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Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:XXXX) om
kompletterande bestdmmelser till EU:s férordning om
medicintekniska produkter

Folkhilsomyndigheten tillstyrker, med foljande kommentarer, samtliga forslag i
remissen.

Sammanfattning
Folkhilsomyndigheten
o foreslar att kravet pd mérkning med identifikationsnummer borde f6lja
samma krav for sparbarhet som for nytillverkade engangsprodukter.

Spérbarhet torde alltid vara mojligt eftersom forpackningen kan mérkas.
Det ska framga av méirkningen om produkten varit reprocessad.

o foreslar att foreskrifterna omfattar en bestimmelse om systematisk
uppfoljning av tillbudsrapporteringen.

Beslut i detta drende har fattats av avdelningschef Anders Tegnell. I den slutliga
handldggningen har enhetschefen Bitte Brastad deltagit. Juristen Cecilia Arrgérd
har varit foredragande.

Enligt Folkhdlsomyndighetens beslut

Cecilia Arrgard
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