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Обобщение на безопасността и клиничните показатели
Настоящото Обобщение на безопасността и клиничните показатели (SSCP) има за цел да осигури публичен достъп до актуализирано обобщение на основните аспекти за безопасност и клиничните показатели на изделието.
SSCP не е предназначено да замени Инструкциите за употреба като основен документ за гарантиране на безопасната употреба на изделието, нито е предназначено да предоставя диагностични или терапевтични предложения на предвидените потребители или пациенти.

Информацията по-долу е предназначена за потребителите/здравните специалисти.

1. [bookmark: _Toc222741184]Обхват на настоящото Обобщение на безопасността и клиничните показатели (SSCP):

[bookmark: _Toc222741185]Търговско наименование на изделието: 
Комплект съдова примка Atrieve Snare

[bookmark: _Toc222741186]Описание на изделието, базов UDI-DI и класификация на ЕС (EU):
	Наименование на изделието и описание
	Класификация за ЕС
	GMDN код
	EMDN
	Базов UDI-DI

	Комплект съдова примка Atrieve  Snare™, 6-10 mm диаметър x 120 cm примка, катетър 6F x 100 cm
	Клас III
	17927
	C019005
	088633329000132

	Комплект съдова примка Atrieve Snare™, 9-15 mm диаметър x 120 cm примка, катетър 6F x 100 cm 
	
	
	
	

	Комплект съдова примка Atrieve  Snare™, 12-20 mm диаметър x 120 cm примка, катетър 6F x 100 cm 
	
	
	
	

	Комплект съдова примка Atrieve Snare™ Kit, 18-30 mm диаметър x 120 cm примка, катетър 7F x 100 cm 
	
	
	
	

	Комплект съдова примка Atrieve Snare™, 27-45 mm диаметър x 120 cm примка, катетър 7F x 100 cm
	
	
	
	

	Комплект съдова примка Atrieve Snare™ , 2-4 mm диаметър x 175 cm примка, катетър 3,2F x 150 cm 
	
	
	
	

	Комплект съдова примка Atrieve Snare™, 4-8 mm диаметър x 175 cm примка, катетър 3,2F x 150 cm
	
	
	
	



[bookmark: _Toc222741187]Година на издаване на първия сертификат (CE), обхващащ изделието: 
Комплектът съдова примка Atrieve Snare получава сертификат CE (CE 608298) през 2010 година съгласно Директивата за медицинските изделия (MDD)



[bookmark: _Toc222741188] Име, адрес и SRN на производителя:
	Информация за производителя

	SRN на производителя: US-MF-000002324
	Наименование на производителя: Argon Medical Devices, Inc.

	Име и фамилия на лицето за контакт: Scott Bishop (Скот Бишоп)
	Имейл: RegCompliance@argonmedical.com


	Телефонен номер: 903.675.9321
	Адрес:
1445 Flat Creek Rd.
Athens, Texas 75751
САЩ



[bookmark: _Toc222741189]Наименование и SRN на упълномощен представител:
	Информация за упълномощен представител

	SRN: NL-AR-000000116
	Име на организацията-упълномощен представител:
Emergo Europe

	Информация за контакт: Отдел за надзор
	Имейл: EmergoVigilance@ul.com

	Телефонен номер: +31.70.345.8570
Факс:+31 (0)70 346 7299
	Адрес
Улица, номер: 60 Westervoortsedijk
Град: Arnhem
Пощенски код: 6827 AT
Държава: Нидерландия



[bookmark: _Toc222741190]Име и единен идентификационен номер на нотифицирания орган (NB):
	Нотифициран орган

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

	Адрес:
	John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
 Нидерландия

	Уебсайт:
	www.bsigroup.com 

	Тел.:
	+31 (0)20 346 07 80

	Факс:
	+31 (0)20 346 07 81

	Номер на нотифицирания орган:
	2797



2. [bookmark: _Toc222741191]Предназначение/предвидена употреба на изделието 
Референции:
Референтни номера: X9585730-0321-EU, Rev. A

[bookmark: _Toc222741192] Предназначение/предвидена употреба
Предназначен за употреба в сърдечносъдовата система или кухи органи с цел извличане и манипулиран на чужди тела.
[bookmark: _Toc222741193]Показания
Предназначен за употреба в сърдечносъдовата система или кухи органи с цел извличане и манипулиране на чужди тела. Манипулационните процедури включват поставяне на венозен катетър при преместване, поставяне на венозен катетър при премахване на фибринова обвивка, и централен венозен достъп при осигуряване на съдействие за осъществяване на процедура за венозна пункция.
[bookmark: _Toc222741194]Целева популация
Възрастни пациенти, включително възрастни хора, независимо от пол, раса или етническа принадлежност.

