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SpectraCures kvalitetsledningssystem ar nu certifierat
enligt 1ISO 13485

SpectraCures kvalitetsledningssystem for utveckling och tillverkning av
medicintekniska produkter har certifierats av det oberoende anmalda organet

BSI Group i Nederlanderna. Certifieringen ar enligt den internationella standarden
ISO 13485:2016, "Medicintekniska produkter - Ledningssystem for kvalitet - Krav for
requlatoriska dndamadl, som styr kvalitetsarbetet i foretag som utvecklar och tillverkar
medicintekniska produkter”. Godkannandet avser utveckling, tillverkning, service och
installation av utrustning for fotodynamisk terapi.

Certifiering enligt ISO 13485 styr hur vi arbetar och ar i praktiken ett krav for att fa
CE-marka medicintekniska produkter enligt EU Medical Devices Regulation (MDR
2017/745). Certifieringen underlattar dven avsevart vid marknadsgodkannanden av
medicintekniska produkter globalt.

"SpectraCure har lange arbetat efter ett kvalitetsledningssystem, som vi nu
vidareutvecklat och certifierat. Certifieringen utgor en bra grund och ar en viktig
pusselbit for att vi framdver ska kunna satta var produkt pa marknaden”, sager
SpectraCures vd Johan Folkunger.

Certifieringen ar resultatet av ett omfattande arbete med att bygga ut och
implementera ett kvalitetsledningssystem i foretaget som moter relevanta
regulatoriska krav. Certifikatet har utfardats efter granskning av revisorer fran BSI
Group The Netherlands B.V. under 2021.
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SpectraCure utvecklar ett behandlingssystem for eliminering av inre solida cancertumorer. Vi fokuserar initialt pa
aterfallscancer i prostata, med en férhoppning att i framtiden dven kunna behandla andra cancerformer som primar
prostatacancer, cancer i brost, bukspottkortel, och huvud- och halsregionen. Metoden bygger pa ett egenutvecklat
och patenterat behandlingssystem bestdende av en hardvara, en laserenhet, som utfér PDT-behandling och
behandlar sjalva prostatan i kombination med en mjukvara, den patenterade dosplaneringsplattform IDOSE®.
Metoden gor det mojligt att styra laserljusdosen sa att tumdren exponeras for en optimal dos for att uppna tillracklig
behandlingseffekt. Behandlingssystemet har potential att gora interstitiell PDT-behandling noggrann, exakt och
saker for varje patient. Malet ar att patienten forutom att bli fri fran tumoren ska kunna bibehalla sin livskvalitet,
med begransade biverkningar. Vi genomfor kliniska studier som ett viktigt led i den fortsatta utvecklingen av
bolagets behandlingssystem.
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Bolaget dr noterat i Premier-segmentet pa Nasdaq First North Growth Market med G&W Fondkommission som
Certified Adviser, ca@gwkapital.se, tel +468-503 00 050, och handlas med kortnamn SPEC.



