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Oversigt over sikkerhed og klinisk ydeevne
Denne sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) er beregnet til at give offentligheden adgang til en opdateret sammenfatning af de vigtigste aspekter af enhedens sikkerhed og kliniske ydeevne.
SSCP er ikke beregnet til at erstatte brugsanvisningen som hoveddokument for at sikre en sikker brug af enheden og er heller ikke beregnet til at give diagnostiske eller terapeutiske forslag til tilsigtede brugere eller patienter.

Følgende oplysninger er tiltænkt brugere/læger.

1. [bookmark: _Toc222741244]Omfanget af denne oversigt over sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP):

[bookmark: _Toc222741245]Enhedens handelsnavn: 
AtrieveTM Vaskulær Snare-sæt

[bookmark: _Toc222741246]Enhedsbeskrivelse, grundlæggende UDI-DI og EU-klassifikationsgrad:
	Enhedsnavn og -beskrivelse
	Klassifikation
	GMDN-kode
	EMDN
	Grundlæggende UDI-DI

	Atrieve Vaskulær Snare™-sæt, 6-10 mm diameter x 120 cm slynge, 6F x 100 cm kateter
	Klasse III
	17927
	C019005
	088633329000132

	Atrieve Vaskulær Snare™-sæt, 9-15 mm diameter x 120 cm slynge, 6F x 100 cm kateter 
	
	
	
	

	Atrieve Vaskulær Snare™-sæt, 12-20 mm diameter x 120 cm slynge, 6F x 100 cm kateter 
	
	
	
	

	Atrieve Vaskulær Snare™-sæt, 18-30 mm diameter x 120 cm slynge, 7F x 100 cm kateter 
	
	
	
	

	Atrieve Vaskulær Snare™-sæt, 27-45 mm diameter x 120 cm slynge, 7F x 100 cm kateter
	
	
	
	

	Atrieve Vaskulær Snare™-sæt, 2-4 mm diameter x 175 cm slynge, 3,2F x 150 cm kateter 
	
	
	
	

	Atrieve Vaskulær Snare™-sæt, 4-8 mm diameter x 175 cm slynge, 3,2F x 150 cm kateter
	
	
	
	



[bookmark: _Toc222741247]År, hvor det første certifikat (CE) blev udstedt, der dækker enheden: 
Atrieve Vaskulær Snare-sæt modtog CE-mærket (CE 608298) i 2010 under MDD (Master Degree Decision) 

[bookmark: _Toc222741248] Producentens navn, adresse og SRN:
	Producentens oplysninger

	Producentens serienummer: US-MF-000002324
	Producentens navn: Argon Medical Devices, Inc.

	Kontakt for- og efternavn: Scott Bishop
	E-mail: RegCompliance@argonmedical.com

	Telefonnummer: 903.675.9321
	Adresse:
1445 Flat Creek Rd.
Athens, Texas 75751
USA



[bookmark: _Toc222741249]Autoriseret repræsentants navn og SRN:
	Oplysninger om autoriseret repræsentant

	SRN: NL-AR-000000116
	Navn på autoriseret repræsentantorganisation:
Emergo Europa

	Kontaktoplysninger: Vigilance-teamet
	E-mail: EmergoVigilance@ul.com

	Telefonnummer: +31.70.345.8570
Fax: +31 (0)70 346 7299
	Adresse
Gadenummer og navn: 60 Westervoortsedijk
By: Arnhem
Postnummer: 6827 AT
Land: Holland



[bookmark: _Toc222741250]NB's navn og enkelt identifikationsnummer:
	Bemyndiget organ

	Navn:
	British Standards Institution (BSI) Group, Holland B.V.