[bookmark: _Toc222741195]Противопоказания
· Това изделие не е предназначено за отстраняване на чужди тела, попаднали в тъканен растеж.
· Изделието не трябва да се използва за отстраняване на фибринова обвивка при наличие на септални дефекти на отворен форамен овале.
· Това изделие не е предназначено за отстраняване на имплантирани пейсмейкърни електроди.

3. [bookmark: _Toc222741196]Описание на изделието

[bookmark: _Toc222741197]Описание на изделието 
[bookmark: _Hlk169187630]Комплектът съдова примка Atrieve™ Snare включва изделие за захващане с три предварително оформени примки, изградени от изключително еластичен нитинол и платина. Примките не са преплетени и могат да се плъзнат една спрямо друга. Примките на изделието за захващане могат да бъдат въведени в катетъра за доставка без риск от трайна деформация на изделието. Комплектът съдова примка Atrieve Snare включва също така катетър за доставка, въртяща се дръжка и интродюсер. Катетърът за доставка има рентгеноконтрастна маркерна лента на дисталния връх. Продуктът се предлага опакован в предпазен калъф. Изделието е предназначено за еднократна употреба и се доставя стерилно (етиленов оксид), готово за употреба.
Комплектът съдова примка Atrieve™ Snare се предлага в следните размери:
	Диапазон на диаметъра на захващащата част 
	Дължина на захващащата част 
	Размер на въвеждащата част
	Дължина на катетъра

	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: _Toc222741198]Предишни варианти и техните различия
Този раздел не е приложим (Н/П).
[bookmark: _Toc222741199]Принадлежности, съвместими изделия и други продукти, използвани в комбинация
Аксесоарите на комплекта съдова примка Atrieve Snare включват катетър за доставяне, интродюсер и дръжка за затягане (щифтово менгеме).
4. [bookmark: _Toc222741200]Рискове и предупреждения

[bookmark: _Toc222741201]Остатъчни рискове и нежелани реакции
Съгласно RMR-0011, Rev. H, е посочен следният профил на полза-риск за продукта: 
	[bookmark: _Toc86391902]Резултат
	Най-съвременните технологии (SOA)
Общ обхват
	Конкурентни изделия
[bookmark: _Toc86391905]Общ обхват
	[bookmark: _Toc86391906]Критерии за приемане

	Безопасност

	[bookmark: _Toc86391910]Кървене
	0-3%
	[bookmark: _Toc86391913][bookmark: _Toc86391911]0-0,6%
	[bookmark: _Toc86391914]Честота на кървене под 3%

	[bookmark: _Toc86391916]Перфорация/увреждане на тъканите
	0-1,7%
	[bookmark: _Toc86391919][bookmark: _Toc86391917]0-4,0%
	[bookmark: _Toc86391920]Процент на перфорация/увреждане на тъканите под 4%

	[bookmark: _Toc86391922]Въздушна емболия
	0-2,1%
	[bookmark: _Toc86391925][bookmark: _Toc86391923]0-0,6%
	[bookmark: _Toc86391926]Емболия под 2,1%

	[bookmark: _Toc86391928]Инфекция
	0%
	[bookmark: _Toc86391931][bookmark: _Toc86391929]0%
	[bookmark: _Toc86391932]Инфекция под 0%

	[bookmark: _Toc86391934]Алергична реакция
	0%
	[bookmark: _Toc86391937][bookmark: _Toc86391935]0%
	[bookmark: _Toc86391938]Алергична реакция под 0%

	[bookmark: _Toc86391940]Болка
	0%
	[bookmark: _Toc86391943][bookmark: _Toc86391941]0%
	[bookmark: _Toc86391944]Болка под 0%

