& BBS

BIOACTIVE BONE
-- SUBSTITUTES Yhtistiedote
05 marraskuuta 2024 19:00:00 EET

BBS-Bioactive Bone Substitutes Oyj — Sisapiiritieto:
Yhtio paivittaa CE-merkintaprosessin statusta

BBS-Bioactive Bone Substitutes Oyj | Yhtidtiedote | 05.11.2024 klo 19:00:00 EET
Sisapiiritieto: Yhtio paivittdaa CE-merkintaprosessin statusta

Yhti6é on saanut tdndan tiedon keskustelussa valvovan viranomaisen (BSI) kanssa, etta toimitetut
kliiniset tiedot eivat ole riittdvia potilasmaaran suhteen tayttamaan uuden MDR asetuksen
vaatimuksia ja sen seurauksena kieltaytyvat jatkamasta ARTEBONE® CE-merkintéprosessia. Valvova
viranomainen on luvannut toimittaa virallisen pdatoksen CE-merkintaprosessin keskeytyksesta noin 2
viikon kuluessa yhtiolle.

Kun edelld mainitut puutteet on korjattu, voi yhtio valvovan viranomaisen mukaan toimittaa uuden CE-
merkinta hakemuksen. Yhtio haluaa painottaa, ettd kokouksessa ei noussut esille mitaan itse
ARTEBONE®-implanttiin liittyvia huomautuksia.

Tassa vaiheessa yhtio ei tiedota tulevaisuuden suunnitelmista enempaa vaan antaa lisatietoja
mydhemmin erillisessa tiedotteessa.

ARTEBONE® Pasten matka kohti kaupallistamista (paivitetty)

Vaihe Toimenpide Status
Tuotekehitys Prekliiniset eldinkokeet Tehty
Toimivuus- ja tehokkuuskokeet Tehty
Kliininen koe Tehty
CE-merkinta CE-merkintdhakemuksen jattaminen Tehty
Laatujarjestelman hyvaksynta Hyvaksytty
1. tarkastuskaynti Tehty
2. tarkastuskaynti Tehty
Lisatarkastuskaynti Tehty
Téaydentavat toimenpiteet Tehty
Tuotehyvaksynta prosessi Keskeytetty
Tuoteluokitus Tehty
Laakeviranomaisen konsultaatio Keskeytetty
Tuotantolinjat ja linjojen sertifiointi Kaynnissa
Kaupallistaminen Alustava kaupallistaminen Kaynnistetty
Laaja kaupallistaminen Valmistelussa
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Aiemmin julkistetut tiedotteet liittyen CE-merkintdhakemukseen

® 5.5.2024 Sisapiiritieto: Yhtio paivittda CE-merkintarosessin statusta — CE-merkintaprosessi ei
tule valmistumaan Q2 2024 loppuun mennessa.

® 25.11.2023 Valvova viranomainen on hyvaksynyt yhtion laatujarjestelmaén

® 2.11.2023 Sisapiiritieto: Yhtio antaa lisatietoa CE-merkintaprosessin etenemisesta liittyen
laatujarjestelman hyvaksyntaan — ladkelaitoksen konsultaatio alkaa 21.11.2023

® 13.9.2023 Sisapiiritieto: Suunnitelma lisdtoimenpiteiden tekemiseksi hyvaksytty — yhtio
paivittaa nakymiaan CE-merkinnan hyvaksynnan aikataulusta

e 31.8.2023 Sisapiiritieto - Sisapiiritieto: Valvova viranomainen toimittanut lisatarkastuskaynnin
loppuraportin

® 26.5.2023 Sisapiiritieto - ARTEBONE® Pasten tuoteluokituksesta positiivinen paatos,
laatujarjestelméaprosessin aikataulua tullaan paivittdamaan

e 27.3.2023 Siséapiiritieto: Valvova viranomainen toimittanut toisen tarkastuskaynnin
loppuraportin, CE-merkintaprosessi voi jatkua ja hyvaksyntaa odotetaan edelleen vuoden 2023
aikana

e 30.12.2022 Sisapiiritieto: BBS paivittaa arviota ARTEBONE® Paste -luuntaytekorvikkeen CE-
merkinnan aikataulusta

® 18.11.2022 Sisapiiritieto: Valvovan viranomaisen ensimmainen tarkastuskaynti paattynyt, CE-
merkintaprosessi voi jatkua suunnitelman mukaisesti

e 9.3.2022 BBS-Bioactive Bone Substitutes Oyj on jattanyt viranomaisille Artebone-
luuntaytekorvikkeen CE-merkintahakemuksen

Lisatietoja:

Juliusz Rakowski, toimitusjohtaja,
+358 50 448 5132
juliusz.rakowski@bbs-artebone.fi

Hyvaksytty neuvonantaja:
Nordic Certified Advisers AB,
+46 70 5516 729,
info@certifiedadviser.se

Jakelu
Nasdaq Helsinki
https://www.bbs-artebone.fi/
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BBS lyhyesti

BBS-Bioactive Bone Substitutes on vuonna 2003 toimintansa aloittanut terveysteknologiayhtio. Olemme
kehittaneet uuden tuotteen vaikeiden luumurtumien ja luutumisongelmien hoitoon. Tavoitteemme on
tarjota uuden sukupolven laakinnéllisia tuotteita luuvaurioiden hoitoon ortopedisessa kirurgiassa.
Laadkealalla kehitys- ja tutkimustyo vaatii pitkdjénteisyytta ja rohkeutta kehittda uusia asioita. Tasta
meilla on nayttoa jo yli 20 vuoden ajalta. Toiminnallemme on ominaista huippuasiantuntemus,
innovatiivisuus sekd tydstaan innostuneet ja siihen sitoutuneet tyontekijat. Ensimmdainen tuotteemme
ARTEBONE® Paste on loppumetreilld CE-merkintdprosessissa, joka mahdollistaa tuotteen
kaupallistamisen EU-alueella. Olemme oululainen yritys, jolla on lddketehdasluvan omaava tehdas
Reisjarvelld. Yhtion pddkonttori on Oulussa ja yhtio tyollistaa yli 20 henkil6a.

BBS-Bioactive Bone Substitutes Oyj:n osakkeet on listattu Nasdaq First North Growth Market
Finlandissa.

Lisatietoa: www.bbs-artebone.fi

BBS-Bioactive Bone Substitutes Oyj e Kiviharjunlenkki6 e FI-90220 Oulu


http://www.bbs-artebone.fi/