	Adresse:
	John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
 Holland

	Hjemmeside:
	www.bsigroup.com 

	Telefon:
	+31 (0)20 346 07 80

	Fax:
	+31 (0)20 346 07 81

	Nummeret på det bemyndigede organ:
	2797



2. [bookmark: _Toc222741251]Påtænkt anvendelse af enheden 
Referencer:
Referencenumre: X9585730-0321-EU Rev A

[bookmark: _Toc222741252] Tilsigtet formål/tilsigtet anvendelse
Beregnet til brug i det kardiovaskulære system eller hult viskøst til at udtage og manipulere fremmedlegemer.
[bookmark: _Toc222741253]Indikation til brug
Beregnet til brug i det kardiovaskulære system eller hult viskøst til at udtage og manipulere fremmedlegemer. Manipulationsprocedurer omfatter repositionering af det indlagte venekateter, fjernelse af fibrinskede i det indlagte venekateter og assistance til venepunkturprocedurer med central veneadgang.
[bookmark: _Toc222741254]Målpopulation
Voksne patienter, inklusive ældre voksne, uanset køn, race eller etnicitet.

[bookmark: _Toc222741255]Kontraindikationer
· Denne enhed er ikke beregnet til fjernelse af fremmedlegemer, der er fanget af vævsvækst.
· Enheden bør ikke anvendes til stripning af fibrinskeder ved tilstedeværelse af septumdefekter i det åbne foramen ovale.
· Denne enhed er ikke beregnet til fjernelse af implanterede pacingelektroder.

3. [bookmark: _Toc222741256]Enhedsbeskrivelse

[bookmark: _Toc222741257]Beskrivelse af enheden 
[bookmark: _Hlk169187630]Atrieve™ Vaskulær Snare-sæt består af en slynge-enhed med tre præformede løkker konstrueret af superelastisk nitinol og platin. Løkkerne er ikke-sammenvævede og kan glide i forhold til hinanden. Slyngens løkker kan indføres i et indføringskateter uden risiko for at gøre anordningen permanent deform. Atrieve Vaskulær Snare-sæt inkluderer også et indføringskateter, et momenthåndtag og en introducer. Indføringskateteret har et røntgenfast markørbånd på den distale spids. Produktet leveres pakket i en beskyttende bøjleholder. Apparatet er beregnet til engangsbrug og leveres sterilt (ethylenoxid) klar til brug.
Atrieve™ Vaskulær Snare-sæt fås i følgende størrelser:
	Slyngens diameterområde
	Længde på slyngen
	Leveringsstørrelse
	Kateterlængde

	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: _Toc222741258]Tidligere varianter og deres forskelle
Dette afsnit er ikke relevant (N/A).
[bookmark: _Toc222741259]Tilbehør, kompatible enheder og andre produkter, der bruges i kombination
Tilbehøret til Atrieve Vaskulær Snare-sæt inkluderer leveringskateteret, en introducer og et momenthåndtag (stiftskruestik).

4. [bookmark: _Toc222741260]Risici og advarsler

[bookmark: _Toc222741261]Restrisici og uønskede bivirkninger
I henhold til RMR-0011 Rev H er følgende risiko-fordel-profil for produktet beskrevet: 
	[bookmark: _Toc86391902]Resultat
	SOA
Samlet sortiment
	Konkurrentenhed
[bookmark: _Toc86391905]Samlet sortiment
	[bookmark: _Toc86391906]Godkendelseskriterier

	Sikkerhed

	[bookmark: _Toc86391910]Blødning
	0-3 %
	[bookmark: _Toc86391913][bookmark: _Toc86391911]0-0,6 %
	[bookmark: _Toc86391914]Blødningsrater mindre end 3 %

	[bookmark: _Toc86391916]Perforation/vævsskade
	0-1,7 %
	[bookmark: _Toc86391919][bookmark: _Toc86391917]0-4,0 %
	[bookmark: _Toc86391920]Perforations-/vævsskaderater mindre end 4 %

	[bookmark: _Toc86391922]•Luftemboli
	0 - 2,1 %
	[bookmark: _Toc86391925][bookmark: _Toc86391923]0-0,6 %
	[bookmark: _Toc86391926]Emboli mindre end 2,1 %

