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IRRAS tillkédnnager att man erhallit uppdaterat 1SO 13485:2016-certifikat samt
uppdaterat CE-godkannande for tva av sina tre IRRAflow™-produkter med
giltighet till och med 2021 — CE-godkannande for kvarvarande produkt
forvantas inom kort

Stockholm, Sverige, 9 maj 2018 — IRRAS AB (NASDAQ Stockholm: IRRAS), ett
medicinteknisk bolag i kommersiell fas som inriktar sig pa design, utveckling och
kommersialisering av innovativa lésningar for hjarnkirurgi, tillkannagav idag att foretaget erhallit
en uppdaterad I1SO 13485:2016-certifiering samt uppdaterade CE-godké&nnanden for
kontrollenheten och kassetten. Bada produkterna ar klass I1-produkter. 1SO-certifieringen och CE-
godkannanderna géller till och med ar 2021. For klass I11-produkter, sdsom IRRAS Kateter, kravs
vanligtvis mer tid for granskning. Foretaget raknar dock med att erhalla uppdaterat CE-
godkannande ocksa av katetern inom kort.

IRRAS nya certifieringsorgan (Notified Body) LNE/G-MED har genomfort en revision av IRRAS
kvalitetsledningssystem och av IRRAflow-produkterna. Ett certifieringsorgan (Notified Body) &r en
organistaion som har ackrediterats av ett EU-land att beddma om en produkt som ska lanseras pa
marknaden uppfyller vissa forutbestdimda standarder. IRRAS tidigare anmalda organ Intertek
(AMTAC) har sedan tidigare beslutat att inte fortsétta certifiera vissa produkter. Interteks kunder
med dessa produkter behovde darfor skaffa nya 1SO- och CE-certifieringar fran nya
certifieringsorgan. Detta har skapat en lang lista pa foretag som behdver recertifiera sig.

Nar LNE/G-MED slutfort sin revision erhéll IRRAS nya CE-godkannanden for tva av sina tre
produkter. CE-markning for foretagets tredje produkt, katetern, forvantas erhallas inom kort.
Eftersom katetern &r en klass 111-produkt tar recertifieringen lite langre tid.

“Vi dr glada Over att vi snabbt kunde hitta ett nytt certiferingsorgan och att vi erh6ll uppdaterad 1SO-
certifiering och CE-godkannande for tva av vara produkter sa snabbt. Vi ar dvertygade om att CE-
markningen for var kateter ocksa snart ar pa plats. Potentiellt kan fordrojningen paverka
forsaljningen under andra kvartalet, men vi raknar inte med nagon effekt pa omsattningen pa heléret”,
beréttar Dr. Kleanthis G. Xanthopoulos, VD och koncernchef for IRRAS.
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Om IRRAS

IRRAS AB (NASDAQ Stockholm: IRRAS) ar ett medicintekniskt bolag i kommersiell fas som
inriktar sig pa design, utveckling och kommersialisering av innovativa lésningar for hjarnkirurgi.
Foretagets forsta produkt IRRAflow™ anvinds vid komplikationer till foljd av nuvarande
behandlingsmetoder for intrakraniella blédningar. Genom en dubbellumenkateter administrerar
systemet vatskor for skoljning av sjukdsomsomradet och dranerar vatska pa samma gang. Under
behandlingen spolas katetern ren per automatik med jdmna mellanrum for att férhindra ocklusion
(blockering) av katetern. Eftersom IRRAflow &r ett helt slutet system kan det dessutom potentiellt
sett minska den dokumenterade infektionsrisken till f6ljd av dessa procedurer.

IRRAS har en unik produktportfolj som skyddas av patent och patentansdékningar och har darmed
goda forutsattningar for att etablera sig som en ledande aktor pad marknaden for medicintekniska
produkter. IRRAS har sitt huvudkontor i Stockholm, Sverige, men har dven kontor i Minchen,
Tyskland samt i San Diego, USA. For ytterligare information, besok www.irras.com.

Denna information &r sadan information som IRRAS a&r skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksforordning. Informationen lamnades, genom ovanstdende kontaktpersons forsorg, for
offentliggérande den 9 maj 2018 kl. 08.00 (CET).
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