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Sammanfattning av säkerhet och klinisk prestanda (SSCP)
Denna sammanfattning av säkerhet och klinisk prestanda (SSCP) är avsedd att ge allmänheten tillgång till en uppdaterad sammanfattning av de viktigaste aspekterna av säkerheten och den kliniska prestandan hos den medicintekniska produkten.
SSCP:n är inte avsedd att ersätta bruksanvisningen som huvuddokument för att säkerställa säker användning av den medicintekniska produkten. Den är heller inte avsedd att ge diagnostiska eller terapeutiska suggestioner för avsedda användare eller patienter.

Följande information är avsedd för användare/vårdpersonal.

1. [bookmark: _Toc222741805]Omfattning av denna sammanfattning av säkerhet och klinisk prestanda (SSCP):

[bookmark: _Toc222741806]Produktens handelsnamn: 
Atrieve sats med kärlsnara

[bookmark: _Toc222741807]Beskrivning av produkten, grundläggande UDI-DI och EU-klassificering:
	Produktnamn och beskrivning
	Klassificering
	GMDN-kod
	EMDN
	Grundläggande UDI-DI

	Atrieve Vascular Snare™-sats, 6–10 mm diameter x 120 cm snara, 6F x 100 cm kateter
	Klass III
	17927
	C019005
	088633329000132

	Atrieve Vascular Snare™-sats, 9–15 mm diameter x 120 cm snara, 6F x 100 cm kateter 
	
	
	
	

	Atrieve Vascular Snare™-sats, 12–20 mm diameter x 120 cm snara, 6F x 100 cm kateter 
	
	
	
	

	Atrieve Vascular Snare™-sats, 18–30 mm diameter x 120 cm snara, 7F x 100 cm kateter 
	
	
	
	

	Atrieve Vascular Snare™-sats, 27–45 mm diameter x 120 cm snara, 7F x 100 cm kateter
	
	
	
	

	Atrieve Vascular Snare™-sats, 2–4 mm diameter x 175 cm snara, 3,2F x 150 cm kateter 
	
	
	
	

	Atrieve Vascular Snare™-sats, 4–8 mm diameter x 175 cm snara, 3,2F x 150 cm kateter
	
	
	
	



[bookmark: _Toc222741808]År då det första CE-certifikat som gäller för den medicintekniska produkten utfärdades: 
Atrieve sats med kärlsnara fick CE-märkningen (CE 608298) år 2010 enligt MDD 




[bookmark: _Toc222741809] Tillverkarens namn, adress och SRN:
	Tillverkarens uppgifter

	Tillverkarens SRN: US-MF-000002324
	Tillverkarens namn: Argon Medical Devices, Inc.

	Kontaktens för- och efternamn: Scott Bishop
	E-post: RegCompliance@argonmedical.com


	Telefonnummer: 903.675.9321
	Adress:
1445 Flat Creek Road
Athens, Texas 75751
USA



[bookmark: _Toc222741810]Auktoriserad representants namn och SRN:
	Information om auktoriserad representant

	SRN: NL-AR-000000116
	Namn på auktoriserad representantorganisation:
Emergo Europe

	Kontaktinformation: Övervakningsteam
	E-post: EmergoVigilance@ul.com

	Telefonnummer: +31.70.345.8570
Fax:+31 (0)70 346 7299
	Adress
Gatunummer och namn: 60 Westervoortsedijk
Ort: Arnhem
Postnummer: 6827 AT
Land: Nederländerna



[bookmark: _Toc222741811]Det anmälda organets namn och unika identifikationsnummer:
	Anmält organ

	Namn:
	British Standards Institution (BSI) Group Nederländerna B.V.

	Adress:
	John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
 Nederländerna

	Webbplats:
	www.bsigroup.com 

	Telefon:
	+31 (0)20 346 07 80

	Fax:
	+31 (0)20 346 07 81

	Anmält organ nr:	
	2797



2. [bookmark: _Toc222741812]Avsedd användning av produkten 
Referenser:
Referensnummer: X9585730-0321-EU Rev A

[bookmark: _Toc222741813] Avsett ändamål/avsedd användning
Avsedd för användning i hjärt- och kärlsystemet eller ihåliga inre organ för att ta ut och manipulera främmande föremål.
[bookmark: _Toc222741814]Indikationer för användning
Avsedd för användning i hjärt- och kärlsystemet eller ihåliga inre organ för att ta ut och manipulera främmande föremål. Manipulationsingrepp omfattar omplacering av venkateter för permanent venkateter, borttagning av fibrinhölje från venkateter för permanent venkateter och assistans vid venpunktion av centrala venösa accesser.
[bookmark: _Toc222741815]Målpopulation
Vuxna patienter, vilket omfattar äldre vuxna, oavsett kön, ras eller etnicitet.

