HEMCHECK

556811-5272
2018-08-23 12:00

PRESSMEDDELANDE

HemCheck avslutar verifieringsfasen for blodgastest

HemCheck har nyligen, med gott resultat, avslutat den sa kallade verifieringsfasen for
produktkonceptet avsett for blodgassprutor och gar nu in i valideringsfasen.

Verifieringen ar ett viktigt steg i den CE-markning som &r nédvandig for att HemChecks
produkt ska f& anvandas inom varden. | fasens kravmatris finns totalt ett femtiotal olika

krav som testats med godkant resultat. Kraven har satts upp av HemCheck i samarbete
med framtida anvandare.

— De handlar om allt fran att produkten ska passa pa en sarskild transportvagn, till att
avlasaren ska vara enkel, sdker och intuitiv att anvanda. Férutom kraven pa funktion och
teknik har aven de regulatoriska kraven uppfyllts. De regulatoriska kraven bygger pa
lagstadgade regler, till exempel krav pa hur olika symboler maste synas pa etiketter, eller vad
en anvandarinstruktion ska innehalla, sager HemChecks produktchef Eva-Lotta Palm.

Det ar nu dags for produkten att ga in i en valideringsfas. Da kommer funktionen att
testas rent praktiskt i en tankt anvandarmiljo.

— Anvandarna kommer att f& genomféra tester och lAmna omdémen om produkten,
samtidigt som vi genomfor intervjuer och gor observationer under tiden, sager Eva-
Lotta Palm.

— Det ar gladjande att verifieringsfasen avlopt sa entydigt positivt. Det visar pa styrkan i
det koncept vi arbetet med sa lange. Nu fortsatter vi arbetet mot en CE-markning enligt
plan. Vart mal ar, som vi tidigare meddelat, att na en sddan markning under hésten for
bada blodtesttyperna sager HemChecks vd Annelie Brolinson.

For ytterligare information, kontakta:

Hemcheck Sweden AB (publ)

Annelie Brolinson, vd

Tel: +46 70 288 0826

E-post: annelie.brolinson@hemcheck.com

Om HemCheck

Hemcheck Sweden AB (publ) utvecklar och kommersialiserar ett unikt produktkoncept,
Helge, for patientnéra detektion av hemolys. Hemolys, trasiga réda blodkroppar, &r den
vanligaste orsaken till att blodprov inte kan analyseras. Detta leder till sémre vard, risker fér
patienter och héga kostnader fér samhéllet. HemChecks mal &r att bidra till en férbéattrad vard
for patienter éver hela vérlden genom att utveckla och kommersialisera anvédndarvénliga
produkter for detektion av hemolyserade blodprover i direkt anslutning till provtagningen.
HemChecks huvudkontor finns i Karlstad, Sverige.



