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Medfield: Certifiering av Strokefinder MD100

Medfield Diagnostics har, tilsammans med Intertek, arbetat mot en certifiering av Strokefinder
MD100 innan slutet av forsta kvartalet. Den generellt h6ga beldggningen inom test- och
certifieringsbranschen fér medicinskteknisk utrustning paverkar dven certifieringen av
Strokefinder, som nu férvdntas ske inom april manad.

- Alla tester och analyser dr genomférda. Det som aterstar ar ett antal konkreta fragestallningar dar vi i dialog
med Intertek skall valja l6sningsalternativ. Med den plan vi nu etablerat gemensamt &r det svart att se vad som
skulle hindra oss fran att bli klara i april, sdger Dag Jungenfelt, VD pa Medfield Diagnostics AB

Certifieringen galler 6verensstammelse gentemot IEC 60 601 (3:e utgadvan) och CE-markning for férsiljning till
forskande och metodutvecklande ldkare, i linje med den planerade multicenterstudien som skall bidra till att
klinisk evidens insamlas infor utékad CE-markning och anvandning inom reguljar vard.

Fragor besvaras av Dag Jungenfelt, VD Medfield Diagnostics AB pa tel. 070-987 28 27 eller
dag.jungenfelt@medfielddiagnostics.com

Intertek dr en ledande leverantér av kvalitets- och sdkerhetslésningar med éver 36 000 medarbetare i 100
ldnder (http://www.intertek.se)

IEC 60601 dr en serie tekniska standarder for séikerhet och effektivitet avseende medicinsk elektrisk utrustning
som publicerats av International Electrotechnical Commission (IEC)

Kort om Medfield Diagnostics AB (publ)

Medfield Diagnostics utvecklar mikrovagsbaserade diagnosinstrument. Forsta produktserien Strokefinder utvecklas for att
sarskilja stroke orsakad av propp fran stroke orsakad av blédning. Behovet av ett snabbt diagnosforfarande vid stroke ar
idag stort eftersom valdigt fa patienter hinner fa nédvandig behandling i tid. Stroke &r idag den tredje vanligaste
ddédsorsaken och dr en av de framsta orsakerna till svara och langvariga funktionshinder hos vuxna. Medfields patenterade
teknologi har dven andra lovande tillimpningsomraden, inte minst for diagnos av traumatiska skallskador.