	[bookmark: _Toc86391946]Общо усложнения
	0-5,2%
	[bookmark: _Toc86391949][bookmark: _Toc86391947]0-4%
	[bookmark: _Toc86391950]Общо усложнения под 5,2%

	Клинични показатели

	[bookmark: _Toc86391954]Степен на технически успех 
	82,8–100%
	[bookmark: _Toc86391957][bookmark: _Toc86391955]82,0-100%
	[bookmark: _Toc86391958]Технически успех над 82,0%

	[bookmark: _Toc86391960]Степен на технически успех 
	95,2-100%
	[bookmark: _Toc86391963][bookmark: _Toc86391961]92,3-100%
	[bookmark: _Toc86391964]Клиничен успех над 92,3%


Комплектът съдова примка Atrieve Snare показва приемлив рисков профил, без остатъчни рискове, класифицирани като неприемливи. Потенциалните вреди за пациента като кървене, емболия, инфекция и увреждане на тъканите са редки и попадат в рамките на приемливите за бранша нива. Често срещани повреди, като отделяне на компоненти или съпротивление на изделието, са рядко срещани и добре контролирани.

Всички идентифицирани рискове са разгледани чрез етикетиране, предупреждения и инструкции за употреба. Общият риск е сравним с алтернативните лечения, а ползите от безопасното, минимално инвазивно извличане на чужди тела с помощта на изделието надвишават рисковете. Не бяха установени нови рискове по време на наблюдението след пускане на пазара.
[bookmark: _Toc222741202]Предупреждения и предпазни мерки
Направете справка с инструкциите за употреба (IFU) X9585730-0321-EС, Rev. A
Предупреждения:
· Това изделие е предназначено, тествано и произведено само за еднократна употреба. Повторната употреба или преработка на това изделие може да доведе до неговата повреда и последващо нараняване на пациента. Повторната обработка и/или повторна стерилизация на това изделие може да създаде риск от замърсяване и инфекция на пациента. Не използвайте, не обработвайте и не стерилизирайте повторно това изделие.
· Проверете целостта на опаковката преди употреба.
· Не използвайте, ако опаковката е отворена или повредена или ако срокът на годност е изтекъл.
· Не продължавайте с употребата, ако някой от компонентите бъде повреден по време на процедурата.
· Нитинолът е никел-титаниева сплав. Възможна е реакция при пациенти, които проявяват чувствителност към никел.
· Възможна е реакция при пациенти, които проявяват чувствителност към платина.
· Необходимо е повишено внимание при употреба на това изделие за отстраняване на голяма фибринова обвивка, за да се сведе до минимум рискът от белодробна емболия.
· При изпълнение на някои процедури може да се появи кървене през центъра на катетъра за доставка. При необходимост или по преценка на лекаря към катетъра за доставка може да се прикрепи хемостатична клапа (не е включена), за да се намали кръвоизливът.

Предпазни мерки:
· Силите на опъване, прилагани към катетрите по време на отстраняване на фибринова обвивка, могат да повредят, разтегнат или счупят постоянни катетри с диаметър 6 French или по-малък. Не използвайте прекомерна сила на опъване, когато се опитвате да отстраните фибриновата обвивка от катетри с диаметър 6 French или по-малък.
· Не използвайте прекомерна сила, когато манипулирате катетъра през интродюсера.

Рискове и странични ефекти 
Възможните усложнения може да включват, но не се ограничават до:
· Емболизация
· Удар
· Миокарден инфаркт (в зависимост от разположението)
· Белодробна емболия
· Перфорация на съд
· Заклещване на изделието
· Кървене/кръвоизлив

Клинични ползи.
Съдовата примка Atrieve Snare представлява пряка полза за пациента, като извлича и манипулира чужди тела перкутанно с по-ниски усложнения и рискове в сравнение с хирургическата интервенция.
Трайност/експлоатационен срок: краткотрайно, по-малко от 60 минути.

