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Coala Lifes unika system erhaller CE-
markning enligt MDR

Coala Life ar idag stolta 6ver att meddela att foretagets portabla EKG-l6sning, Coala
Heart Monitor, har certifierats som klass lla medicinteknisk produkt i enlighet med
den nya europeiska férordningen féor medicintekniska produkter 2017/745 (MDR).
Detta ar en viktig milstolpe for foretaget och en férutsattning for att kunna utdka
verksamheten i Europa och andra marknader.

Certifikatet, som visar att Coalas |6sning moter de nya tuffare regelverken, starker
foretagets position och konkurrenskraft. Det tillater foretaget att fortsatta utveckla sitt
system och fortsatt erbjuda kliniker varlden dver en patientcentrerad |6sning for
fijarrévervakning som med marknadsledande precision kan bidra till att férbattra utfallet
for miljontals patienter som lever med hjart-karlsjukdom.

"Att vi nu erhaller detta certifikat ar av yttersta vikt for var verksamhet och det visar
aterigen att vi har en produkt som klarar av att mota nya striktare standardkrav och
regelverk. Vi ar stolta dver att tidigt godkannas i denna process eftersom vi vet att en
majoritet av foretag fortfarande arbetar hart med de nya regelverken och langa
ansokningsprocesser.

Aven om vart fokus ligger pa den amerikanska marknaden &r detta certifikat viktigt, da det
tilldter oss att utveckla var verksamhet och fortsatt kunna erbjuda vardgivare vara
produkter inom Europa och andra marknader som kraver CE-markning”, sager Dan

Pitulia, vd, Coala Life AB.

MDR-certificiering avgérande for framtiden for medicintekniska produkter

De nya reglerna, jamfort med tidigare direktiv (MDD), ar striktare och lagger storre vikt vid
produkternas sakerhet och livscykel samt stdodet av klinisk data. Syftet med MDR ar att
battre sakerstalla att medicintekniska produkter ar sakra och effektiva och syftar till att
begransa skillnader i tolkning av regelverk pa hela EU-marknaden. Efterlevnad och
certifiering enligt de nya direktiven kommer framdver att vara obligatorisk for att fortsatta
salja och distribuera medicintekniska produkter inom EU.

MDR utgdr en stor utmaning for medtech-foretag eftersom det finns mer an 500 000
medicintekniska produkter pa marknaden och certifiering ar en tidskravande process som
ofta tar mellan 13 till 18 manader och ibland annu langre tid. Dessutom finns det bara ett
begransat antal certifieringsorgan godkanda for MDR-ans6kan vilket gor processer for
godkdnnande annu mer komplicerade.

Siffror fran juli 2023 visar att av de 23 000 certifieringar som funnits enligt tidigare direktiv
(MDD och AIMDD) har endast knappt 3 000 fornyat sin certifiering enligt MDR.
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De nya europeiska regelverken, EU Medical Device Regulation (EU MDR), antogs i maj
2017 och blev obligatoriskt fran och med maj 2021. Men foretag tillats under en
overgangsperiod registrera sig for certifiering och fortsatta vara tillgangliga pa marknaden
under en forlangd period. Fran och med 2027/2028 ar medicintekniska produkter som
inte foljer de nya regelverken och erhdller certifiering daremot inte langre tillatna pa EU-
marknaden.

Om oss

Coala-Life Group AB ("Coala Life" eller "Bolaget") ar en molnbaserad Software as a Service
leverantor, samt utvecklare och aterforsaljare av medicinsk utrustning. Bolaget grundades
2015 och ar noterad pa Nasdaq First North Growth Market. Bolaget fokuserar pa B2B-
I6sningar inom distansdvervakning av patienter (eng. managed Remote Patient
Monitoring), dar man bland annat erbjuder amerikanska vardgivare en plattformslésning,
for att pa ett skalbart och kostnadseffektivt satt kunna évervaka héga volymer av
patienter pa distans som lider av kroniska sjukdomar. Bolaget erbjuder en helhetsldsning
och lyfter det administrativa arbetet fran klinikerna gallande bland annat uppféljning, 24
/7 dvervakning, samt ersattningsprocessen fran statliga- och privata vardférsakringsbolag.
Patienterna som Coala Life foljer, lider ofta av diabetes, dvervikt och/eller kardiovaskulara
sjukdomar.

For mer information se www.coalalife.com

For mer info, kontakta:

Dan Pitulia, CEO Coala Life AB

+44 7849 257 532, dan.pitulia@coalalife.com
Robin Danielsson Kallmark, Tf. CFO Coala Life AB

+46 72 188 84 09, robin.danielsson.kallmark@coalalife.com

Certified Adviser
Bolagets Certified Adviser ar Erik Penser Bank AB.
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