[bookmark: _Toc222741816]Kontraindikationer
· Denna enhet är inte avsedd för borttagning av främmande föremål som fastnat i vävnadstillväxt.
· Enheten bör inte användas för borttagning av fibrinhölje vid förekomst av septumdefekter i patent foramen ovale.
· Denna enhet är inte avsedd för borttagning av implanterade pacemakerelektroder.

3. [bookmark: _Toc222741817]Produktbeskrivning

[bookmark: _Toc222741818]Beskrivning av produkten 
[bookmark: _Hlk169187630]Atrieve™ sats med kärlsnara består av en snara med tre förformade öglor tillverkade av superelastisk nitinol och platina. Öglorna är inte invävda och kan glida i förhållande till varandra. Snarans öglor kan föras in i en leveranskateter utan risk för permanent deformation av enheten. Atrieve sats med kärlsnara inkluderar även en leveranskateter, ett vridhandtag och en införare. Leveranskatetern har ett röntgentätt markeringsband vid den distala spetsen. Produkten levereras förpackad i en skyddande ögelhållare. Enheten är avsedd för engångsbruk och levereras steril (etylenoxid) och klar att användas.
Atrieve™ sats med kärlsnara finns i följande storlekar:
	Snarans diameterintervall
	Snarans längd
	Leveransstorlek
	Kateterlängd

	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: _Toc222741819]Tidigare varianter och skillnaderna mellan dem
Detta avsnitt är inte tillämpligt.
[bookmark: _Toc222741820]Tillbehör, kompatibla medicintekniska produkter och andra produkter som används i kombination
Tillbehören till Atrieve sats med kärlsnara inkluderar införingskatetern, en införare och ett vridmomenthandtag (skruvstäd).

4. [bookmark: _Toc222741821]Risker och varningar

[bookmark: _Toc222741822]Kvarstående risker och oönskade bieffekter
Enligt RMR-0011 Rev H beskrevs följande risk-nytta-profil för produkten: 
	[bookmark: _Toc86391902]Resultat
	SOA
Totalt intervall
	Konkurrentenhet
[bookmark: _Toc86391905]Totalt intervall
	[bookmark: _Toc86391906]Acceptanskriterier

	Säkerhet

	[bookmark: _Toc86391910]Blödning
	0–3 %
	[bookmark: _Toc86391913][bookmark: _Toc86391911]0–0,6 %
	[bookmark: _Toc86391914]Blödningsfrekvens mindre än 3 %

	[bookmark: _Toc86391916]Perforering/vävnadsskada
	0–1,7 %
	[bookmark: _Toc86391919][bookmark: _Toc86391917]0–4,0 %
	[bookmark: _Toc86391920]Perforations-/vävnadsskadefrekvens mindre än 4 %

	[bookmark: _Toc86391922]Luftemboli
	0–2,1 %
	[bookmark: _Toc86391925][bookmark: _Toc86391923]0–0,6 %
	[bookmark: _Toc86391926]Emboli mindre än 2,1 %

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

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

	[bookmark: _Toc86391940]Smärta
	0 %
	[bookmark: _Toc86391943][bookmark: _Toc86391941]0 %
	[bookmark: _Toc86391944]Smärta mindre än 0 %

	[bookmark: _Toc86391946]Totala komplikationer
	0–5,2 %
	[bookmark: _Toc86391949][bookmark: _Toc86391947]0–4 %
	[bookmark: _Toc86391950]Totala komplikationer mindre än 5,2 %

	Prestanda

	[bookmark: _Toc86391954]Teknisk framgång 
	82,8–100 %
	[bookmark: _Toc86391957][bookmark: _Toc86391955]82,0–100 %
	[bookmark: _Toc86391958]Teknisk framgång större än 82,0 %

	[bookmark: _Toc86391960]Klinisk framgång 
	95,2–100 %
	[bookmark: _Toc86391963][bookmark: _Toc86391961]92,3–100 %
	[bookmark: _Toc86391964]Klinisk framgång större än 92,3 %


