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Okade sakerhetskrav p& medicintekniska
produkter

Medicintekniska produkter blir allt mer avancerade. Idag kompletterar, och till och med
ersatter, produkterna ibland anvandningen av lakemedel. Den 21 mars 2010 kommer ett
nytt tillAggsdirektiv trada i laga kraft med utvidgning och fortydligande av de tkade
sakerhetskraven pa medicintekniska produkter. En ny bok fran SIS ger en 6verblick kring
de krav och riktlinjer som géller och visar vagen till CE-markning.

Medicintekniska produkter spelar en allt viktigare roll inom halso- och sjukvard. Produkterna blir
allt mer avancerade och kan till och med anvéndas istéllet for lakemedel. Boken Medicintekniska
produkter - Vagledning till CE-méarkning beskriver regelverk och riktlinjer for alla typer av
medicintekniska produkter och kombinationsprodukter med lakemedelssubstanser.

— | takt med att medicintekniska produkter blir alltmer avancerade och komplicerade i sina
funktioner okar kraven pa sakerhet. Tillverkarna behéver kanna till hur produkterna ska
klassificeras for att forsta vilka krav som stélls for en CE-méarkning, sager Peter Landvall, fil dr i
medicinsk mikrobiologi och forfattare till boken.

Boken beskriver med hjalp av schematiska figurer och tabeller vagen till en CE-mérkt produkt.
Viktigt &r ocksa att boken tydligt hanvisar till regelverkets texter och forklarar svara passager
med hjalp av belysande exempel. Dessutom forklaras forkortningar och uttryck som anvénds
inom omradet.

— Det ar viktigt for patientsakerheten att tillverkarna vet vilka krav som géller. Med bokens hjélp
blir det enklare att arbeta med direktiv, lagar och forordningar for att na malet att CE-marka en
produkt, séger Peter Landvall.

Boken kommer ut den 22 mars och finns da tillganglig hos SIS till ett pris av 995 kronor.

For ytterligare information:
Peter Landvall, Fil Dr i medicinsk mikrobiologi, 0703-54 05 12, cellwell@medteq.se
Erika Messing, pressansvarig SIS, 08-555 520 97, erika.messing@sis.se

SIS &r en del av det europeiska och globala natverk som utarbetar internationella standarder. Genom att delta i
standardiseringsarbetet kan svenska féretag och organisationer paverka utformningen av standarder inom sin marknad. Standarder
beframjar handel éver granser och bidrar till att processer och produkter blir sékrare.

SIS &r en fristaende ideell forening med medlemmar fran bade privat och offentlig sektor. SIS omsatte 2008 MSEK 216 och har
170 anstéllda. SIS arbetar inom och &r medlem i de internationella standardiseringsorganisationerna CEN (europeisk) och 1SO
(global).
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