	[bookmark: _Toc86391928]Infektion
	0 %
	[bookmark: _Toc86391931][bookmark: _Toc86391929]0 %
	[bookmark: _Toc86391932]Infektion mindre end 0 %

	[bookmark: _Toc86391934]Allergisk reaktion
	0 %
	[bookmark: _Toc86391937][bookmark: _Toc86391935]0 %
	[bookmark: _Toc86391938]Allergisk reaktion mindre end 0 %

	[bookmark: _Toc86391940]•Smerte
	0 %
	[bookmark: _Toc86391943][bookmark: _Toc86391941]0 %
	[bookmark: _Toc86391944]Smerte mindre end 0 %

	[bookmark: _Toc86391946]Overordnet komplikation
	0-5,2 %
	[bookmark: _Toc86391949][bookmark: _Toc86391947]0-4 %
	[bookmark: _Toc86391950]Samlede komplikationer mindre end 5,2 %

	Ydeevne

	[bookmark: _Toc86391954]Klinisk succesrate 
	82,8–100 %
	[bookmark: _Toc86391957][bookmark: _Toc86391955]82,0-100 %
	[bookmark: _Toc86391958]Teknisk succes større end 82,0 %

	[bookmark: _Toc86391960]Klinisk succesrate 
	95,2-100 %
	[bookmark: _Toc86391963][bookmark: _Toc86391961]92,3-100 %
	[bookmark: _Toc86391964]Klinisk succes større end 92,3 %


Atrieve Vaskulær Snare-sæt viser en acceptabel risikoprofil uden restrisici klassificeret som uacceptable. Potentielle patientskader såsom blødning, emboli, infektion og vævsskade er sjældne og falder inden for acceptable brancheniveauer. Almindelige fejltilstande som komponentløsning eller enhedsmodstand er sjældne og velkontrollerede.
Alle identificerede risici er adresseret gennem mærkning, advarsler og brugsanvisninger. Den samlede risiko er sammenlignelig med alternative behandlinger, og fordelene ved den sikre, minimalt invasive udtagning af fremmedlegemer opvejer risiciene. Der blev ikke identificeret nye risici under overvågningen efter markedsføring.
[bookmark: _Toc222741262]Advarsler og sikkerhedsforholdsregler
Reference IFU X9585730-0321-EU Rev A
Advarsler:
· Denne enhed er udelukkende udviklet, testet og produceret til engangsbrug. Genbrug eller genbehandling af denne enhed kan føre til dens svigt og efterfølgende patientskade. Genbehandling og/eller resterilisering af denne enhed kan skabe risiko for kontaminering og patientinfektion. Denne enhed må ikke genbruges, genforarbejdes eller gensteriliseres.
· Undersøg pakkens integritet inden brug.
· Må ikke bruges, hvis pakken er åben eller beskadiget eller hvis udløbsdatoen er overskredet.
· Fortsæt ikke med anvendelse, hvis nogen af komponenterne bliver beskadiget under proceduren.
· Nitinol er en nikkel-titaniumlegering. Der kan forekomme reaktioner hos patienter, der udviser nikkelfølsomhed.
· Der kan forekomme reaktioner hos patienter, der udviser platinoverfølsomhed.
· Der skal udvises forsigtighed ved brug af denne enhed til fjernelse af en stor fibrinskede for at minimere risikoen for lungeemboli.
· Der kan forekomme blødning gennem indføringskateterets nav under nogle procedurer. En hæmostaseventil (medfølger ikke) kan fastgøres til indføringskateteret for at reducere blødningen efter behov eller efter lægens vurdering.

Forholdsregler:
· Trækkræfter, der påføres katetre under stripning af fibrinskeden, kan beskadige, strække eller ødelægge indlagte katetre med en diameter på 6 French eller mindre. Brug ikke for stor trækkraft, når du forsøger at strippe fibrinskeden fra katetre med en diameter på 6 French eller mindre.
· Brug ikke for stor kraft, når du manipulerer kateteret gennem en introducer.