Atrieve sats med kärlsnara uppvisar en acceptabel riskprofil utan kvarvarande risker som klassificeras som oacceptabla. Potentiella patientskador såsom blödning, emboli, infektion och vävnadsskador är sällsynta och faller inom acceptabla branschnivåer. Vanliga fel som komponentlossning eller enhetsmotstånd är sällsynta och välkontrollerade.
Alla identifierade risker hanteras genom märkning, varningar och bruksanvisningar. Den totala risken är jämförbar med alternativa behandlingar, och fördelarna med den säkra, minimalt invasiva borttagningen av främmande föremål överväger riskerna. Inga nya risker identifierades under övervakning efter utsläppande på marknaden.
[bookmark: _Toc222741823]Varningar och uppmaningar till försiktighet
Referens IFU X9585730-0321-EU Rev A
Varning:
· Enheten har designats, testats och tillverkats uteslutande för användning på en enda patient. Återanvändning eller upparbetning av denna enhet kan leda till att den slutar fungera och att patienten skadas. Upparbetning och/eller omsterilisering av denna enhet kan skapa en risk för kontaminering och patientinfektion. Denna enhet får inte återanvändas, upparbetas eller omsteriliseras.
· Kontrollera att förpackningen är intakt före användning.
· Använd inte om förpackningen är öppen eller skadad eller om utgångsdatumet har överskridits.
· Fortsätt inte att använda om någon av komponenterna skadas under ingreppet.
· Nitinol är en nickel-titanlegering. Möjlig reaktion kan uppstå hos patienter som uppvisar känslighet mot nickel.
· Möjlig reaktion kan uppstå hos patienter som uppvisar känslighet mot platina.
· Försiktighet bör iakttas vid användning av denna enhet för avlägsnande av en stor fibrinhylsa för att minimera risken för lungemboli.
· Blödning kan uppstå genom leveranskateterns nav under vissa ingrepp. En hemostasventil (ingår inte) kan fästas på leveranskatetern för att minska blödningen vid behov eller enligt läkarens bedömning.

Försiktighetsåtgärder:
· Dragkrafter som appliceras på katetrar under borttagning av fibrinhölje kan skada, töja eller ha sönder kvarliggande katetrar med en diameter på 6 French eller mindre. Använd inte för stor dragkraft vid försök att avlägsna fibrinhöljet från katetrar med en diameter på 6 French eller mindre.
· Använd inte alltför stor kraft när du manipulerar katetern genom en införare.

Risker och biverkningar 
Potentiella komplikationer kan omfatta, men är inte begränsade till:
· Embolisering
· Stroke
· Hjärtinfarkt (beroende på placering)
· Lungemboli
· Perforering av kärl
· Enhetsinstängning
· Blödning

Klinisk nytta
Atrieve sats med kärlsnara ger en direkt nytta för patienten genom att ta ut och manipulera främmande föremål perkutant, med färre komplikationer och risker jämfört med ett kirurgiskt ingrepp.
Varaktighet: Övergående, mindre än 60 minuter.

