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SIS-remisser som mottagits under 2021
Indelning i grupper:
· Tandvård
· Rengöring, desinfektion, sterilisation och kemiska medel
· Vätskor, gaser, medicintekniska produkter och metoder

	Nr
	Remiss nr/ 
ansvar
	Ankomst-datum
	Svarsfrist
	Standard
	Svar från SFVH

	18
	22380
	21-12-27
	22-02-25
		Healthcare textiles - Pillow case - Specifications and requirements

	Sjukvårdstextilier - Örngott - Specifikationer och krav



	Avstår

	17
	22379
	21-12-27
	22-02-25
	Healthcare textiles - Nursing beds - Burning requirements for mattresses to be used in high risk environment
Sjukvårdstextilier - Vårdbäddar - Brandkrav på madrasser avsedda för högriskmiljö - femårsöversyn

	Avstår

	16
	22376
	21-12-27
	22-03-09
	Aerosol bacterial retention test method for air-inlet on administration devices (ISO/DIS 24072:2021)
	Avstår

	15
	22222
	21-11-29
	22-02-01
	Biological evaluation of medical devices - Part 17: Toxicological risk assessment of medical device constituents (ISO/DIS 10993-17:2021)
Biologisk värdering av medicintekniska produkter - Del 17: Toxikologisk riskbedömning av medicintekniska produkter
	Avstår

	14
	22180
	21-11-22
	22-01-25
	Aluminium caps and aluminium/plastic caps for infusion bottles and injection vials - General requirements and test methods (ISO/DIS 8872:2021)
	Avstår

	13
	22183
	21-11-22
	22-01-25
	Infusion equipment for medical use - Part 3: Aluminium caps for infusion bottles - Amendment 1 (ISO 8536-3:2009/DAM 1:2021)
Infusion equipment for medical use - Part 3: Aluminium caps for infusion bottles - Amendment 1 (ISO 8536-3:2009/DAM 1:2021)
	Avstår

	12
	22101
	21-11-01
	22-01-08
	Cardiovascular implants and extracorporeal systems - Vascular device-drug combination products - Part 1: General requirements (ISO/DIS 12417-1:2021)
	Avstår

	11
	21781
	21-08-23
	21-10-30
	Biological evaluation of medical devices - Part 18: Chemical characterization of medical device materials within a risk management process - Amendment 1: Determination of the uncertainty factor (ISO 10993-18:2020/DAM 1:2021)

Biologisk utvärdering av medicintekniska produkter - Del 18: Kemisk karakterisering av material i en riskhanteringsprocess

	Avstår

	10
	21662
	21-07-26
	21-10-05
		Non-active surgical implants - Joint replacement implants - Specific requirements for knee-joint replacement implants (ISO/DIS 21536:2021)

	Icke aktiva kirurgiska implantat - Ledimplantat - Särskilda krav för knäledsimplantat



	Avstår
(2021-09-06)

	9
	21659
	21-07-26
	21-10-05
	Non-active surgical implants - Joint replacement implants - Specific requirements for hip-joint replacement implants (ISO/DIS 21535:2021)
	Avstår
(2021-09-06)

	8
	21637
	21-07-19
	21-09-28
	Medical gloves for single use. Part 1: Requirements and testing for freedom from holes
Engångshandskar för sjukvård - Del 1: Krav samt provning av hålförekomst

	Remiss utskickad 6/9 till styrelsen

	7
	21326
	21-05-11
	21-06-19
	prEN ISO 81060-3:2021 - Non-invasive sphygmomanometers - Part 3: Clinical investigation of continuous automated measurement type (ISO/DIS 81060-3:2021)
Blodtrycksmätare för indirekt blodtrycksmätning - Del 3: Klinisk validering av kontinuerliga automatiska mätningar 
	Avstår 
(2021-05-24)

	6
	21325
	21-05-11
	21-06-19
	prEN ISO 80369-2 - Small-bore connectors for liquids and gases in healthcare applications - Part 2: Connectors for respiratory applications (ISO/DIS 80369-2:2021)
Finkalibriga kopplingar för vätskor och gaser inom hälso- och sjukvården - Del 2 Kopplingar för andningsvägar 
	Avstår 
(2021-05-24)

	5
	21015
	21-02-16
	21-04-27
	prEN ISO 5832-6 
	Implants for surgery - Metallic materials - Part 6: Wrought cobalt-nickel-chromium-molybdenum alloy (ISO/DIS 5832-6:2021)

	Implantat - Metalliska material - Del 6: Smidd kobolt-nickel-krom-molybden legering



	avstår

	4
	21013
	21-02-16
	21-04-27
	prEN ISO 4307 Molecular in vitro diagnostic examinations - Specifications for pre-examination processes for saliva - Isolated human DNA (ISO/DIS 4307:2021)
	avstår

	3
	21012
CEN/TC140
	21-02-16
	21-04-27
	prEN16256 Clinical laboratory testing and in vitro diagnostic test systems - Broth micro-dilution reference method for testing the in vitro activity of antimicrobial agents against yeast fungi involved in infectious diseases (ISO/DIS 16256:2021)
	avstår

	2
	20998
SIS/TK 340
	21-02-15
	21-04-19
		prEN 9713:2021 Neurosurgical implants - Self-closing intracranial aneurysm clips (ISO/DIS 9713:2021)

	Neurokirurgiska implantat - Självstängande intrakraniella aneurysmklämmor



	avstår

	1
	20935
SIS/TK 330
	21-01-22
	21-04-06
	prEN 13726 - Test methods for wound dressings - Aspects of absorbency and moisture vapour transmission, waterproofness and conformability

	avstår



