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Anmalan om vasentlig andring av klinisk provning av medicinteknisk
produkt

Produkt: X-FLOW® Prostatectomy short catheter straight tip 3-way 30-50 ml silicone CH FR 22 (CIV-20-09-034712)

Beslut

Anmalan om tillstand att genomféra vasentlig andring av klinisk prévning avseende den
medicintekniska produkten X-FLOW® Prostatectomy short catheter straight tip 3-way 30-50 ml
silicone CH FR 22 beviljas.

Tillampliga bestammelser
10 § Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2003:11) om medicintekniska produkter.

Redogorelse for arendet

Sponsor Sahlgrenska universitetssjukhuset har den 11 februari 2022 anmalt att f& genomfora
vasentliga andringar av den kliniska prévningen av den medicintekniska produkten X-FLOW®
Prostatectomy short catheter straight tip 3-way 30-50 ml silicone CH FR 22.

Motivering

Av 10 § Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2003:11) om medicintekniska produkter framgar
att tillverkaren, nar det géller produkter avsedda for klinisk prévning, ska tillampa det forfarande
som avses i bilaga 8 och genom den férklaring som omnamns i punkt 2.2 i bilagan underratta
Lakemedelsverket.

Efter slutlig bedomning finner Lakemedelsverket att nytta-riskbalansen for prévningen ar positiv
och att det foreligger skal att bevilja tillstand till de anmalda &ndringarna. Detta beslut har fattats
av gruppchef Elin Karlberg.

Pa Lakemedelsverkets vagnar

Elin Karlberg
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