Risici og bivirkninger 
Mulige komplikationer kan omfatte, men er ikke begrænset til, følgende:
· Embolisering
· Slagtilfælde
· Myokardieinfarkt (afhængigt af placering)
· Lungeemboli
· Karperforering
· Enhedsfastklemning
· Blødning/hæmoragi

Kliniske fordele.
Atrieve Vaskulær Snare giver en direkte fordel for patienten ved at hente og manipulere fremmedlegemer perkutant med færre komplikationer og risici sammenlignet med kirurgisk indgreb.
Holdbarhed/levetid: Forbigående, mindre end 60 minutter.

[bookmark: _Toc222741263]Andre relevante sikkerhedsaspekter, herunder en oversigt over eventuelle korrigerende handlinger i felten (FSCA inklusive FSN), hvis relevant
Der har ikke været nogen korrigerende sikkerhedsforanstaltninger (FSCA) eller tilbagekaldelser i rapporteringsperioden.
5. [bookmark: _Toc222741264]Resumé af klinisk evaluering og klinisk opfølgning efter markedsføring (PMCF)
Den kliniske evalueringsrapport (CER-029 Rev B) bekræfter, at Atrieve Vaskulær Snare-sæt er klinisk sikkert og effektivt til at hente og manipulere fremmedlegemer i det kardiovaskulære system. Det bruges primært af uddannede læger i minimalt invasive procedurer.
Evalueringen, baseret på litteraturgennemgang, klinisk erfaring og data efter markedsføring, viser høje tekniske og kliniske succesrater. Komplikationer såsom blødning, emboli, infektion eller allergiske reaktioner er sjældne og inden for acceptable kliniske grænser.
Der blev ikke identificeret nye sikkerhedsproblemer eller uventede risici. Enheden yder på niveau med lignende produkter på markedet og opretholder en ensartet risiko-fordel-profil.
Afslutningsvis udviser Atrieve-slyngen pålidelig ydeevne og en stærk sikkerhedsprofil, hvilket understøtter dens fortsatte brug i kliniske miljøer.
Den kliniske opfølgningsplan efter markedsføring (PMCFP) for Atrieve beskriver en struktureret tilgang til at overvåge deres sikkerhed og ydeevne efter markedsføring. Disse klasse III-enheder bruges til at hente eller manipulere fremmedlegemer i det kardiovaskulære system og er beregnet til midlertidig brug.
PMCF-aktiviteterne er baseret på generelle metoder, herunder årlige litteraturgennemgange, overvågning af databaser med bivirkningsdata (f.eks. MAUDE) og analyse af rapporter om overvågning efter markedsføring. Disse bestræbelser har til formål at bekræfte den fortsatte sikkerhed og effektivitet, identificere nye risici og opdage off-label-brug. Kliniske data fra lignende apparater gennemgås også for at benchmarke resultater.
[bookmark: _Toc222741265]Oversigt over kliniske data relateret til tilsvarende enhed, hvis relevant 
Dette afsnit er ikke relevant (N/A).
[bookmark: _Toc222741266]Oversigt over kliniske data fra gennemførte undersøgelser af enheden inden CE-mærkning, hvis relevant 
[bookmark: _Hlk196514030]Dette afsnit er ikke relevant (N/A).
[bookmark: _Toc222741267]Oversigt over kliniske data fra andre kilder, hvis relevant 
CER-029 Rev B understøttes af en omfattende gennemgang af eksterne kliniske data, herunder:
Status over litteratur (SOA): En systematisk gennemgang af 579 artikler identificerede 16 relevante studier af lignende apparater og procedurer. Disse studier viste høje tekniske succesrater (≥91,2 %) og lave komplikationsrater (≤1,1 %), hvilket satte benchmarks for sikkerhed og ydeevne. 
Litteratur om konkurrentudstyr: Otte studier af sammenlignelige udstyr (f.eks. EN Snare, GooseNeck, CloverSnare) bekræftede lignende sikkerheds- og effektprofiler, hvilket understreger standardbehandlingsstatussen for vaskulære slynger. 
Kliniske retningslinjer: Anbefalinger fra professionelle selskaber (f.eks. SIR, ESC, KDOQI) understøtter brugen af perkutane udtagningsmetoder, herunder slynger, som førstelinjebehandling til fjernelse af fremmedlegemer i det kardiovaskulære system.
Litteratur om emneudstyr: Tretten publikationer (inklusive caserapporter og retrospektive studier) om Atrieve viste 100 % teknisk succes og 94,5 % klinisk succes med minimale bivirkninger. Nogle præstationsmålinger klarede sig en smule dårligere end SOA-benchmarks, men forblev inden for acceptable kliniske intervaller.
Derudover integrerer rapporten data fra post-market surveillance (PMS) indsamlet gennem strukturerede overvågningsplaner for Atrieve-produktet. Dette omfatter sporing af klager og utilsigtede hændelser over fem år, samt korrigerende handlinger. Trods et stort globalt salg afslørede PMS-dataene ingen nye sikkerhedstendenser eller uforudsete risici, hvilket forstærker apparaternes sikkerhedsprofiler under virkelige forhold.
Endelig viser ikke-kliniske data, herunder bænketestning og biokompatibilitetsevalueringer, at anordningerne opfylder alle design- og lovgivningsmæssige standarder. Selvom der ikke blev udført kliniske undersøgelser af disse apparater, blev dette begrundet af omfattende data fra litteraturen, kilder efter markedsføring og brug af ældre apparater. Samlet set understøtter disse forskellige datakilder tilsammen udstyrsernes sikkerhed og effektivitet i overensstemmelse med EU's MDR-krav.
[bookmark: _Toc222741268]En samlet oversigt over den kliniske præstation og sikkerhed 

