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Raytelligence erhaller MDR-mérkning hos Likemedelsverket

EaZense har registrerats hos Likemedelsverket och certifierats under MDR. Det
innebir att produkten dr godkind enligt EU-forordning om medicintekniska
produkter som sdkerstiller sikerheten och prestandan av medicinteknisk
utrustning.

EaZense har varit CE-markt enligt tidigare gillande direktiv for medicintekniska
produkter, MDD. EU:s nya medicintekniska férordning (Medical Device Regulation -
MDR) ersatte MDD i maj 2021.

Som alla medicintekniska bolag med produkter pa den europeiska marknaden har
Raytelligence behdvt anpassa sin verksamhet fér att mota de nya kraven for CE-
markning av produkterna.

"Vart sensorsystem EaZense har registrerats hos Ldkemedelsverket och certifierats under
MDR. MDR-certifieringen dr viktig eftersom den intygar att produkten fortsdtter att
motsvara EU:s grundldggande hdlso-, miljé- och sdkerhetskrav. Ansékan Idmnades in 26
maj” sager Klas Arvidson, CEO Raytelligence.

Om EU-forordningen

Forordningen uppdaterar reglerna kring vilka medicintekniska produkter som far finnas
pa marknaden, och hur man tillhandahaller och anvander produkter. Férordningen
forbattrar patientsakerheten genom att infora strangare metoder fér bedémning och
overvakning pa marknaden. Den innehaller ocksa regler for hur medicintekniska foretag
genomfor produktutvarderingar inom EU. Pa sd sitt sdkerstaller man att osaker och
icke-kompatibla produkter och utrustning inte hamnar pa marknaden.
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Om Raytelligence AB (publ)

Raytelligence ar ett svenskt innovationsbolag, baserat i Halmstad som erbjuder
produkter fér 6vervakning av vitalparametrar, det vill siga andning, hjartfrekvens och
rorelsemonster, baserat pa bolagets egen 60 GHz radarteknologi.



