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CellaVision erhaller CE-markning enligt IVDR
klass C for CellaVision® Bone Marrow Aspirate
Application

CellaVision har idag natt annu en viktig milstolpe och meddelar att bolagets produkt, CellaVision
Bone Marrow Aspirate (BMA) Application har erhallit godkédnnande av CE-mérkning klass C, enligt
Europeiska unionens férordning om in vitro-diagnostik (EU IVDR).

IVDR ar EU:s styrande forordning som stéller hoga krav pa sakerhet, prestanda och kvalitet av
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. IVDR klassificeringssystem rangordnar produkter
fran klass A (lagst risk) till klass D (hogst risk). Klass A ar baserat pa sjalvcertifiering, medan klass B-D
kraver en fullstandig granskning av ett anmalt organ. Produkter som CellaVision BMA Application,
vilka dr avsedda att anvandas vid screening, diagnosticering och stadieindelning av cancer
klassificeras som klass C produkter.

Den CE-markta CellaVision BMA Application erbjuder laboratorier en palitlig och avancerad 16sning
for automatisering, standardisering och férenkling av den morfologiska undersokningen av
benmargsaspirat.

CellaVision BMA Application installeras pa ett CellaVision DC-1 instrument med ett 100X objektiv.
CellaVision DC-1 ar ett kompakt, hogkvalitativt bildanalysinstrument som ar CE-markt och
kommersiellt tillgangligt sedan 2019. Det tillhandahalls med CellaVision Peripheral Blood Application
som en standardfunktion.

Genom att lagga till CellaVision BMA Application till CellaVision DC-1 instrumentet, kan laboratorier
analysera och granska bade benmargs- och perifera blodprov parallellt. Detta mojliggdr mer
omfattande beddmningar nar awikelser upptacks i blodet eller vid en diagnos dar benmarg
misstankts vara inblandad.

Benmargscytologi, granskningen av benmargsceller i ett mikroskop, kvarstar som rekommenderad
metod av Varldshalsoorganisationen och andra yrkesorganisationer for diagnosticering av blod- och
benmargssjukdomar. Elakartade blodsjukdomar utgdr en betydande del av all diagnosticerad cancer
och star for en storre del av cancersjukdomarnas pafrestningar pa varldens befolkning.
Benmadrgsaspirat ar centralt for att faststalla diagnoser for dessa och andra hematologiska
sjukdomar. Traditionella och manuella mikroskopi-analyser ar fortsatt resurskravande och
tidskravande. CellaVision BMA Application erbjuder ett sparbart, intuitivt och gemensamt
arbetsflode, vilket gor att benmargsexperter kan granska fall pa ett effektivt och konsekvent satt och
darmed minska arbetsbdrdan.

CellaVision BMA Application bestar av CellaVision BMA Analyzer Software och CellaVision BMA
Review Software. Den avancerade CellaVision BMA Analyzer Software lokaliserar automatiskt,
forklassificerar och lagrar benmargsaspiratceller baserade pa morfologi genom anvandning av
avancerad Al-teknologi. Med hjalp av CellaVision BMA Review Software kan anvandare sakert komma
at cellbilderna och bekréfta resultaten fran forklassificeringen oavsett plats och tid.

"Certifieringen visar att vara malmedvetna insatser inom kvalitet, liksom var ambition och
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hangivenhet att vara i framkant, bidrar till att effektivisera beddmningen av benmargsmorfologi.
Dartill ar denna bedrift ytterligare ett bevis pa var outtrottliga stravan om att digitalisera
morfologiska cellanalyser i hematologilaboratorer varlden éver.” sager Simon @stergaard, VD pa
CellaVision.
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Om oss

CellaVision ar ett globalt medicinteknikféretag som utvecklar och saljer ledande system for
rutinanalys av blod och andra kroppsvatskor inom sjukvarden. Analyserna utgor ofta viktigt underlag
for snabba och korrekta sjukdomsdiagnoser, tex vid infektioner och allvarliga cancersjukdomar.
CellaVisions produkter rationaliserar manuellt laboratoriearbete, sékrar och stodjer effektiva
arbetsfloden och kompetensutveckling inom och mellan sjukhus. Spetskompetens finns inom
provberedning, bildanalys, artificiell intelligens och automatiserad mikroskopering. Forsaljiningen
sker via globala partners med stod fran moderbolaget i Lund och av bolagets 12 lokala
organisationer for marknadssupport med direkt narvaro i mer an 40 lander. 2024 var omsattningen
till 723 miljoner kronor och bolagets tillvaxtmal ar 15% per ar dver en konjunkturcykel. Aktien ar
noterad pa Nasdaq Stockholm, Mid Cap. Las mer pa www.cellavision.com
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