[bookmark: _Toc222741824]Övriga relevanta säkerhetsaspekter, inklusive en sammanfattning av eventuella korrigerande säkerhetsåtgärder (FSCA, inklusive säkerhetsmeddelande till marknaden, FSN), om tillämpligt
Det har inte vidtagits några korrigerande åtgärder för säkerheten på fältet (FSCA) eller återkallelser under rapporteringsperioden.
5. [bookmark: _Toc222741825]Sammanfattning av klinisk utvärdering och klinisk uppföljning efter marknadsintroduktion (PMCF)
Den kliniska utvärderingsrapporten (CER-029 Rev B) bekräftar att Atrieve sats med kärlsnara är kliniskt säker och effektiv för att ta ut och manipulera främmande föremål i hjärt-kärlsystemet. Den används primärt av utbildad sjukvårdspersonal vid minimalt invasiva ingrepp.
Utvärderingen, baserad på litteraturgenomgång, klinisk erfarenhet och data efter utsläppande på marknaden, visar hög grad av teknisk och klinisk framgång. Komplikationer som blödning, emboli, infektion eller allergiska reaktioner är sällsynta och ligger inom acceptabla kliniska gränser.
Inga nya säkerhetsproblem eller oväntade risker identifierades. Enheten presterar på jämförbar nivå med liknande produkter på marknaden och har en konsekvent risk-nytta-profil.
Sammanfattningsvis uppvisar Atrieve sats med kärlsnara en tillförlitlig prestanda och en stark säkerhetshistorik, vilket stöder dess fortsatta användning i kliniska miljöer.
Planen för klinisk uppföljning efter utsläppande på marknaden (PMCFP) för Atrieve beskriver en strukturerad metod för att övervaka dess säkerhet och prestanda efter att den lanserats på marknaden. Dessa klass III-enheter används för att ta ut eller manipulera främmande föremål i hjärt-kärlsystemet och är avsedda för tillfällig användning.
PMCF-aktiviteterna bygger på generella metoder, inklusive årliga litteraturöversikter, övervakning av biverkningsdatabaser (t.ex. MAUDE) och analys av rapporter om övervakning efter utsläppande på marknaden. Dessa insatser syftar till att bekräfta fortsatt säkerhet och effektivitet, identifiera nya risker och upptäcka användning utanför de godkända ramarna. Kliniska data från liknande enheter granskas också för att jämföra resultat.
[bookmark: _Toc222741826]Sammanfattning av kliniska data relaterade till motsvarande produkt, om tillämpligt 
Detta avsnitt är inte tillämpligt.
[bookmark: _Toc222741827]Sammanfattning av kliniska data från genomförda utredningar av produkten före CE-märkningen, om tillämpligt 
[bookmark: _Hlk196514030]Detta avsnitt är inte tillämpligt.
[bookmark: _Toc222741828]Sammanfattning av kliniska data från andra källor, om tillämpligt 
CER-029 Rev B stöds av en omfattande granskning av externa kliniska data, inklusive:
Litteratur om den senaste tekniken (SOA): En systematisk granskning av 579 artiklar identifierade 16 relevanta studier om liknande enheter och procedurer. Dessa studier visade en hög grad av teknisk framgång (≥91,2 %) och en låg andel komplikationer (≤1,1 %), vilket satte riktmärken för säkerhet och prestanda. 
Litteratur om konkurrerande produkter: Åtta studier av jämförbara enheter (t.ex. EN Snare, Gooseneck, CloverSnare) bekräftade liknande säkerhets- och effektprofiler, vilket förstärker kärlsnarornas status som standardbehandling. 
Kliniska riktlinjer: Rekommendationer från yrkessällskap (t.ex. SIR, ESC, KDOQI) stöder användningen av perkutana uttagningsmetoder, inklusive snaror, som förstahandsbehandling för borttagning av främmande föremål i hjärt-kärlsystemet.
Litteratur om den aktuella enheten: Tretton publikationer (inklusive fallrapporter och retrospektiva studier) om Atrieve visade 100 % teknisk framgång och 94,5 % klinisk framgång, med minimala biverkningar. Vissa prestationsmått presterade något sämre än SOA-riktmärkena, men låg kvar inom acceptabla kliniska intervall.
Dessutom integrerar rapporten data från övervakning efter utsläppande på marknaden (PMS) som samlats in genom strukturerade övervakningsplaner för Atrieve-produkten. Detta inkluderar uppföljning av klagomål och biverkningar under fem år, samt korrigerande åtgärder. Trots en hög global försäljningsvolym visade PMS-data inga framväxande säkerhetstrender eller oförutsedda risker, vilket förstärker enheternas säkerhetsprofiler under verkliga förhållanden.
Slutligen visar icke-kliniska data, inklusive referenstester och biokompatibilitetsutvärderingar, att enheterna uppfyller alla design- och regelstandarder. Även om inga kliniska undersökningar utfördes för dessa enheter motiverades detta av omfattande data från litteraturen, källor efter utsläppande på marknaden och tidigare användning av enheten. Sammantaget stöder dessa olika datakällor tillsammans enheternas säkerhet och effektivitet i enlighet med EU:s MDR-krav.
[bookmark: _Toc222741829]En övergripande sammanfattning av klinisk prestanda och säkerhet 

Baserat på X9585730-0321-EU Rev A och CER-029 Rev B för Atrieve sats med kärlsnara är enhetens övergripande kliniska prestanda och säkerhetsprofil gynnsam och i överensstämmelse med förväntningarna för dess avsedda användning.

