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NanoEchos kvalitetsledningssystem
certifierat enligt ISO 13485

Efter en omfattande granskningsprocess har NanoEchos kvalitetsledningssystem idag blivit
ISO 13485-certifierat. Detta innebar att NanoEcho arbetar i enlighet med de legala krav
som stills pa medicintekniska foretag, for att fa lansera medicintekniska produkter i EU.

Denna certifiering ar i praktiken ett lagkrav for att foretaget ska fa lansera medicintekniska
produkter pa den europeiska marknaden, enligt EUs medicintekniska regelverk (MDR 2017
/745).

"Idag har vi, helt enligt plan, passerat denna betydelsefulla milstolpe. Vi har noggrant
byggt upp ett omfattande kvalitetsledningssystem, som nu genomgatt en noggrann
granskningsprocess av tredje part. Detta bevisar att vi effektivt och strukturerat
arbetar som ett medicintekniskt féretag, vilket utgér en virdefull grund fér bdde var
kliniska fas och vdr kommande marknadsintroduktion”, sager Linda Persson, VD pa
NanoEcho.

Certifikatet har utfardats av BSI Group The Netherlands B.V. efter att de genomfért en
omfattande granskning av foretagets arbetsprocesser. BSI Group ar auktoriserat av
Europeiska ldkemedelsmyndigheten for att sakerstalla att kvalitetsledningssystemet uppfyller
relevanta lagar och standarder.

Certifieringen underlattar mojligheten att lansera medicintekniska produkter dven i lander
utanfér Europa.

For ytterligare information, vanligen kontakta:
Matilda Almgvist, PR- och Kommunikationsansvarig
email: ir@nanoecho.se

NanoEcho utvecklar en ny teknik fér tydligare diagnostik av, i ett forsta steg, rektalcancer. Den bildgivande
tekniken bygger pa en ny medicinsk metod dér nanoteknologi anvands i kombination med modern patenterad
ultraljudsteknologi. Bilderna som produceras avser att underlatta differentieringen mellan sjuk och frisk viavnad
och samtidigt faststalla en mer exakt lokalisering av cancervavnaden. Malet &r att bidra med en mer tillforlitlig
diagnostik, av bland annat cancersjukdomar, vilket har potential att skapa kostnadseffektivitet i varden. www.
nanoecho.se
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