Baseret på X9585730-0321-EU Rev A og CER-029 Rev B for Atrieve Vaskulær Snare-sæt er enhedens samlede kliniske ydeevne og sikkerhedsprofil gunstig og i overensstemmelse med forventningerne til dens tilsigtede anvendelse.

Apparatet er designet til perkutan udtagning og manipulation af fremmedlegemer i det kardiovaskulære system eller den hule viscus. Vigtige kliniske fordele omfatter minimalt invasiv udtagning, reduceret patientrisiko og lavere komplikationsrater sammenlignet med kirurgiske alternativer.

Den kliniske evaluering definerer følgende effektmål:
	Ydelsesforanstaltninger

	Foranstaltninger
	Definition

	Klinisk succesrate
	Succesfuld hentning/manipulation af fremmedlegemer

	Klinisk succesrate
	Succesfuld hentning/manipulation uden proceduremæssige komplikationer



	Sikkerhedsforanstaltninger

	Foranstaltninger
	Definition

	Potentielle komplikationer
	Omfatter blødning, perforation, emboli, infektion, allergisk reaktion, smerte

	Samlet komplikationsfrekvens
	Den samlede forekomst af alle bivirkninger under eller efter proceduren



Oversigt over succesrater for resultatmål for Atrieve Vaskulær Snare:

· Den tekniske succes var fremragende på 100 %.
· Klinisk succes var 94,5 %, lidt under tærsklen på 97,4 %.
· Den samlede komplikationsrate, perforation/vævsskade og klinisk succes opfyldte ikke acceptkriterierne.
· Emboli-, smerte- og dødelighedsrater var 0% og opfyldte kriterierne.

Selvom nogle sikkerhedsendepunkter oversteg tærsklerne, forblev benefit-risk-profilen gunstig på grund af høj teknisk succes og komplikationer med lav sværhedsgrad.