Enheten är utformad för perkutan uttagning och manipulation av främmande föremål i hjärt-kärlsystemet eller ihåliga inre organ. Viktiga kliniska fördelar inkluderar minimalt invasiv uttagning, minskad patientrisk och lägre komplikationsfrekvens jämfört med kirurgiska alternativ.

Den kliniska utvärderingen definierar följande utfallsmått:
	Prestandamått

	Mått
	Definition

	Teknisk framgång
	Lyckad uttagning/manipulation av främmande föremål

	Klinisk framgång
	Lyckad uttagning/manipulation utan procedurkomplikationer



	Säkerhetsåtgärder

	Mått
	Definition

	Komplikationer med proceduren
	Omfattar blödning, perforation, emboli, infektion, allergisk reaktion, smärta

	Övergripande komplikationsgrad
	Kombinerad frekvens av alla biverkningar under eller efter proceduren



Sammanfattning av framgångsfrekvens gällande resultatmått för Atrieve kärlsnara:

· Den tekniska framgången var utmärkt och uppgick till 100 %.
· Den kliniska framgången var 94,5 %, något under tröskeln på 97,4 %.
· Den totala komplikationsfrekvensen, perforation/vävnadsskada och den klinisk framgången uppfyllde inte acceptanskriterierna.
· Frekvensen av emboli, smärta och mortalitet var 0 % och uppfyllde kriterierna.

Trots att vissa säkerhetsmått översteg tröskelvärdena förblev nytta-riskprofilen gynnsam tack vare hög teknisk framgång och komplikationer med låg allvarlighetsgrad.

Kliniska påståenden i bruksanvisning och marknadsföringsmaterial
Följande påståenden stöds av den kliniska utvärderingen:

· Perkutan uttagning/manipulation av främmande föremål – Stöds av 100 % teknisk framgång i litteraturen.
· Lägre komplikationsfrekvenser än kirurgiska ingrepp – Stöds av jämförande litteratur och aktuell analys.
· Användning vid kompletterande procedurer (t.ex. borttagning av fibrinhölje, kateterompositionering) – Stöds av kliniska fallrapporter och procedurriktlinjer.
· Säker att använda i vuxna populationer – Stöds av data från övervakning efter utsläppande på marknaden och litteraturdata.

Atrieve kärlsnaror uppvisar en gynnsam nytta-riskprofil, med stark klinisk prestanda och säkerhet som stöds av litteratur, tester och data efter utsläppande på marknaden. De uppfyller gällande regelverk och är lämpliga för fortsatt klinisk användning.

[bookmark: _Toc222741830]Pågående eller planerad klinisk uppföljning efter utsläppande på marknaden
Klinisk uppföljning efter utsläppande på marknaden för Atrieve kärlsnara utförs i enlighet med PMCFP-029 Rev C och följer kraven i MDR Bilaga XIV Del B. PMCF-aktiviteter är utformade för att proaktivt bekräfta enhetens säkerhet och prestanda i rutinmässig klinisk praxis, för att identifiera eventuella framväxande risker och för att verifiera att nytta-risk-profilen förblir acceptabel.
Pågående PMCF-aktiviteter
Följande pågående aktiviteter planeras att utföras under hela enhetens livscykel:
· Årlig systematisk litteraturöversikt: En strukturerad granskning av publicerad klinisk evidens relaterad till kärlsnaror och jämförbara enheter genomförs för att identifiera ny information om säkerhet, prestanda, kliniska tekniker eller nya risker.
· Årlig SOA-granskning (State-of-the-Art): En bedömning av kliniska riktlinjer, internationella standarder och konkurrenskraftiga tekniker utförs för att säkerställa fortsatt anpassning till aktuell klinisk och teknisk praxis.
· Kontinuerlig granskning av data gällande klagomål och biverkningar: Även om detta är en PMS-aktivitet snarare än PMCF, utvärderas viktiga fynd inom PMCF-processen för att avgöra om ytterligare klinisk uppföljning krävs.
Planerade PMCF-aktiviteter
För att samla in riktade verkliga bevis om Atrieve sats med kärlsnara planeras följande aktivitet:
· PMCF-läkarenkät:
En strukturerad enkät kommer att genomföras bland kliniska användare för att fånga upp deras erfarenheter av enheten, bedöma dess prestanda i rutinmässig praxis och identifiera eventuella observerade komplikationer eller oväntade händelser. Resultaten av enkäten kommer att analyseras och införlivas i PMCF-utvärderingsrapporten. Resultaten kommer att ligga till grund för beslut om behovet av ytterligare PMCF-aktiviteter eller uppdateringar av den kliniska utvärderingsrapporten (CER) och riskhanteringsrapporten (RMR).
Motivering för PMCF-metoden
Baserat på den nuvarande kliniska utvärderingen, litteraturevidens och erfarenheter efter utsläppande på marknaden har inga nya eller framväxande risker identifierats som skulle kräva en produktspecifik klinisk undersökning. Befintliga PMCF-aktiviteter, årliga litteratur- och SOA-granskningar som stöds av riktad återkoppling från läkare anses tillräckliga för att bekräfta fortsatt säkerhet och prestanda för denna väletablerade klass III-enhet.
PMCF-rapportering
En PMCF-rapport genereras vid definierade intervall och närhelst ny information blir tillgänglig som kan påverka nytta-risk-profilen. Alla PMCF-resultat sammanställs i den kliniska utvärderingsrapporten (CER), riskhanteringsrapporten (RMR) och andra processer efter utsläppande på marknaden efter behov.

