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Devyser Compact erhaller klass lll regulatoriskt
godkdnnande i Kina

Devyser har uppnatt en betydande regulatorisk milstolpe genom sin férsta
marknadsregistrering hos Kinas National Medical Products Administration (NMPA)
for Devyser Compact, ett IVDR-certifierat genetiskt test for detektering av
kromosomavvikelser hos foster. Snabb prenatal detektion ar en klass Ill produkt i
Kina. Det regulatoriska godkannandet moéjliggor for Devyser att marknadsfora
Devyser Compact i Kina och lagger ocksa grunden for framtida regulatoriska
godkdnnanden av Devysers enkla, snabba och precisa genetiska testlésningar.

"Devyser har lagt ned omfattande insatser for att fa regulatoriskt godkannande, och det ar darfor
fantastiskt att se att vi efter flera ars hart arbete nu framgangsrikt har erhallit
marknadsregistrering i Kina. Baserat pa detta regulatoriska godkannande &r vi optimistiska om
produktens potential i Kina. Detta forsta produktgodkannande av NMPA ger oss fortroende att fa
fler produkter godkanda i Kina under de kommande aren. Jag ar mycket stolt 6ver hela teamet
som genomfdrde detta," séager Devysers VD Fredrik Alpsten.

Devyser Compact &r IVDR-godkand och utformad for prenatal detektion av vanliga aneuploidier,
inklusive Downs, Edwards, Pataus, triple X, XXY, Klinefelters och Turners syndrom. Genom att
anvanda en enkelrors-PCR-process minimeras hanteringstiden, risken for provblandning
reduceras och laboratorier kan effektivt analysera kromosomerna 13, 18, 21 och XY med 26
mycket informativa genetiska markérer. Denna patenterade teknik mojliggor exakta och palitliga
diagnoser, inklusive en sarskild metod for detektion av Turners syndrom. Dess stromlinjeformade
arbetsflode med |ldg DNA-mangd ar fullt validerat enligt IVDR och erbjuder laboratorier en snabb,
standardiserad I6sning for kritiska prenatala insikter. Devyser Compact &r nu ledande standard
for prenatal diagnos i flera europeiska lander.

For mer information, vanligen kontakta:
Fredrik Alpsten, VD

Email: ir@devyser.com

Telephone: +46 8 562 158 50
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Om Devyser

Devyser utvecklar, tillverkar och saljer diagnostiska lI8sningar och analystjanster till kliniska
laboratorier i fler an 65 lander. Vara produkter anvands for avancerad genetisk testning inom
omradena arftliga sjukdomar, onkologi och transplantation. De ger mojlighet att skraddarsy
cancerbehandlingar, diagnosticera ett stort antal genetiska sjukdomar och att félja upp
transplanterade patienter. Devysers produkter och unika, patenterade 16sning som bara anvander
ett enda provror forenklar genetiska testprocesser, forbattrar provgenomstrémningen, minimerar
manuella moment och ger snabba resultat. Vart mal ar att varje patient ska fa en korrekt diagnos
pa kortast mojliga tid. Hallbarhet ar en central del av var verksamhet och en viktig forutsattning
for langsiktigt vardeskapande.

Devyser som grundades 2004 har sitt sate i Stockholm, och atta egna forsaljningskontor i Europa
och USA. Foretaget driver ocks& Devyser Genomic Laboratories, ett CLIA-certifierat laboratorium
i Atlanta, USA. Under 2022 certifierades Devysers kvalitetsledningssystem enligt IVDR och ett
antal av féretagets produkter har sedan dess certifierats enligt IVDR.

Devysers aktier handlas pa Nasdaq First North Premier Growth Market Stockholm (ticker:
DVYSR). Foretagets Certified Adviser ar Redeye AB.

For mer information, besdk www.devyser.com.
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