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Spermosens ingar avtal avseende validering for CE-markning med

Reproduktionsmedicinskt centrum Malmo

Spermosens och Reproduktionsmedicinskt centrum (RMC) i Malmo ingar avtal
avseende Klinisk validering av Juno-Checked for att erhalla CE-mérkning. Studien
planeras att genomforas under 2022.

RMC &r en av de storsta publika IVF-klinikerna i Sverige och ingar i Region Skane. Under 2019
genomforde RMC 14% av alla farska embryodverforingar rapporterade i Sverige och 26% av alla
offentliga farska embryodverforingar.

Slutsatsen av en klinisk validering &r ett krav infor erhallande av CE-markning av JUNO-Checked, vilket i
sin tur 6ppnar for full kommersialisering. Spermosens AB &r sponsor for den kliniska valideringen och
kommer tillhandahalla JUNO-Checked-systemet. Syftet ar att utfora valideringen under IVDR (in vitro
diagnostic medical device regulations) for att validera kassetterna infér CE-markning, vilket mojliggor
forsaljning som en in vitro-diagnostik i EU saval som andra lander som accepterar CE-markning.
Spermosens kommer att ha ratt till alla materiella rattigheter for kommersiellt bruk av de resultat som
genereras under studien.

”Jag ar mycket stolt Over att Spermosens nu etablerar ett djupare samarbete med RMC, for att erhalla
CE-markning av Spermosens produkter vilket forbereder oss infor nasta steg i att introducera
Spermosens banbrytande produkter pa en global marknad. Efter annonseringen i vart samarbete med
Seattle Sperm Bank kring anvandningen av var teknologi for forskningsanvandning, sa narmar vi oss nu
dven den generella marknaden och ser fram emot att fa bidra till att férbattra livskvaliteten hos de
manga som ar paverkade av infertilitet”, avslutar John Lempert, VD for Spermosens.
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Spermosens grundades 2018 och utvecklar medicintekniska produkter for manlig infertilitet for att individualisera och anpassa
In Vitro Fertiliserings-behandlingar. Teknologin grundar sig pa tva oberoende forskargruppers upptackt av det s k JUNO-
proteinet, i manskliga dggceller 2018. Spermosens forsta patentansodkta produkt bestar huvudsakligen av tva komponenter; ett
matinstrument med tillhérande programvara, samt engangschip. Matinstrumentet analyserar spermierna som applicerats pa
chipen och utlaser om de kan binda till 4ggcellen via JUNO-proteinet.
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