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Devyser erhaller klass D IVDR-godkdannande for sin RHD-
produkt

Devyser har erhallit IV/DR-godkannande fér sin produkt for icke-invasiv screening
av fetalt RHD. Det ar forsta godkdnnandet av en klass D produkt, den hdogsta
riskklassen enligt den nya, mer omfattande féorordningen som tradde i kraft i maj
2022. Godkannandet bekréftar att Devysers RHD-produkt uppfyller de stranga
kraven pa sikerhet, effektivitet och kvalitet.

"Att framgéangsrikt uppfylla de mycket omfattande kraven for en klass D produkt visar pa
Devysers fantastiska organisatoriska kapacitet och understryker var starka regulatoriska expertis.
Det aterspeglar ocksa vart atagande att tillhandahalla hogkvalitativa produkter bade i och utanfor
Europa”, sager VD Fredrik Alpsten. "Nationella och regionala screeningprogram utgor viktiga
mojligheter for Devyser RHD, en av vara snabbast vaxande produkter, vilken far allt fler
anvandare i Europa. Vi ar dvertygade att detta godkdnnande ytterligare kommer att 6ka
tillvaxtpotentialen for produkten. Godkannandet garanterar att var banbrytande produkt fortsatter
att leverera palitliga resultat av hogst kvalitet till lakare och patienter.”

Devyser RHD ar ett mycket kansligt CE-IVD-markt QPCR-test fér noggrann icke-invasiv
screening av fetalt RHD som hjalper lékare att undvika ospecificerad och onddig behandling.

Om Devyser

Devyser utvecklar, tillverkar och saljer diagnostiska lI6sningar och analystjanster till kliniska
laboratorier i fler an 65 lander. Vara produkter anvands for avancerad genetisk testning inom
omradena arftliga sjukdomar, onkologi och transplantation. De ger mdéjlighet att skraddarsy
cancerbehandlingar, diagnosticera ett stort antal genetiska sjukdomar och att félja upp
transplanterade patienter. Devysers produkter och unika, patenterade 16sning som bara anvander
ett enda provror forenklar genetiska testprocesser, forbattrar provgenomstromningen, minimerar
manuella moment och ger snabba resultat. Vart mal ar att varje patient ska fa en korrekt diagnos
pa kortast majliga tid. Hallbarhet ar en central del av var verksamhet och en viktig férutsattning
for langsiktigt vardeskapande.

Devyser som grundades 2004 har sitt sate i Stockholm, och atta egna forsaljningskontor i Europa
och USA. Foretaget driver ocks& Devyser Genomic Laboratories, ett CLIA-certifierat laboratorium
i Atlanta, USA. Under 2022 certifierades Devysers kvalitetsledningssystem enligt IVDR och ett
antal av foretagets produkter har sedan dess certifierats enligt IVDR.

Devysers aktier handlas pa Nasdaq First North Premier Growth Market Stockholm (ticker:
DVYSR). Foretagets Certified Adviser ar Redeye AB.

For mer information, besdk www.devyser.com.
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