Kliniske påstande i brugsanvisning og markedsføringsmaterialer
Følgende påstande understøttes af den kliniske evaluering:

· Perkutan udtagning/manipulation af fremmedlegemer – Understøttet af 100% teknisk succes i litteraturen.
· Lavere komplikationsrater end kirurgisk indgreb – Understøttet af sammenlignende litteratur og state-of-the-art-analyser.
· Anvendelse i supplerende procedurer (f.eks. stripning af fibrinskede, kateterrepositionering) – Understøttet af kliniske caserapporter og proceduremæssige retningslinjer.
· Sikker at bruge i voksne populationer – Understøttet af postmarketingovervågning og litteraturdata.

Atrieve Vaskulær Snares udviser en gunstig benefit-risk-profil med stærk klinisk ydeevne og sikkerhed understøttet af litteratur, test og data efter markedsføring. De overholder lovgivningsmæssige standarder og er egnede til fortsat klinisk brug.

[bookmark: _Toc222741269]Løbende eller planlagt klinisk opfølgning efter markedsføring
Klinisk opfølgning efter markedsføring af Atrieve Vaskulær Snare udføres i overensstemmelse med PMCFP-029 Rev C og følger kravene i MDR Bilag XIV Del B. PMCF-aktiviteter er designet til proaktivt at bekræfte enhedens sikkerhed og ydeevne i rutinemæssig klinisk praksis, identificere eventuelle nye risici og verificere, at risiko-benefit-profilen forbliver acceptabel.
Løbende PMCF-aktiviteter
Følgende løbende aktiviteter er planlagt til at blive udført i hele enhedens livscyklus:
· Årlig systematisk litteraturgennemgang: En struktureret gennemgang af publiceret klinisk evidens relateret til vaskulære slynger og sammenlignelige anordninger udføres for at identificere ny information om sikkerhed, ydeevne, kliniske teknikker eller nye risici.
· Årlig status-oversigt (SOA): Der udføres en vurdering af kliniske praksisretningslinjer, internationale standarder og konkurrencedygtige teknologier for at sikre fortsat overensstemmelse med nuværende kliniske og tekniske praksis.
· Løbende gennemgang af klage- og bivirkningsdata: Selvom dette er en PMS-aktivitet snarere end PMCF, evalueres nøgleresultater inden for PMCF-processen for at afgøre, om yderligere klinisk opfølgning er nødvendig.
Planlagte PMCF-aktiviteter
For at indsamle målrettet evidens fra den virkelige verden om Atrieve Vaskulær Snare-sæt er følgende aktivitet planlagt:
· PMCF-lægeundersøgelse:
Der vil blive udført en struktureret undersøgelse blandt kliniske brugere for at indsamle deres oplevelse med enheden, vurdere dens ydeevne i rutinemæssig praksis og identificere eventuelle observerede komplikationer eller uventede hændelser. Resultaterne af undersøgelsen vil blive analyseret og indarbejdet i PMCF-evalueringsrapporten. Resultaterne vil informere beslutninger om behovet for yderligere PMCF-aktiviteter eller opdateringer af den kliniske evalueringsrapport (CER) og risikostyringsrapporten (RMR).
Begrundelse for PMCF-tilgangen
Baseret på den nuværende kliniske evaluering, litteraturbeviser og erfaringer efter markedsføring er der ikke identificeret nye eller fremvoksende risici, der ville kræve en enhedsspecifik klinisk undersøgelse. De eksisterende PMCF-aktiviteter, årlig litteratur og SOA-gennemgange understøttet af målrettet lægefeedback anses for tilstrækkelige til at bekræfte den fortsatte sikkerhed og ydeevne for denne veletablerede klasse III-enhed, Atrieve Vaskulær Snare-sæt.
PMCF-rapportering
En PMCF-rapport genereres med definerede intervaller og når nye oplysninger bliver tilgængelige, som kan påvirke risiko-benefit-profilen. Alle PMCF-output indgår i den kliniske evalueringsrapport (CER), risikostyringsrapporten (RMR) og andre eftermarkedsprocesser efter behov.

