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Boule

Boule erhdller CE-marke enligt IVDR Klass B fér tvé produktlinjer

Boule Medical AB har ndtt ytterligare en viktig milstolpe i sitt férebyggande och noggranna
arbete med att méte de nya och 6kade regulatoriska kraven inom in vitro-diagnostik. Boule har
erhdllit CE-mdrke enligt IVDR klass B fér tvé av sina produktlinjer, Medonic M32 och Swelab Alfa
Plus.

IVDR d&r EUs nya vagledande forordning som specificerar sdkerhets-, integritets- och
kvalitetskraven for alla medicintekniska produkter som utfér en in vitro-diagnostisk funktion.
Overgd&ngen fré&n IVDD till IVDR inkluderar ett nytt riskbaserat klassificeringssystem som rangordnar
fréin klass A (lagst risk) till klass D (hégst risk). Klass A produkter ar baserat pd sjalveertifiering. Klass
B kréver en komplett genomgdng av ett s& kallat anmalt organ (Notified Bodly).

Boules instrument tillnér klass B, for vilka IVDR tréader i kraft den 26 maj 2027. Genom att ta
kvalitetsarbetet ett steg langre har tvé av bolagets produktlinjer, Medonic M32 och Swelab Alfa
Plus, certifierats redan under hoésten 2022. Utvarderingen och certifieringen infér de kommande
hogre kraven genomférdes av BSI Group.

"Vi @r mycket glada over att ha uppndtt den hogre kvalitetsnivén redan nu gdéllande véra
produktlinjer Medonic M32 och Swelab Alfa Plus. Vi &r nu medlemmar i en globalt liten och hedersam
skara medtechbolag som har lyckats med detta i ett sé& pass tidigt skede. Certifieringen &r ett bevis
for vad vi kan uppnd med vart dedikerade kvalitetsarbete samt for vér vilja och véart engagemang
om att ligga i framkant gallande patientsdkerhet. Arbetet med att uppnd den hogra kvalitetsnivén
redan nu ar ocksd viktigt for kommande produktlanseringar”, séiger VD och koncernchef Jesper
Soéderqvist.

For klass A-produkter tréidde det nya IVDR-regelverket i kraft den 26 maj 2022. Boules arbete med
att sékerstdlla att bolagets klass A-produkter uppfyllde de nya kraven avslutades framgdéngsrikt
tidigare under véren. Tidigare i &r erholls dven ett fornyat ISO13485 IVDR certifikat for Boule Medicall
AB:s kvdlitetsledningssystem (QMS), vilket var en annan viktig milstolpe mot féretagets IVDR-
efterlevnad.

Foér mer information, vénligen kontakta:
Jesper Soderquist, VD och koncernchef, Boule Diagnostics AB, tfn. +46 (0)70-689 05 90
Annette Colin, Finansdirektér (CFO), Boule Diagnostics AB, tfn. +46 (0)70-319 06 76

Om Boule Diagnostics AB (publ)

Boule Diagnostics AB ar ett globalt diagnostikbolag som utvecklar, tillverkar och sdljer system och
forbrukningsvaror fér blodcellréikning (hematologi). Bolaget riktar sig framst till smé& och medelstora
sjukhus, kliniker och laboratorier samt till andra diagnostikbolag inom sé&val human- som
veterindrhematologi. Verksamheten bedrivs genom rérelsedrivande dotterbolag i Sverige, USA,
Mexiko och Ryssland. Forsdljning sker globalt, féretrédesvis via distributérer med stéd av Boules
egna lokala sdljare och servicepersonal. Boule Diagnostics aktie &r sedan 2011 noterad p& Nasdag
Stockholm. www.boule.com

Informationen ldmnades, genom ovanst&ende kontaktpersons férsorg, for offentliggérande den 28 november 2022 kl. 07:30 CET.
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