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NTI-skenan

SOCIALSTYRELSEN dnr 53-01945/2006

Likemedelsverket erfar att NTI-skenan dr CE-mirkt och registrerad som en
medicinteknisk produkt klass 1 hos den behdriga myndigheten Staatstsoezicht op de
Volksgezondheit i Holland.

En rapport &r inkommen till Likemedelverket 2003 d4 en patient reagerat med en
allergisk reaktion vid gjutningen av produkten, vilket beskrivs som en mdjlig biverkan
av produkten i produktinformationen. Négra dvriga olyckor och tillbud ir inte
registrerade pi produkten ej heller &r nagra myndighetsrapporter pa produkten ifriga
inkomna till Lakemedelsverket.

Ur sikerhetssynpunkt har inte Likemedelsverket till dags dato nigra indikationer pé
att produkten skulle innebira fara for folkhélsan.

Likemedelsverket avskriver drendet frin vidare handliggning.
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