6. [bookmark: _Toc222741831]Möjliga diagnostiska eller terapeutiska alternativ 
Enligt CER-029 Rev B identifieras tre huvudalternativ för att ta ut främmande föremål (FB) i hjärt-kärlsystemet. Konservativ behandling rekommenderas för asymptomatiska patienter eller högriskpatienter vid kirurgi, med noggrann övervakning och bilddiagnostik när intervention kan innebära större risker. Minimalt invasiva tekniker är den föredragna metoden, där öglesnaror, särskilt svanhalssnaror, används i stor utsträckning för både vanliga och komplexa uttagningar. Tången ger ett exakt grepp och är lämplig för svåra fall som frakturer eller inlagda enheter. Kirurgisk uttagning, såsom torakotomi eller sternotomi, är en sista utväg på grund av dess invasiva natur och högre patientrisk. Sammantaget utgör endovaskulär uttagning fortfarande standardvård, med behandling skräddarsydd efter patientens tillstånd och det främmande föremålets egenskaper.
7. [bookmark: _Toc222741832]Föreslagen profil och utbildning för användare
Produkten är endast avsedd för användning medicinskt utbildad personal och får endast användas av kvalificerad personal som är insatt i tekniken.

8. [bookmark: _Toc222741833]Harmoniserade standarder/vanliga specifikationer
	Argons efterlevnadsdatum/version
	Standardtitel

	Märkning

	EN ISO 15223-1:2021
	Medicintekniska produkter – Symboler att användas vid märkning av produkt och information till användare. 
Etiketter, märkning och information som ska tillhandahållas – Del 1: Allmänna krav. 


	EN ISO 20417:2021
	Medicintekniska produkter - Information som ska tillhandahållas av tillverkaren

	Allmänna standarder – Sterilisering

	ISO 10555-1:2013
	Sterila intravaskulära katetrar för engångsbruk – Del 1: Allmänna krav

	EN 556-1:2024
	Sterilisering av medicintekniska produkter. Krav på märkning av produkter med symbolen ”Sterilt” Krav på fabrikssteriliserade medicintekniska produkter

	EN ISO 11135:2019
	Sterilisering av medicintekniska produkter – Etylenoxid – Del 1: Krav på utveckling, validering och rutinkontroll av steriliseringsprocesser för medicintekniska produkter

	AAMI TIR28:2016

	Produktanpassning och processekvivalens för sterilisering med etylenoxid

	EN ISO 14644-1:2015
	Klassificering av luftrenhet, renrum och tillhörande kontrollerade miljöer. Del 1: Klassificering av luftrenhet

	EN ISO 14644-2:2015
	Renrum och tillhörande renhetskontrollerade miljöer – Del 2: Övervakning och periodisk provning för renrums 
prestanda relaterade till luftrenhet av 
partikelkoncentrationen.