6. [bookmark: _Toc222741270]Mulige diagnostiske eller terapeutiske alternativer 
I henhold til CER-029 Rev B identificeres tre hovedalternativer til udtagning af fremmedlegemer (FB) i det kardiovaskulære system. Konservativ behandling anbefales til asymptomatiske eller højrisikokirurgiske patienter, idet der anvendes tæt overvågning og billeddiagnostik, når intervention kan udgøre større risici. Minimalt invasive teknikker er den foretrukne tilgang, hvor løkkeslynger, især svanehalsslynger, anvendes i vid udstrækning til både standard og komplekse hentninger. Tænger giver et præcist greb og er velegnede til vanskelige tilfælde som brækkede eller indlejrede enheder. Kirurgisk udtagning, såsom thorakotomi eller sternotomi, er en sidste udvej på grund af dens invasive karakter og højere patientrisiko. Samlet set er endovaskulær udtagning fortsat standardbehandlingen, hvor behandlingen er skræddersyet til patientens tilstand og fremmedlegemets karakteristika.
7. [bookmark: _Toc222741271]Foreslået profil og træning for brugere
Produktet er beregnet til brug for sundhedspersonale og må kun anvendes af kvalificeret personale, der er fortrolig med teknikken.

8. [bookmark: _Toc222741272]Harmoniserede standarder/Almindelige specifikationer
	Argon-overensstemmelsesdato/version
	Standardernes titel

	Mærkning

	EN ISO 15223-1:2021
	Medicinsk udstyr – Symboler, der skal bruges sammen med medicinsk udstyr. 
etiketter, mærkning og oplysninger, der skal leveres – Del 1: Generelle krav. 


	EN ISO 20417:2021
	Terminologi, symboler og oplysninger leveret med medicinsk udstyr: Oplysninger leveret af producenten med medicinsk udstyr

	Generelle standarder – sterilisering

	ISO 10555-1:2013
	Intravaskulære katetre – sterile katetre og engangskatetre – Del 1: Generelle krav

	EN 556-1:2024
	Sterilisering af medicinsk udstyr. Krav til medicinsk udstyr, der skal betegnes som STERILT. Krav til terminalt steriliseret medicinsk udstyr

	EN ISO 11135:2019
	Sterilisering af sundhedsprodukter - Ethylenoxid - Del 1: Krav til udvikling, validering og rutinekontrol af en steriliseringsproces for medicinsk udstyr

	AAMI TIR28:2016

	Produktadoption og procesækvivalens for ethylenoxidsterilisering

	EN ISO 14644-1:2015
	Klassificering af luftrenhed, rene rum og tilhørende kontrollerede miljøer. Del 1: Klassificering af luftrenhed

	EN ISO 14644-2:2015
	Renrum og tilhørende kontrollerede miljøer – Del 2: Overvågning for at fremlægge dokumentation for renrum. 
ydeevne relateret til luftrenhed pr. partikel. 
koncentration

	EN ISO 11737-1:2018
	Sterilisering af medicinsk udstyr – mikrobiologiske metoder – Del 1: Bestemmelse af en population af mikroorganismer på produkter

	EN ISO 10993-7:2022
	Biologisk evaluering af medicinsk udstyr. Ethylenoxydsteriliseringsrester

	NSI/AAMI ST72:2019
	Test af bakterielle endotoksiner

	Generelle standarder – kvalitetssystemer

	EN ISO 13485:2016
	Medicinsk udstyr. Kvalitetsstyringssystemer. Krav til regulatoriske formål

	Risikostyring

	EN ISO 14971:2019
	Medicinsk udstyr – Anvendelse af risikostyring på medicinsk udstyr

	Biologisk sikkerhed

	EN ISO 10993-1:2020 + LC:2021
	Biologisk vurdering af medicinsk udstyr – Del 1: 
Evaluering og afprøvning  