[bookmark: _Toc222741203]Други свързани аспекти на безопасността, включително обобщение на всички коригиращи действия във връзка с безопасността на място (FSCA, включително известията във връзка с безопасността (FSN)), ако е приложимо
През отчетния период няма коригиращи действия във връзка с безопасността на място (FSCA) или изтегляния от пазара.
5. [bookmark: _Toc222741204]Обобщение на клиничната оценка и клиничното проследяване след пускането на пазара (PMCF)
Докладът за клинична оценка (CER-029, Rev. B) потвърждава, че комплектът съдова примка Atrieve Snare е клинично безопасен и ефективен за извличане и манипулиране на чужди тела в сърдечносъдовата система. Използва се предимно от обучени медицински специалисти при минимално инвазивни процедури.

Оценката, базирана на преглед на литературата, клиничен опит и данни след пускането на пазара, показва високи нива на технически и клиничен успех. Усложнения като кървене, емболия, инфекция или алергични реакции са редки и в рамките на приемливи клинични граници.

Не бяха установени нови опасения за безопасността или неочаквани рискове. Изделието се представя сравнимо с подобни продукти на пазара, поддържайки постоянен профил на риск-полза.

В заключение, съдовата примка Atrieve Snare демонстрира надеждни клинични показатели и солиден профил на безопасност, което подкрепя продължаващата му употреба в клинични условия.

Планът за клинично проследяване след пускането на пазара (PMCFP) за Atrieve очертава структуриран подход за наблюдение на безопасността и клиничните показатели на продукта след пускането му на пазара. Тези изделия от клас III се използват за извличане или манипулиране на чужди тела в сърдечносъдовата система и са предназначени за временна употреба.

Дейностите за клинично проследяване след пускане на пазара (PMCF) се основават на общи методи, включително годишни прегледи на литературата, наблюдение на базата данни за нежелани събития (напр. MAUDE) и анализ на докладите от надзора след пускането на пазара. Тези усилия целят да потвърдят текущата безопасност и ефективност, да идентифицират нововъзникващи рискове и да открият употреба извън одобрените показания. Клиничните данни за подобни изделия също се преглеждат, за да се сравнят резултатите.

[bookmark: _Toc222741205]Обобщение на клиничните данни, свързани с еквивалентно изделие, ако е приложимо 
Този раздел не е приложим (Н/П).
[bookmark: _Toc222741206]Обобщение на клиничните данни от проведените изследвания на изделието преди поставянето на СЕ маркировката, ако е приложимо 
[bookmark: _Hlk196514030]Този раздел не е приложим (Н/П).
[bookmark: _Toc222741207]Обобщение на клиничните данни от други източници, ако е приложимо 

CER-029, Rev. B, е подкрепен от цялостен преглед на външни клинични данни, включително:

Литература за най-съвременните технологии (SOA): систематичен преглед на 579 статии идентифицира 16 съответни проучвания върху подобни изделия и процедури. Тези проучвания демонстрираха високи нива на технически успех (≥91,2%) и ниски нива на усложнения (≤1,1%), установявайки критерии за безопасност и клинични показатели. 

Литература за конкурентни изделия: Осем проучвания върху сравними изделия (напр. EN Snare, GooseNeck, CloverSnare) потвърдиха сходни профили на безопасност и ефикасност, което затвърди статуса на съдовите примки като стандартни за лечение. 

Клинични насоки: Препоръките от професионални сдружения (напр. SIR, ESC, KDOQI) подкрепят използването на перкутанни методи за извличане, включително примки, като лечение от първа линия за отстраняване на чужди тела в сърдечносъдовата система.

Литература за разглежданото изделие: Тринадесет публикации (включително доклади за случаи и ретроспективни проучвания) за Atrieve показват 100% технически успех и 94,5% клиничен успех с минимални нежелани реакции. Някои клинични показатели за ефективност леко подминаха показателите за най-съвременните технологии (SOA), но останаха в приемливи клинични граници.

Освен това, докладът включва данни от надзора след пускането на пазара (PMS), събрани чрез структурирани планове за надзор за продукта Atrieve. Това включва проследяване на оплаквания и нежелани събития в продължение на пет години, както и коригиращи действия. Въпреки големия обем на глобалните продажби, данните от проучването след пускане на пазара (PMS) не разкриха нововъзникващи тенденции в безопасността или непредвидени рискове, което потвърждава профилите на безопасност на изделията в реални условия.

