by particle 

EN ISO 14644-2:2015 Total N/D 
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Título das normas 
Data/versão de 

conformidade da Merit 

Conformidade da Merit com o 
estado atual do conhecimento 

(Total/Parcial/Sem 
conformidade, de acordo com as 
secções das normas aplicáveis) 

Justificação da ausência 
de conformidade ou 
conformidade parcial 

concentration 
Sterilization of medical devices - Microbiological 
methods - Part 1: Determination of a population of 
microorganisms on products 

EN ISO 11737-1:2018 Total N/D 

Biological Evaluation of Medical Devices - Part 7: 
Ethylene Oxide sterilization residuals 

EN ISO 10993-7:2008 
e EN ISO 10993-7:2008/ 
AC:2009 

Total N/D 

Bacterial Endotoxins Test ANSI/AAMI ST72:2019 Total N/D 
Normas gerais — Sistemas de qualidade 
Quality Systems - Medical Devices - Quality Management 
Systems. Requirements for Regulatory Purposes 

EN ISO 13485:2016  Total N/D 

Gestão de risco 
Medical Devices - Application of Risk Management to 
Medical Devices 

EN ISO 14971:2019  Total N/D 

Segurança biológica 
Biological Evaluation of Medical Devices - Part 1: 
Evaluation and testing  

ISO 10993-1:2018 Total N/D 

Biological evaluation of medical devices - Part 3: Tests for 
genotoxicity, carcinogenicity and reproductive toxicity 

ISO 10993-3:2014 Total N/D 

Biological evaluation of medical devices - Part 4: 
Selection of tests for interactions with blood 

ISO 10993-4:2017 Total N/D 

Biological evaluation of medical devices - Part 5: Tests for 
in vitro cytotoxicity 

ISO 10993-5:2009 Total N/D 

Biological evaluation of medical devices - Part 10: Tests 
for irritation and skin sensitization 

ISO 10993-10: 2010 Total N/D 

Biological evaluation of medical devices - Part 11: Tests 
for systemic toxicity 

ISO 10993-11:2017 Total N/D 

Biological Evaluation of Medical Devices - Part 12: 
Sample preparation and reference materials 

ISO 10993-12:2012 Total N/D 

Biological evaluation of medical devices - Part 19: 
Physico-chemical, morphological and topographical 
characterization of materials 

ISO 10993-18:2020 Total N/D 

Standard Guide for Biocompatibility of Medical Device ISO 10993-19:2020 Total N/D 
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Título das normas 
Data/versão de 

conformidade da Merit 

Conformidade da Merit com o 
estado atual do conhecimento 

(Total/Parcial/Sem 
conformidade, de acordo com as 
secções das normas aplicáveis) 

Justificação da ausência 
de conformidade ou 
conformidade parcial 

Packaging Materials 
Avaliação clínica 
Clinical evaluation: Guide for manufacturers and notified 
bodies 

MEDDEV 2.7/1 Rev4  Total N/D 

Controlo do design — cateter 
Intravascular catheters - Sterile and single-use catheters - 
Part 1: General requirements 

ISO 10555-1:2013 e 
ISO 10555-1:2013/ 
Amd 1:2017  

Total Secções não testadas: 
4.9 Flowrate; 4.10 Power 
injection; 4.11 Side holes. 
Todas são N/D para um 
cateter com laço. 

Small-bore connectors for liquids and gases in healthcare 
applications - Part 7: Connectors for intravascular or 
hypodermic applications 

ISO 80369-7:2016 Total N/D 

Controlo do design — laço 
Sterile Single-Use Intravascular Catheter Introducers  ISO 11070:2014/A1:2018 Total Apenas se aplicam a 

Secção 4 “General 
Requirements” e a 
Secção 8 “Additional 
requirements for 
guidewires”. 

Engenharia de aptidão 
Medical Devices - Application of usability engineering to 
medical devices 

IEC 62366-1:2015 e  
IEC 62366-1:2015/ 
COR1:2016  

Parcial Conformidade com o 
ISO62366-1:2015 
Annex C. Product 
released to manufacture 
pre 2015 e, como tal, 
apenas se aplica o 
ISO62366-1:2015 
Annex C. 

Embalagem 
Packaging for Terminally Sterilized Medical Devices. 
Part 1: Requirements for materials, sterile barrier 
systems, and packaging systems. 

EN ISO 11607-1:2020 Total N/D 
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Título das normas 
Data/versão de 

conformidade da Merit 

Conformidade da Merit com o 
estado atual do conhecimento 

(Total/Parcial/Sem 
conformidade, de acordo com as 
secções das normas aplicáveis) 

Justificação da ausência 
de conformidade ou 
conformidade parcial 

Packaging for Terminally Sterilized Medical Devices. 
Part 2: Validation requirements for forming, sealing and 
assembly processes 

EN ISO 11607-2:2020 Total N/D 

Packaging - Complete, filled transport packages and unit 
loads - Conditioning for testing 

EN ISO 2233:2001 Total N/D 

Standard Practice for Performance Testing of Shipping 
Containers and Systems - ASTM D4169 - 16  

ASTM D4169 - 16  Total N/D 

Standard Test Method for Detecting Gross Leaks in 
Medical Packaging by Internal Pressurization (Bubble 
Test) - ASTM F 2096-11 (2019) 

ASTM F2096 - 11 (2019)  Total N/D 

Standard Test Method for Detecting Seal Leaks in porous 
Medical Packaging by Dye Penetration - ASTM F 1929 

ASTM F1929 - 15  Total N/D 

Standard Test Method for Seal Strength of Flexible 
Barrier Materials - ASTM F88 

ASTM F88 / F88M - 15 Total N/D 

Standard Guide for Accelerated Aging of Sterile Barrier 
Systems for Medical Devices - ASTM F1980 

ASTM F1980 - 16  Total N/D 

Acompanhamento clínico pós-comercialização 
Post Market Clinical Follow-up studies MEDDEV 2.12/2 Rev2   Total N/D 
Vigilância 
Guidelines on a Medical Devices Vigilance System MEDDEV 2.12/1 Rev8  Total N/D 
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