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Boule Diagnostics — Korrigerande sékerhetsatgard pa marknaden

Under nyligen genomfdrda rutinméssiga interna kvalitetssakringsprocesser identifierade Boule en potentiell risk
for funktionsfel som kan uppst& under vissa specifika forutsattningar hos en variant av bolagets
hematologiinstrument med automatisk inmatning. | linje med bolagets forbattrade kvalitetsledningssystem och i
efterlevnad av internationella regelverk har Boule skickat en “corrections and removal’-rapport till FDA och
berdérda amerikanska kunder samt ett sdkerhetsmeddelande till évriga marknader.

Som en del av sakerhetsmeddelandet har reviderade anvandarinstruktioner tillhandahallits kunder for att
sakerstalla att instrumentets drift uppfyller de angivna specifikationerna. Boule utreder nu aktivt faststallandet av
en korrigerande atgard. Problemet beror fyra (4) procent av Boules sedan 2006 installerade instrumentbas.
Mindre &n en (1) procent kommer behova fysiska modifikationer. Ingen vasentlig finansiell paverkan forvantas.

For mer information, vanligen kontakta:
Peter Ehrenheim, Styrelseordférande, Boule Diagnostics AB, tfn. +46 (0)706-67 57 11
Christina Rubenhag, Tillférordnad VD samt CFO, Boule Diagnostics AB, tfn. +46 (0)705-46 72 22

Om Boule Diagnostics AB (publ)

Boule Diagnostics AB ar ett globalt diagnostikbolag som utvecklar, tillverkar och séljer system och
forbrukningsvaror for blodcellrakning (hematologi). Bolaget riktar sig framst till sma och medelstora sjukhus,
kliniker och laboratorier samt till andra diagnostikbolag inom saval human- som veterinarhematologi.
Verksamheten bedrivs genom rorelsedrivande dotterbolag i Sverige, USA, Mexiko och Ryssland. Férséljning sker
globalt, foretradesvis via distributérer med stdd av Boules egna lokala séljare och servicepersonal. Boule
Diagnostics aktie ar sedan 2011 noterad pa NASDAQ Stockholm. www.boule.com

Informationen lamnades, genom ovanstaende kontaktpersons forsorg, for publicering den 27 januari 2020 kl. 09.00.
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