Накрая, неклиничните данни, включително лабораторни тестове и оценки на биосъвместимост, показват, че изделията отговарят на всички проектни и регулаторни стандарти. Въпреки че не са провеждани клинични изпитвания за тези изделия, това е обосновано с подробни данни от литературата, източници след пускане на пазара и употреба на по-стари изделия. Като цяло тези различни източници на данни колективно подкрепят безопасността и ефикасността на изделията в съответствие с изискванията на Регламента за медицинските изделия на ЕС (EU MDR).

[bookmark: _Toc222741208]Цялостно обобщение на клиничните показатели и безопасността 

Въз основа на X9585730-0321-EU, Rev. A, и CER-029, Rev. B, за комплекта съдова примка Atrieve Snare общият профил на клиничните показатели и безопасността на изделието e благоприятен и съответства на очакванията за предназначението му.

Изделието е предназначено за перкутанно извличане и манипулиране на чужди тела в сърдечносъдовата система или кухи органи. Ключовите клинични ползи включват минимално инвазивно извличане, намален риск за пациента и по-ниски нива на усложнения в сравнение с хирургичните алтернативи.

Клиничната оценка определя следните показатели за резултатите:
	Клинични показатели

	Показател
	Определение

	Степен на технически успех
	Успешно извличане/манипулиране на чужди тела

	Степен на технически успех
	Успешно извличане/манипулация без процедурни усложнения



	Показатели за безопасност

	Показател
	Определение

	Процедурни усложнения
	Включва кървене, перфорация, емболия, инфекция, алергична реакция, болка

	Обща честота на усложнения
	Комбинирана честота на всички нежелани събития по време или след процедурата



Обобщение на процентите на успех за показателите за резултати за съдова примка Atrieve Snare:
· Техническият успех беше отличен, 100%.
· Клиничният успех е бил 94,5%, малко под прага от 97,4%.
· Общият процент на усложнения, перфорация/увреждане на тъканите и клиничният успех не отговарят на критериите за приемане.
· Процентът на емболия, болка и смъртност са 0% и отговарят на критериите.

Въпреки че някои крайни точки за безопасност надвишават праговете, профилът полза-риск остава благоприятен поради високия технически успех и ниската тежест на усложненията.

Клинични твърдения в инструкциите за употреба (IFU) и маркетинговите материали
Следните твърдения са подкрепени от клиничната оценка:
· Перкутанно извличане/манипулация на чужди тела – Подкрепено от 100% технически успех в литературата.
· По-ниски нива на усложнения в сравнение с хирургичната интервенция – подкрепено от сравнителна литература и най-съвременен анализ.
· Употреба при допълнителни процедури (напр. отстраняване на фибринова обвивка, препозициониране на катетъра) – Подкрепено от клинични доклади и процедурни насоки.
· Безопасен за употреба при възрастни – Подкрепено от данните от надзора след пускането на пазара и литературата.

Съдовите примки Atrieve Snare демонстрират благоприятен профил полза-риск, със силни клинични показатели и профил за безопасност, подкрепени от литература, тестове и данни след пускане на пазара. Те отговарят на регулаторните стандарти и са подходящи за продължаване на клинична употреба.