	EN ISO 10993-3:2014
	Biologisk evaluering af medicinsk udstyr -- Del 3: Test for genotoksicitet, kræftfremkaldende egenskaber og reproduktionstoksicitet 

	EN ISO 10993-4:2017
	Biologisk evaluering af medicinsk udstyr – Del 4: Valg af test til interaktion med blod 

	EN ISO 10993-5:2009
	Biologisk evaluering af medicinsk udstyr -- Del 5: Test for in vitro-cytotoksicitet 

	EN ISO 10993-10:2013
	Biologisk evaluering af medicinsk udstyr -- Del 10: Test for irritation og hudsensibilisering 

	EN ISO 10993-11:2018
	Biologisk evaluering af medicinsk udstyr -- Del 11: Test for systemisk toksicitet 

	EN ISO 10993-12:2021
	Biologisk evaluering af medicinsk udstyr – Del 12: Prøveforberedelse og referencematerialer 

	EN ISO 10993-17:2023
	Toksikologisk risikovurdering af medicinsk udstyrs bestanddele

	Klinisk evaluering

	MEDDEV 2.7/1 Rev4
	Klinisk evaluering: Vejledning til producenter og bemyndigede organer

	Designkontrol

	EN ISO 14971
	Medicinsk udstyr – Anvendelse af risikostyring på medicinsk udstyr

	
	

	Brugervenlighed

	IEC 62366-1:2015 og
IEC 62366-1:2015/ COR1:2016
	Medicinsk udstyr – Anvendelse af brugervenlighedsteknik på medicinsk udstyr

	Emballage

	EN ISO 11607-1:2020
	Emballage til terminalsteriliseret medicinsk udstyr. Del 1: Krav til materialer, sterile barrieresystemer og emballagesystemer. 

	EN ISO 11607-2:2020

	Emballage til terminalsteriliseret medicinsk udstyr. Del 2: Valideringskrav til formnings-, forseglings- og samlingsproces 

	EN ISO 2233:2001

	Emballage -- Komplette, fyldte transportpakker og enhedsladninger -- Konditionering til testning 

	ASTM D4169 :2022 
	Standardpraksis for ydeevnetestning af fragtcontainere og -systemer - 

	ASTM F2096 – 2011 (R2019)  
	Standard testmetode til detektering af store lækager i 
Medicinsk emballage ved intern trykpåvirkning (bobletest) 
- ASTM F 2096-11 (2019) 

	ASTM F1929 - 15  
	Standard testmetode til detektering af tætningslækager i porøse 
Medicinsk emballage ved farvepenetration – ASTM F 1929 

	ASTM F88 / F88M - 2021 
	Standard testmetode for tætningsstyrke af fleksible barrierematerialer - ASTM F88 

	ASTM F1980 - 2021  
	Standardvejledning til accelereret ældning af sterile barrieresystemer til medicinsk udstyr - ASTM F1980 

	Klinisk opfølgning efter markedsføring

	MEDDEV 2.12/2 Rev2
	Kliniske opfølgningsstudier efter markedsføring

	Årvågenhed

	MEDDEV 2.12/1 Rev8
	Retningslinjer for et overvågningssystem for medicinsk udstyr




9. [bookmark: _Toc181362715][bookmark: _Toc222741273]Revisionshistorik
	Revision
	Udstedt den
	Enhedsbeskrivelse
	Revision valideret af det bemyndigede organ?

	A
	22. maj 2022
	Første interne udgivelse – Ikke valideret af BSI
	☒ Kun til intern brug

	B 
	15. september 2025 

	Første indsendelse til BSI til gennemgang
 
	☒ Ja 
Valideringssprog: 
Engelsk
☐ Nej (gælder kun for klasse IIa eller nogle IIb-enheder, for hvilke SSCP endnu ikke er valideret af det bemyndigede organ (NB))
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