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Paxman Scalp Cooling System erhaller EU MDR-
certifiering

Paxman har erhallit EU Medical Device Regulation (MDR) -certifiering fran sitt officiella
standardiseringsorgan, British Standards Institution (BSI)

Paxman ar bland de senaste foretagen att uppna MDR-godkdnnande, vilket bekraftar engagemanget for
marknaden, kunderna och- viktigast av allt- patienterna, som kommer att kunna fortsatta dra fordel av
anvandningen av Paxman Scalp Cooling System.

Det medicintekniska direktivet 93/45/EEC infordes 1993 och det gjordes inga andringar i lagstiftningen forran
den betydande 6vergangen till Medical Device Regulations 2017/745 2021, da med syfte att modernisera och
skapa ett robust och Iangsiktigt rattsligt ramverk med tillhérande strikt inspektion av anmalda organ, for att
sakerstalla hogsta mojliga sakerhetsniva.

Inférandet av MDR 2017/745 innebér strangare krav, sarskilt vad géller kliniska och
eftermarknadsgranskningar. Som ett resultat av detta har Paxman, tillsammans med manga medicintekniska
foretag inom EU, varit tvungna att gora betydande tidskravande och ekonomiska investeringar for att forbattra
processerna och pa sa satt fanga in och analysera den data som kravs for att fortsatta verka i EU. Sedan
inldmnandet av Paxmans foérsta ansékan om MDR 2019, har Technical & Quality Department genomfort
omfattande dndringar av de tekniska filerna inom Quality Management System (QMS) for att félja de nya
reglerna, inklusive en fullstandig QMS-revision, klinisk utvarderingsgranskning och omfattande teknisk
dokumentationsgranskning.

Alexandra Sheldrake, chef for kvalitet och drift pa Paxman sager: "Jag ar oerhort stolt 6ver att Paxman har
uppnatt MDR-certifiering, och sarskilt 6ver kvalitets- och teknikteamens engagemang, harda arbete,
genomforda due diligence och engagemang for kvaliteten i vara processer och produkter. Tillsammans som ett
team har vi 6vervunnit stora utmaningar for att sakerstalla fortsatt tillganglighet av Paxmans
skalpkylningsenhet. Som ett SME- féretag ar detta sarskilt viktigt eftersom vi vet att manga har misslyckats
med att anpassa sig till de betydande férandringarna i MDR, och vissa har till och med dragit tillbaka sina
produkter helt och hallet. Det ar med 6dmjukhet vi har uppnatt MDR-certifiering, ndgot som erkant har
uppnatts av valdigt fa MedTech-foretag hittills.”

EU:s MDR for medicintekniska produkter sakerstaller kontinuitet i patienttillgang och vard, inte bara i EU utan i
over 100 lander runt om i varlden, men endast 36 anmalda organ har beviljats revisionsratt att utfarda 23 000
certifikat for den mer stranga och robusta certifieringen. Det noteras att bland sma och medelstora féretag
(SME) har minst 15 % och upp till 30 % fortfarande ingen tillgang till ett MDR-utsett anmalt organ, och for SME
ar utvecklingen mot MDR-certifiering langsammare an genomsnittet.[1]
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Om oss

PAXMAN’s Scalp Cooling System har utvecklats av familjen Paxman i syfte att minimera risken fér haravfall hos
patienter som genomgar cellgiftsbehandling. Idén till systemet foddes nar fyrabarnsmamman Sue Paxman
sjalv drabbades av haravfall i samband med cellgiftsbehandling. PAXMAN &r idag branschledande inom
skalpkylningsteknologi och har hittills levererat ndrmare 4 400 skalpkylningssystem till sjukhus, cancerkliniker
och vardgivare over hela varlden. Sjalva kylhattan tillverkas av atervinningsbar lattviktssilikon som ar mjuk,
flexibel och bekvam att bara. PAXMAN AB (publ) har sitt huvudkontor i Karlshamn, Sverige, med dotterbolag i
Huddersfield, Storbritannien, samt i Houston, Texas i USA.

PAXMANSs aktie dr noterad pa Nasdaq First North Growth Market. Bolaget har utsett FNCA Sweden AB till
Certified Adviser.
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