	EN ISO 11737-1:2018
	Sterilisering av medicintekniska produkter – Mikrobiologiska metoder – Del 1: Bestämning av en population av mikroorganismer på produkter

	EN ISO 10993-7:2022
	Biologisk utvärdering av medicintekniska produkter. Restprodukter från sterilisering med etylenoxid

	NSI/AAMI ST72:2019
	Test av bakteriella endotoxiner

	Allmänna standarder – Kvalitetssystem

	EN ISO 13485:2016
	Medicintekniska produkter. Ledningssystem för kvalitet. Krav för regulatoriska ändamål

	Riskhantering

	EN ISO 14971:2019
	Medicintekniska produkter – Tillämpning av riskhantering på medicintekniska produkter

	Biologisk säkerhet

	EN ISO 10993-1:2020 + LC:2021
	Biologisk utvärdering av medicintekniska produkter – Del 1: 
Utvärdering och prövning  

	EN ISO 10993-3:2014
	Biologisk utvärdering av medicintekniska produkter – Del 3: Test av genotoxicitet, carcinogenicitet och reproduktionstoxicitet 

	EN ISO 10993-4:2017
	Biologisk utvärdering av medicintekniska produkter – Del 4: Val av prövningsmetoder för interaktioner med blod 

	EN ISO 10993-5:2009
	Biologisk utvärdering av medicintekniska produkter – Del 5: Prövning för cytotoxicitet in vitro 

	EN ISO 10993-10:2013
	Biologisk utvärdering av medicintekniska produkter – Del 10: Prövning för irritation och hudsensibilisering 

	EN ISO 10993-11:2018
	Biologisk utvärdering av medicintekniska produkter – Del 11: Prövning för systemisk toxicitet 

	EN ISO 10993-12:2021
	Biologisk utvärdering av medicintekniska produkter – Del 12: Provberedning och referensmaterial 

	EN ISO 10993-17:2023
	Toxikologisk riskbedömning av ämnen i medicintekniska produkter

	Klinisk utvärdering

	MEDDEV 2.7/1 Rev4
	Klinisk utvärdering: Vägledning för tillverkare och anmälda organ

	Kontroll av utformningen

	EN ISO 14971
	Medicintekniska produkter – Tillämpning av riskhantering på medicintekniska produkter

	
	

	Användbarhet

	IEC 62366-1:2015 &
IEC 62366-1:2015/ COR1:2016
	Medicintekniska produkter – Tillämpning av användbarhetsteknik på medicintekniska produkter

	Förpackning

	EN ISO 11607-1:2020
	Förpackning för terminalt steriliserade medicintekniska produkter. Del 1: Krav på material, sterila barriärsystem och förpackningssystem. 

	EN ISO 11607-2:2020

	Förpackning för terminalt steriliserade medicintekniska produkter. Del 2: Valideringskrav för formnings-, förseglings- och monteringsprocesser 

	EN ISO 2233:2001

	Förpackningar – Kompletta, fyllda transportförpackningar och enhetslaster – Villkor för prövning 

	ASTM D4169 :2022 
	Standardpraxis för prestandatestning av transportförpackningar och system – 

	ASTM F2096 – 2011 (R2019)  
	Standardiserad testmetod för detektering av stora läckor i 
medicinska förpackningar genom inre trycksättning (bubbelprov) 
– ASTM F 2096-11 (2019) 

	ASTM F1929 - 15  
	Standardiserad testmetod för detektering av tätningsläckage i porösa 
medicinska förpackningar genom färgpenetration – ASTM F 1929 

	ASTM F88 / F88M - 2021 
	Standardiserad testmetod för tätningsstyrka hos flexibla barriärmaterial – ASTM F88 

	ASTM F1980 - 2021  
	Standardguide för accelererad åldring av sterila barriärsystem för medicintekniska produkter – ASTM F1980 

	Klinisk uppföljning efter marknadsintroduktion

	MEDDEV 2.12/2 Rev2
	Studier av klinisk uppföljning efter marknadsintroduktion

	Säkerhetsövervakning

	MEDDEV 2.12/1 Rev8
	Riktlinjer för ett system för säkerhetsövervakning av medicintekniska produkter




9. [bookmark: _Toc181362715][bookmark: _Toc222741834]Revideringshistorik
	Revidering
	Datum
	Beskrivning av ändring
	Revision validerad av det anmälda organet?

	A
	22 maj 2022
	Ursprunglig intern utgåva – Inte validerad av BSI
	☒ Endast för internt bruk

	B 
	15 december 2025 

	Första inlämning till BSI, för granskning
 
	☒ Ja 
Valideringsspråk: 
Engelska
☐ Nej (endast tillämpligt för klass IIa- eller vissa IIb-produkter för vilka SSCP ännu inte har validerats av det anmälda organet)
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