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ProstaLund stod vard for oanmald inspektion av
TOV SUD

ProstaLund har framgangsrikt varit vard for en oanmald inspektion av TUV SUD.

Enligt férordningen om medicintekniska produkter (EU-MDR 2017/745) ar anmalda organ skyldiga att
utfora oanmalda inspektioner i lokalerna hos tillverkare, dess kritiska underleverantérer eller dess
avgorande leverantorer. TUV SUD granskade darfor ProstaLunds kontraktstillverkare en dag och
ProstalLund en halvdag denna vecka. Granskningens omfattning var den nya plattformen CoreTherm™
Eagle. Inspektionerna gav positiva resultat med endast en mindre avvikelse.

Inspektionen kontrollerade i férsta hand omfattningen av éverensstimmelsen av ProstaLunds
dokumentation for den nya plattformen CoreTherm™ Eagle mot EU MDR 2017/745 och
kvalitetsledningssystemstandarden I1SO 13485:2016.

Utéver den oanmalda inspektionen var ProstalLund vard fér en kombinerad 6vervakningsinspektion av
EU MDR 2017/745 & MDD 93/42/EEC, och omcertifieringsinspektion av 1ISO 13485 i februari. Aven
denna inspektion av TUV SUD var framgangsrik och resulterade i endast en mindre avvikelse.
Inspektionens omfattning var ProstaLunds kompletta kvalitetsledningssystem och produktportfolj.

Baserat pa jamforande arliga data fran 2023 har antalet granskningsresultat stadigt minskat, vilket
tyder pa att kvaliteten pa systemen har blivit &nnu battre via genomforda forbattringar.

"Jag ar mycket n6jd med resultaten och de standiga forbattringarna som goérs av teamet. ProstaLund
star starkt och fortsatter att forbereda sig for lanseringen av CoreTherm™ Eagle” sdger Anders
Kristensson, VD f6r ProstaLund.

For ytterligare fragor, vanligen kontakta:

Anders Kristensson, VD
Tel. +46 (0) 769 42 12 16
E-post: anders.kristensson@prostalund.com
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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® Concept, en individanpassad varmebehandling fér BPH
(godartad prostataférstoring). ProstaLund ar noterat pa Nasdaq First North Growth Market och har
cirka 4 000 aktiedgare. Se dven - www.prostalund.se. Vara pressmeddelanden finns dven att ldsa 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
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