[bookmark: _Toc222741209]Текущо или планирано клинично проследяване след пускането на пазара
Клиничното проследяване след пускането на пазара на съдовата примка Atrieve Snare се провежда в съответствие с PMCFP-029, Rev. C, и следва изискванията на приложение XIV, част Б на Регламента за медицинските изделия (MDR). Дейностите по PMCF са предназначени проактивно да потвърдят безопасността и клиничните показатели на изделието в рутинната клинична практика, да идентифицират всички нововъзникващи рискове и да проверят дали профилът полза-риск остава приемлив.
Текущи дейности на PMCF
Следните текущи дейности са планирани да се извършват през целия жизнен цикъл на изделието:
· Годишен систематичен преглед на литературата: Провежда се системен преглед на публикувани клинични доказателства, свързани със съдови примки и сравними изделия, за да се идентифицира нова информация относно безопасността, клиничните показатели, клиничните техники или нововъзникващите рискове.
· Годишен преглед на най-съвременните технологии (SOA): Извършва се оценка на клиничните практически насоки, международните стандарти и конкурентните технологии, за да се осигури непрекъснато съответствие със съществуващата клинична и техническа практика.
· Непрекъснат преглед на данните за оплаквания и нежелани събития: Въпреки че това е дейност по PMS, а не по PMCF, ключовите открития се оценяват в рамките на процеса на PMCF, за да се определи дали е необходимо допълнително клинично проследяване.
Планирани дейности по програмата PMCF
За събиране на целенасочени реални доказателства за комплекта съдова примка Atrieve Snare е планирана следната дейност:
· Анкета за лекари по PMCF:
Ще бъде проведено структурирано проучване сред клиничните потребители, за да се установи техният опит с изделието, да се оценят неговите клинични показатели в рутинната практика и да се идентифицират всички наблюдавани усложнения или неочаквани събития. Резултатите от проучването ще бъдат анализирани и включени в Доклада за оценка на PMCF. Констатациите ще информират решенията относно необходимостта от допълнителни дейности по PMCF или актуализации на Доклада за клинична оценка (CER) и Доклада за управление на риска (RMR).
Обосновка за подхода PMCF
Въз основа на настоящата клинична оценка, литературните доказателства и опита след пускане на пазара не са установени нови или нововъзникващи рискове, които биха изисквали специфично за изделието клинично изпитване. Съществуващите дейности на PMCF, годишната литература и прегледите на SOA, подкрепени от целенасочена обратна връзка от лекари, се считат за достатъчни, за да потвърдят текущата безопасност и клиничните показатели на това добре наложено изделие от клас III – комплект съдова примка Atrieve Snare.
Доклад за PMCF
Доклад за PMCF се генерира на определени интервали и винаги когато се появи нова информация, която може да повлияе на профила полза-риск. Всички резултати от PMCF се включват в Доклада за клинична оценка (CER), Доклада за управление на риска (RMR) и други процеси след пускане на пазара, ако се изисква.

6. [bookmark: _Toc222741210]Възможни диагностични или терапевтични алтернативи 
Съгласно CER-029, Rev. B, са посочени три основни алтернативи за отстраняване на чужди тела (FB) в сърдечносъдовата система. Консервативното лечение се препоръчва при асимптоматични или високорискови хирургични пациенти, като се разчита на внимателно наблюдение и образна диагностика, когато интервенцията може да представлява по-голям риск. Минимално инвазивните техники са предпочитаният подход, като примките, особено примките тип „гъша шия“, се използват широко както за стандартни, така и за сложни извличания. Форцепсът осигурява прецизен захват и е подходящ за трудни случаи, като счупени или фиксирани изделия. Хирургичното извличане, например торакотомия или стернотомия, е последна мярка поради инвазивния си характер и по-високия риск за пациента. Като цяло, ендоваскуларното извличане остава стандартът за лечение, като лечението е съобразено със състоянието на пациента и характеристиките на чуждото тяло.
7. [bookmark: _Toc222741211]Препоръчван профил и обучение за потребителите
Продуктът е предназначен за употреба само от медицински професионалисти и трябва да се използва само от квалифициран персонал, който е запознат с техниката на прилагане.

8. [bookmark: _Toc222741212]Хармонизирани стандарти/общи спецификации
	Дата на съответствие на Argon/версия
	Наименование на стандартите

	Етикетиране

	EN ISO 15223-1:2021
	Медицински изделия – Означения, които се използва при медицинските изделия. 
Етикети, етикетиране и информация, която трябва да се предостави - Част 1: Общи изисквания. 


	EN ISO 20417:2021
	Терминология, символи и информация, предоставяни с медицинските изделия: Информация, предоставяна от производителя за медицинските изделия

	Общи стандарти – Стерилизация

	ISO 10555-1:2013
	Интраваскуларни катетри. Стерилни катетри за еднократна употреба. Част 1: Общи изисквания

	EN 556-1:2024
	Стерилизация на медицински изделия. Изисквания за медицинските изделия, които трябва да бъдат обозначени като СТЕРИЛНИ. Изисквания за окончателно стерилизирани медицински изделия

	EN ISO 11135:2019
	Стерилизация на продукти за здравеопазването. Етиленов оксид. Част 1: Изисквания за разработване, валидиране и редовен контрол на процеса на стерилизация за медицински изделия

