2
leché?
When life science matters

Pressmeddelande
Lund 01 februari 2022

Scandinavian ChemoTech erhaller ISO 13485
certifikat

Under 2021 har ChemoTech, efter att ha sékrat sin CE-mdéirkning for sitt IQwave-system,
fortsatt att utveckla sitt kvalitetsledningssystem for att séikerstéilla att det foljer bade
befintliga samt kommande krav pa medicintekniska produkter.

Scandinavian ChemoTech har erhallit certifikat for ISO 13485 som ar utfardat av RISE,
Research Institutes of Sweden AB. Foretagets kvalitetsledningssystem for medicintekniska
produkter uppfyller kraven i SS-EN ISO 13485:2016 med avseende pa "Design och utveckling,
produktion, marknadsforing, férsaljning, distribution och tjanster av produkter inom
elektroporation".

"Detta dr en viktig prestation for foretagets organisation som dr avgérande for requlatoriska
férfaranden i ldnder utanfér Europa, utanfér EEC och MDR (Medicintekniska regelverk).
Féretagets kvalitetsarbete fortsdtter men nu fran en férbdttrad niva fér underhdll av ISO-
certifikatet. Arliga revisioner kommer att utféras av RISE. Certifikatet dr giltigt till 2025-01-
26.” - sager Eva Stahl Wernersson QM/RA Director pa ChemoTech

"Detta dr dnnu en milstolpe fér ChemoTech som férbdttrar var férmdga att marknadsféra
och slutféra registreringen av IQwave™ pd ndgra av vdra utsedda marknader." - séager
Mohan Frick VD och medgrundare av ChemoTech

Fér mer information vdnligen kontakta:
Mohan Frick, VD

Tele: +46 (0)10-218 93 00
Mail: info@chemotech.se

Certified Adviser: Erik Penser Bank, Tel: +46 8 463 80 00, E-mail: certifiedadviser@penser.se

Denna information dr sddan som ChemoTech dr skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning (EU nr 596/2014). Informationen limnades, genom angiven
kontaktpersons férsorg, for offentliggérande 2022-02-01 12:30 CET.

Scandinavian ChemoTech AB (publ)

ChemoTech ér ett svenskt medicinteknikforetag med sate i Lund som utvecklat en patenterad teknologiplattform for att ge
cancerpatienter tillgang till ett nytt behandlingsalternativ, Tumorspecifik Elektroporation™ (TSE), som kan anvandas for
behandling av bade méanniskor och djur. Det finns ett stort antal cancerpatienter vars tumarer av olika skal inte kan
behandlas med konventionella metoder men dar TSE kan vara en |6sning. Darfér utvarderar bolaget kontinuerligt nya
mojligheter och applikationsomraden for teknologin. ChemoTechs aktier (CMOTEC B) &r noterade pa Nasdaq First North
Growth Market i Stockholm och Erik Penser Bank &r bolagets Certified Adviser. Lds mer pa: www.chemotech.se.
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