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Till Registrator,
Swedish Medtech ar branschorganisationen for de medicintekniska foretagen i Sverige.

Vi vill peka pa de speciella forhallanden som géller for medicintekniska produkter dar nyttan och
sakerheten for patienten alltid maste vagas mot eventuella risker som en medicinteknisk
produkt kan ha.

Det &r ofta hogt specialiserade produkter utvecklade under lang tid dar det ar mycket svart att
gbra en nykonstruktion i ett annat material pa kort tid. Produkterna ar dessutom testade i klinisk
verksamhet vilket ocksa kraver sin tid.

Det kravs lang validering for att sdkerstalla en korrekt funktion.

Vid eventuella forandrade gréansvarden ar det viktigt att de inte formuleras som en nollgréns
vilket inte ar verifierbart.

| 6vrigt tycker vi att rapporten ar bra och belyser de svarigheter som ar forenade med utbyte av
ett valkant material mot ett annat och det stora behovet av att sdkerstalla att det nya materialet
inte ger nya okdnda problem.
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