Pressmeddelande

Medicinteknik: TUV NORD férvarvar det anmalda organet RISE MNB

Hannover/Stockholm: TUV NORD GROUP har férvarvat det anmaélda organet for
medicintekniska produkter RISE MNB. Forvirvet stirker TUV NORDs position pa
den nordiska marknaden och breddar tjansteutbudet i regionen till att dven
omfatta bedomning av medicintekniska produkter inom flera olika produktgrupper.
RISE MNB ar ett anmalt organ for medicintekniska produkter enligt MDR 2017/745
och ar ackrediterat enligt ISO 13485 for certifiering av SWEDAC.

RISE MNB ar ett helagt dotterbolag till det statligt agda RISE AB och grundades 2022 for
att starka konkurrenskraften inom den svenska medicintekniska industrin och ge sina
kunder tillgang till hela EU-marknaden. | dag ar RISE MNB ett etablerat anmalt organ for
beddmning av 6verensstammelse inom medicinteknik enligt MDR 2017/745 och arbetar
for attinom kort aven fa tillstadnd att utfora bedomningar enligt IVDR 2017/746 (in vitro-
diagnostik).

| samband med férvarvet byter RISE MNB namn till TUV NORD Scandinavia MNB och
blir den centrala kontaktpunkten for certifieringstjanster i Skandinavien.

— Detta férvérv &r ett viktigt steg for TUV NORD fér att stérka var nérvaro i Norden och
bredda vart tjansteerbjudande, sager Ralf Thomsen, Senior Vice President Medical
Device International p4 TUV NORD.

- Vi ser fram emot att ytterligare utveckla var kompetens inom medicinsk certifiering.
Med tre anmaélda organ framdover ar vi en stark och palitlig partner for den globala
medicintekniska industrin, fortsatter Thomsen.

TUV NORD GROUP har varit verksamt i Sverige i 25 &r, framst inom karnkraftsindustrin
samtinom inspektionstjdnster och beddomning av 6verensstammelse for tryckbarande
anordningar.

TUV NORD Scandinavia MNB leds av Asa Betten, som tillsammans med sitt team
framgangsrikt byggde upp det anmaélda organet inom RISE. Bjérn Wendtsson, vd fér TUV
NORD Scandinavia, och Ralf Thomsen kommer att stotta Asa Betten i styrelsearbetet.
- Vi kommer att fortsatta utveckla vart erbjudande for féretag inom medtech-sektorn
under TUV NORDs flagg och sékerstélla trygg tillgang till certifiering fér sma och
medelstora foretag i Sverige i enlighet med MDR och IVDR. Alla pagaende certifieringar
fortsatter enligt plan. Vi sakerstéller kontinuitet och stabilitet j vara processer och vart
arbete, sager Asa Betten.

- Med detta forvarv skickar vi en tydlig signal om vart engagemang i Norden och var vilja
att investera i innovativa l6sningar som méter vara kunders behov, tillagger Bjorn
Wendtsson.



TUV NORD Scandinavia MNB blir det enda registrerade anmalda organet for IVDR i
Sverige och erbjuder i dag tjansterinom MDR och EN ISO 13485 samt inom kort aven
IVDR. RISE MNB tillfor ett team om 20 medarbetare. TUV NORD Scandinavia MNB blir
TUV NORDs tredje MDR-anmaélda organ. TUV NORD Medical Device International har
totalt cirka 150 medarbetare varlden dver.

Valkommen att kontakta oss for mer information.

Besok oss: http://www.tuv-nord.com/scandinaviamnb
Kontakta oss: scandinaviamnb@tuv-nord.com
Telefon: 010-474 92 00

Presskontakt: Asa Betten, 010-474 92 06
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