Diagonal Bio AB har genomfért steg 1-revisionen av sitt kvalitetssystem (QMS)
av det anmalda organet (BSI)
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Diagonal Bio AB (”Diagonal” eller ”Bolaget”) meddelar idag att bolaget genomfort steg 1-revisionen
av British Standards Institutions Group (BSI), ett viktigt steg mot ISO 13485-certifieringen.
Revisionen genomfordes efter att Bolaget implementerat sitt kvalitetssystem (”Quality
Management System” eller ” QMS”) vilket mojliggor att Bolaget kan uppna ISO 13485-standarden.

Diagonal arbetar |I6pande med den regulatoriska processen kring Panviral. En av malsattningarna under andra
halvaret av 2021 var att implementera och satta ett kvalitetssystem (QMS) i anvandning.

Vidare kan Bolaget meddela att steg 1-revisionen har avslutats. ISO 13845-certifieringen ar en forutsattning for
att fa CE-maérka Panviral. Revisionsrapporten fran BSI innehdll inga avvikelser som kraver korrigering innan
Bolaget gar vidare med steg 2-revisionen. Diagonal avser att fortsdtta det pagaende kvalitetssadkrings- och
regulatoriska arbetet och dven fokusera pa férberedelserna infor steg 2-revisionen som kravs for att erhalla 1ISO
13485-certifiering.

Jack Egelund Madsen, VD, kommenterar:

"Vi d@ir stolta 6ver insatserna av Diagonals kvalitetsteam som reflekteras i utfallet av steg 1-revisionen. Det faktum
att BSI inte fann ndgra avvikelser dr verkligen en prestation som vi dr mycket stolta éver. Kvalitetssékring ér
nyckeln fér Diagonals utvecklingsarbete och den framgdngsrika initiala revisionen dr ett viktigt steg i den
regulatoriska processen. Tillsammans med vdra senaste tekniska framsteg dr vi precis ddr vi vill vara pa denna
spdnnande resa.”

For mer information om Diagonal Bio AB, vdnligen kontakta:
Jack Egelund Madsen, VD

Telefon: +46 73 526 27 59

E-post: jem@diagonalbio.com

Diagonal Bio AB grundades 2020 och ar ett svenskt bioteknikbolag med sate och kontor i Lund. Bolaget utvecklar plattformen
Panviral for att detektera och diagnostisera sméa sektioner av patogengenom, exempelvis virus, bakterier och svampar. Bolaget
grundades med malséttningen att minska manskligt lidande genom att med egenutvecklad teknik revolutionera global diagnostik
av patogenburna sjukdomar.
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