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Devysers kvalitetsledningssystem och
produkt for fosterdiagnostik godkanda
enligt nya europeiska IVDR-regelverket

Devyser har idag blivit certifierade enligt det nya, mer omfattande IVDR-
regelverket som tradde i kraft den 26 maj 2022. Certifieringen som utfardades av
anmailda organet TUV SUD galler Devysers kvalitetsledningssystem och produkt
for fosterdiagnostik. Godkdnnandet stiarker Devysers position pa marknaden och
bekraftar bolagets langsiktiga fokus pa kvalitetssakring och patientsékerhet.

Alla nya medicintekniska produkter som bdérjar saljas i Europa maste fran och med den
26 maj 2022 uppfylla kraven enligt det nya IVDR-regelverket. Regelverket sakerstaller
hdgsta kliniska sakerhet for tillverkning av medicintekniska produkter. For att en
produkt skall uppfylla kraven maste bland annat féretagets kvalitetsledningssystem
vara certifierat enligt regelverket.

"Vi har under de senaste tva aren arbetat intensivt for att uppfylla de mycket hardare
krav som stalls utifran IVDR-regelverket. Vara kunder kan kanna sig trygga med att var
produkt for fosterdiagnostik redan har blivit godkand. Det visar ocksa att Devyser har
en utvecklings- och kvalitetsorganisation som kan mata sig med de basta i Europa.”,
sager Fredrik Alpsten, VD for Devyser.

| Europa maste medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik enligt
Europaparlamentets och radets direktiv 98/79/EG vara CE-godkanda for att fa saljas.
Det nya regelverket, kallat IVDR (EU) 2017/746, ersatte fran 26 maj 2022 det férra
direktivet, vilket innebar att produkter behdéver genomga en ny godkannandeprocess.
Devysers produkt for fosterdiagnostik ar godkand enligt det nya regelverket och
Devyser ar nu certifierat for att fortsatta registrera nya och befintliga produkter enligt
EU:s nya regelverk.

"Overgangen till IVDR-regelverket &r en stor utmaning fér hela branschen.
Certifieringen ar ett tecken pa vart engagemang och fokus pa kvalitet. Vi ar stolta éver
att kunna erbjuda vara kunder den forsakran”, sager Theis Kipling, Chief Commercial
Officer hos Devyser.

Denna information &r sadan information som Devyser Diagnostics AB (publ) &r skyldigt
att offentliggéra enligt EU:s marknadsmissbruksférordning 596/2014. Informationen
ldmnades, genom nedanstaende kontaktpersoners férsorg, for offentliggérande den 29
augusti 2022 kl. 14:30 CET.

For mer information, vanligen kontakta:
Fredrik Alpsten, VD

Email: fredrik.alpsten@devyser.com
Telefon: +46 706 673 106

Sabina Berlin, CFO
Email: sabina.berlin@devyser.com



Telefon: +46 739 519 502

Om Devyser Diagnostics AB (publ)

Devyser utvecklar, tillverkar och séljer kit far genetisk testning till laboratorier i dver 45
lander. Produkterna anvands for avancerad DNA-testning inom arftliga sjukdomar,
onkologi och transplantation for att mojliggdra skraddarsydd cancerbehandling, diagnos
av ett stort antal genetiska sjukdomar samt uppfdjning av transplanterade patienter.
Devysers produkter forenklar komplexa genetiska testprocesser, forbéttrar
provgenomstrdnningen, minimerar manuella moment och levererar snabba resultat.
Devyser grundades 2004 och har sin bas i Stockholm.

Devysers aktier handlas pa Nasdaq First North Growth Market Stockholm (ticker:
DVYSR). Bolagets Certified Adviser @Redeye AB. F® mer information, besdk
www.devyser.com.