	AAMI TIR28:2016

	Приемане на продукти и еквивалентност на процесите при стерилизация с етиленов оксид

	EN ISO 14644-1:2015
	Класификация на чистотата на въздуха, чистите помещения и свързаните с тях контролирани среди. Част 1: Класификация на чистотата на въздуха

	EN ISO 14644-2:2015
	Чисти стаи и свързаната с тях контролирана околна среда. Част 2: Мониторинг за поддържане на експлоатационните характеристики на чистите стаи. 
свързани с чистотата на въздуха в зависимост от концентрацията 
на частиците

	EN ISO 11737-1:2018
	Стерилизация на продукти за здравеопазването. Микробиологични методи. Част 1: Определяне на популацията от микроорганизми в продуктите

	EN ISO 10993-7:2022
	Биологична оценка на медицинските изделия. Остатъчни вещества от стерилизация с етилен оксид

	NSI/AAMI ST72:2019
	Тест за бактериални ендотоксини

	Общи стандарти – Системи за качество

	EN ISO 13485:2016
	Медицински изделия. Системи за управление на качеството. Изисквания за регулаторни цели

	Управление на риска

	EN ISO 14971:2019
	Медицински изделия. Прилагане на управлението на риска при медицински изделия

	Биологична безопасност

	EN ISO 10993-1:2020 + LC:2021
	Биологично преценяване на медицински изделия. Част 1: 
Преценяване и изпитване  

	EN ISO 10993-3:2014
	Биологично преценяване на медицински изделия. Част 3: Изпитвания за генотоксичност, канцерогенност и репродуктивна токсичност 

	EN ISO 10993-4:2017
	Биологично преценяване на медицински изделия. Част 4: Избор на изпитвания за взаимодействия с кръв 

	EN ISO 10993-5:2009
	Биологично преценяване на медицински изделия. Част 5: Изпитвания за инвитро цитотоксичност 

	EN ISO 10993-10:2013
	Биологично преценяване на медицински изделия. Част 10: Изпитвания за чувствителност на кожата 

	EN ISO 10993-11:2018
	Биологично преценяване на медицински изделия. Част 11: Изпитвания за общо токсично действие 

	EN ISO 10993-12:2021
	Биологична оценка на медицински изделия. Част 12: Подготовка на проби и сравнителни материали 

	EN ISO 10993-17:2023
	Токсикологична оценка на риска на съставките на медицинските изделия

	Клинична оценка

	MEDDEV 2.7/1, Rev4
	Клинична оценка: Ръководство за производители и нотифицирани органи

	Контрол на дизайна

	EN ISO 14971
	Медицински изделия - Прилагане на управление на риска към медицински изделия

	
	

	Използваемост

	IEC 62366-1:2015 и
IEC 62366-1:2015/ COR1:2016
	Медицински изделия – Използване на приложен инженеринг в медицински изделия

	Опаковка

	EN ISO 11607-1:2020
	Опаковки за окончателно стерилизирани медицински изделия. Част 1: Изисквания за материали, стерилни преградни системи и системи за опаковане. 

	EN ISO 11607-2:2020

	Опаковки за окончателно стерилизирани медицински изделия. Част 2: Изисквания за валидиране на процесите за оформяне, запечатване и окомплектоване 

	EN ISO 2233:2001

	Опаковане – комплектувани, пълни транспортни опаковки и товарни единици. Кондициониране за изпитване 

	ASTM D4169 :2022 
	Стандартна практика за изпитване на функционалността на транспортни контейнери и системи - 

	ASTM F2096 – 2011 (R2019)  
	Стандартен метод за изпитване за откриване на големи течове в 
медицински опаковки чрез вътрешно налягане (тест с мехурчета) 
- ASTM F 2096-11 (2019) 

	ASTM F1929 - 15  
	Стандартен метод за изпитване за откриване на течове в порести 
медицински опаковки чрез проникване на багрило - ASTM F 1929 

	ASTM F88 / F88M - 2021 
	Стандартен метод за изпитване за якост на уплътнения на гъвкави преградни материали - ASTM F88 

	ASTM F1980 - 2021  
	Стандартно ръководство за ускорено стареене на стерилни преградни системи за медицински изделия - ASTM F1980 
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