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Avtal for CE enligt MDR signerat med
Intertek

MEDFIELD DIAGNOSTICS AB meddelar att man signerat avtal med
notified body Intertek Medical Notified Body (IMNB) gallande tjanster
for CE-certifiering av MD100 Strokefinder enligt MDR

Medfield Diagnostics har tecknat ett kontrakt med Intertek IMNB om att de ska verka som
foretagets certifieringsorgan for MDR. IMNB ar redan Medfields anmalda organ fér bolagets
kvalitetsledningssystem enligt ISO 13485. Detta bidrar till att skapa basta mdjliga
forutsattningar for att granska den tekniska dokumentationen for bolagets forsta produkt
MD100 Strokefinder da IMNB kanner bolaget val. Medfield och IMNB kommer nu att gora en
mer detaljerad plan for arbetet under 2021.

"Det &r med stor glddje jag kan meddela att Medfield Diagnostics har natt denna milstolpe och jag ser
fram emot att fortsétta arbeta med Intertek IMNB som féretagets certifieringsorgan fér MDR” sager Ase
Rinman Director Quality Assurance

For mer information kontakta:

Stefan Blomsterberg, CEO, Medfield Diagnostics AB, Tel:+46723058700,
stefan.blomsterberg@medfielddiagnostics.com

Medfield Diagnostics har som mal att underlatta diagnostiseringen av stroke och
huvudtrauma. Om man pa ett tidigt stadium kan avgéra om skadan beror pa en propp
eller blédning kan ratt behandling sattas in betydligt tidigare an idag. Darigenom
elimineras mycket lidande hos drabbade patienter och det sparas mycket stora vard-
och rehabiliteringskostnader for samhallet.
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