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Lakemedelsverket avslutar Miris
tillsynsarende

Likemedelsverket genomférde en inspektion pa férekommen anledning i
oktober, med syfte att f6lja upp signaler om brister i efterlevnad av det
medicintekniska regelverket. Efter att Miris inkommit med en atgirdsplan
avslutar Likemedelsverket tillsynsidrendet.

| ett meddelande till marknaden i april i ar informerade Miris om en incident med ett av
bolagets instrument for analys av brostmjolk. Handelsen gjorde att bolaget initierade ett
omfattande arbete med att kontrollera samtliga instrument pa marknaden som anvands for
berikningsgrundade analyser av modersmjolk till for tidigt fodda barn.

Som en f6ljd av incidenten, samt att Lakemedelsverket fatt fragor fran vissa
systermyndigheter i1 Europa, genomforde Lakemedelsverket en inspektion av bolagets
verksamhet i oktober. Vasentliga observationer delgavs bolaget i en inspektionsrapport och
Miris aterkom med en rapport om atgardsplan for att ratta till dessa. Myndigheten har nu
meddelat bolaget att de finner atgarderna och tidplanen rimlig och att tillsynsarendet darmed
ar avslutat.

”Som litet bolag &r vi tacksamma for alla konstruktiva synpunkter, Lakemedelsverkets besdk
var positivt for oss. Atgarderna ar viktiga delar i arbetet med att standigt forbattra
verksamheten och organisationen”, sager Camilla Myhre Sandberg, VD for Miris Holding
AB.
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For ytterligare information kontakta:
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Miris Holding AB

Telefon: 070-388 13 72

E-post: camilla.sandberg@miris.se

Miris dir ett globalt foretag som tillverkar och sdljer utrustning och forbrukningsartiklar for analys av myolk.
Foretaget fokuserar med sina produkter pa analys av i forsta hand bristmjilk men dven pa mejerimyolk. 1V isionen
ar att fler och fler barn och vuxna har tillgang till mjilk av hog kvalitet. Miris Holding AB dr noterat pa
Arktietorget.
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