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Powerlite600® far basta kvalitetsutméarkelsen
Certifierad enligt Medicin Direktivet MDD 93/42/EEC
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Vi ar stolta att presentera att var Powerlite600® nu ar certifierad enligt Medicin Direktivet w
MDD 93/42/EEC. Certifieringen utfardades av det ackrediterade oberoende organet E
Det Norske Veritas. e
S
Certifieringen innebar att; <
e Powerlite600® ar séker att anvanda — bade for anvandare och den som blir Certifierad
behandlad.

e Powerlite600® &r effektiv och ger resultat - inom de medicinska omréaden
den utger sig for att kunna behandla. | vért fall acne, rosacea och psoriasis.

e Powerlite600® ar Medicinskt CE-godkénd — testad enligt
elsékerhetsstandard IEC 60601-1:1988.

e Powerlite600® kan anvandas i sjukhusmiljGer.

Det har varit en resurskravande och kostsam process att fa denna certifiering, men for oss ar det viktigt att kunna
garantera hogsta kvalitet och storsta sakerhet till vara kunder.

Vér organisation 4r dven Medicinskt ISO 13485 certifierad. Det innebér att det stalls krav pa vara arbetsprocesser,
var produktion, var personal och att vi har uppfoljning av alla kvalitetspaverkande aspekter. Med andra ord &r det
ar inte bara vara maskiner som ar kvalitetscertifierade utan dven var personal och séttet vi jobbar pa.

Kéarnan i ett kvalitetsledningssystem &r standigt forbattrad och matbar kvalitet - ndgot som gar helt i linje med var
foretagspolicy.

Ar det litt att f4 ett medicinskt certifikat?
Negj, det dr en kostsam och resurskravande process som tar Iang tid. Processen beskrivs i Medical Device
direktivet 93/42/EEC. Firetaget maste kunna uppvisa foljande;

e Godkénd testrapport for elsékerhet (Norm EN 60601)

e Godkénd riskanalys (Norm ISO 14971)

o Effekt pd avsedda medicinska behandlingsomraden (i vart fall acne, rosacea och psoriasis)

e Sammanstéllning och utvérdering av klinisk data for ovanstdende medicinska behandlingar (MEDDEV
2.7.1)

Foretaget méste dessutom vara certifierat enligt ett medicinskt kvalitetssystem (ISO 13485) och alla processer
inom féretaget maste folja detta system.

Vad innebadr certifieringen pa ett littforstaeligt satt?
e Att maskinen &r sdker att anvénda och att den dr testad och godkénd av en oberoende myndighet.
e Att maskinen har effekt pa de behandlingar den utger sig for att kunna gora.

Varfor ar det viktigt att ha en MDD certifiering?
Inom skénhetsbranschen finns det manga olika IPL-maskiner. De flesta av dem har ingen certifiering
overhuvudtaget. Man kan dérfor inte veta om de vare sig &r sékra eller effektiva.

En maskin som inte &r medicinskt certifierad kan stéra och sl ut annan utrustning, nagot som kan vara direkt
farligt pa ett sjukhus. Powerlite600°s certifierade produkter fungerar vél, dven i sjukhusmiljder.
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Vad &r skillnaden mot att ha en maskin som bara dr CE-godkénd?
e En medicinsk CE-certifiering staller mycket hardare krav pa elsdkerhet och EMC tester. Testerna maste
dessutom vara utforda av ett ackrediterat testorgan (i vart fall NEMKO och SP).
e  Fttvanligt CE-godkdnnande med inkluderade tester kan man som tillverkande féretag utfora helt sjalv.
Det innebdr tyvdrr aldrig samma garanti for kundens sékerhet som om det ar utfért av ett oberoende

testinstitut.

e Fodr medicinsk CE-certifiering tas inte bara sdkerhet fér anvédndare i berdkning utan dven sdkerhet for den
som blir behandlad.

e Vid medicinsk CE-godkédnnande maste pastienden om maskinens tekniska data och sikerhet kunna
bevisas.

Vad innebédr MDD-certifieringen for PreSwede AB?

Vi jobbar hela tiden med att utveckla var kvalitet och MDD certifieringen ar ett stort steg i denna utveckling.
Certifieringen visar att var maskin ar séker bade for anvandaren och den som blir behandlad. Det visar dven att
behandlingen fungerar och behandlar det den pastar att géra. Sammanstélld och utvédrderad klinisk data for
medicinska behandlingar som acne, rosacea och psoriasis bevisar detta.

Vi hoppas och férvéantar oss att andra IPL-tillverkare kommer att folja vart exempel med MDD certifiering for att pa
sd vis gora det sékert for IPL-anvdndare och den som blir behandlad.

FOr mer information kontakta;
Adrian Bitis Produktions- och kvalitetschef 031-706 6555  adrian.bitis@preswede.com
Zandra Persson Marknadschef 031-706 6551  zandra.persson@preswede.com
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