ProstalLund’

PRESSMEDDELANDE \/
07 februari 2023 12:40:00 CET

ProstaLund har erhallit CE-godkdnnande under
MDR for sin nya behandlingsplattform
CoreTherm® Eagle

ProstaLund meddelar idag att bolaget erhallit marknadsgodkdnnande av certifieringsorganet
TUV SUD fér sin nya plattform CoreTherm® Eagle for godartad prostataforstoring (BPH/BPE)
genom en CE-mirkning utifrdn EU:s medicintekniska regelverk (MDR).

CoreTherm® varmebehandling ar en snabb, siker och effektiv behandling vid godartad
prostataforstoring (BPH/BPE). Behandlingen tar under 15 minuter utan kirurgiskt ingrepp. En stor
fordel med metoden &r att storleken pa prostatan inte ar en begrénsade faktor och prostator upp till
366 ml har behandlats. CoreTherm® utfors i lokalbeddvning och patienten slipper darmed narkos och
Overnattning pa sjukhus. Behandlingen utférs pa 27 kliniker i Norden och pa ett mindre antal utanfér
Norden.

"Den har MDR-certifieringen ar viktig ur manga aspekter. Den visar att vi har en Teknisk
dokumentation som sakerstaller sdkerheten och prestandan av CoreTherm Eagle och dven att vi har
ett valfungerande kvalitetssystem med god sparbarhet samt att vi arbetar metodiskt i véldefinierade
processer.

Sjalva plattformen ar i sig ett masterverk och CoreTherm® ar darmed troligen varldens basta BPE-
behandling om man tittar till parametrar som behandlingsresultat, mojlighet att behandla oavsett
prostatas storlek, ombehandlingsfrekvens, behandlingstid, farre komplikationer jamnfért med
kirurgiskt ingrepp, inlarningstid fér behandlande lakare samt kostnad fér en behandling etc. Vi raknar
med att starta produktionen under tredje kvartalet 2023", sager vd Johan Wennerholm i en
kommentar.

Om MDR-regelverket

Det nya MDR-regelverket (dar MDR star for Medical Device Regulation) dr utformat enligt en EU-
forordning (2017/745) som tagits fram for att sdkerstélla sikerheten och prestandan hos
medicinteknisk utrustning. Jamfort med det tidigare MDD-regelverket har uppdateringar gjorts kring
vilka medicintekniska produkter som far finnas pa marknaden, samt hur man tillhandahaller och
anvander produkter. MDR-regelverket forbattrar patientsakerheten genom att infora strangare
metoder for bedémning och 6vervakning pa marknaden. Det innehaller dven regler fér hur
medicintekniska bolag skall genomféra produktutvarderingar inom EU. Pa sa satt sikerstalls att osikra
och icke-kompatibla produkter och utrustning inte hamnar pa marknaden. MDR-regelverket omfattar
alla bolag som siljer medicintekniska produkter till EU-medlemsstater, Schweiz samt medlemslander
inom EES.
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For ytterligare fragor, vanligen kontakta:

Johan Wennerholm, VD
Tel. +46 (0) 73 042 99 97
E-post: johan.wennerholm@prostalund.com

Om ProstalLund

ProstaLund AB (publ) ar ett svenskt medicintekniskt bolag med huvudkontor i Lund som utvecklar och
marknadsfor innovativa produkter fér behandling av godartad prostataforstoring. Bolaget har
patenterat behandlingsmetoden CoreTherm, en individanpassad varmebehandling fér BPH (godartad
prostataforstoring). ProstalLund ar noterat pa Nasdaq First North Growth Market och har cirka 4 000
aktiedgare. Se dven - www.prostalund.se. Vara pressmeddelanden finns dven att Idsa och ladda ner
har: www.prostalund.se/pressmeddelanden

Certified Adviser:

Vastra Hamnen Corporate Finance AB
Telefon: +46 40 200 250

E-mail: ca@vhcorp.se

Denna information dr sddan information som ProstaLund AB (publ) dr skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen Idimnades, genom ovanstdende kontaktpersons férsorg, for
offentliggérande den 2023-02-07 12:40 CET.
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