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Prostatype Genomics erhaller IVDR-certifiering, en viktig
regulatorisk milstolpe

Prostatype Genomics AB meddelar att bolaget erhallit certifiering enligt EU-forordningen for
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (IVDR) efter en omfattande utvarderingsprocess
av bolagets notified body TUV SUD. Certifieringen innebér att bolagets verksamhet inom
prognostisk gentestning av diagnosticerad prostatacancer uppfyller hogt stillda krav inom
sdkerhet, kvalitet och prestanda, och den utgor darmed en viktig regulatorisk milstolpe.

EU:s IVDR-forordning har utformats for att sakerstalla att samtliga diagnostiska produkter uppfyller
strikta krav inom sékerhet, kvalitet och prestanda. IVDR-certifiering kommer att krdvas for medelrisk-
produkter (sasom cancertest) i Europa fran och med december 2028. Detta datum har flyttats fram
frdn maj 2026 da manga bolag troligtvis inte hade klarat av den tidigare deadlinen pa grund av hur
kravande IVDR-regelverket ar.

IVDR-forordningen ersatter den mindre strikta [IVDD-regleringen och hojer kraven vasentligen. For att
erhalla IVDR-certifiering krdvs en omfattande utvardering av en extern och oberoende notified body,
och darefter aterkommande granskningar for att sakerstélla I6pande regelefterlevnad. | Prostatype
Genomics fall genomférdes utvarderingen och utfardandet av certifieringen av TUV SUD, en globalt
erkand aktdr inom testning, inspektion och certifiering.

- Var IVDR-certifiering reflekterar inte bara att vi uppfyller strikta regelkrav utan &ven vart
engagemang for langsiktigt vardeskapande. Genom att folja hogkvalitativa standarder minimerar vi
vara risker férknippade med utformning av produkter, produktprestanda och regelefterlevnad, vilket &r
viktigt bade ur ett medicinskt och ett ekonomiskt perspektiv. Den har certifieringen gor att vi ar val
positionerade for att fortsatta bygga fortroende hos halsovardsleverantérer och patienter, och
ddrmed skapa hallbar tillvaxt i Europa, sager Prostatype Genomics VD Fredrik Rickman.

- Det hér projektet har pagatt internt i ett par ar, och vi ar bade glada och stolta 6ver att ha natt denna
betydelsefulla milstolpe langt fore tidsplanen. Allt hart arbete och alla investeringar goér att vi kan dra
nytta av betydande regulatoriska synergier dven pa den amerikanska marknaden dér striktare
kvalitets- och regelefterlevnadskrav ar att forvanta. Var IVDR-certifiering bekraftar hur hoégt vi varderar
patientsdkerhet, effektiva arbetsprocesser och ett etiskt férhallningssétt, sédger Fredrik Rickman.

For mer information, vanligen kontakta:
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E-post: fredrik.rickman@prostatypegenomics.com

Om Prostatype Genomics AB

Prostatype® &r ett gentest som finns tillgangligt for patienter och behandlande urologer som ett
kompletterande beslutsunderlag infor fragestallningen behandling eller inte behandling av
prostatacancer. Testet ar utvecklat av en forskargrupp pa Karolinska Institutet och tillhandahalls av
Prostatype Genomics AB. Bolagets Certified Adviser ar Carnegie Investmentbank AB.
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