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VITROLIFE-PRODUKTER ERHALLER EUROPEISKT GODKANNANDE

Vitrolife har erhillit Europa-godkinnande (CE-mérkning) for en komplett serie produkter inom
ART (Assisted Reproductive Technology, ung. provrorsbefruktning). “Detta ger oss
konkurrensfordelar pa etablerade marknader och gor ocksa att vi littare kan introducera
produkterna pa nya marknader” siiger Tony Winslof, marknadschef pa Vitrolife.

Vitrolife har fatt CE-godkénnande for produkterna G-RINSE™, G-MOPS™, G-SPERM™,
G-FERT™, G-1™ (version 3), G-2™ (version 3), G-MM™, EmbryoGlue®, G-PGD™, G-FreezeKit
Blast™ och G-ThawKit Blast™, Detta innebir att samtliga Vitrolifes produkter i GIII-serien (den
senast utvecklade serien av medier for provrorsbefruktning, vilken fokuserar pé att kopiera den
naturliga miljon for d4gg, spermier och embryon) nu dr CE-mérkta. Harigenom far foretaget ytterligare
konkurrensfordelar i de europeiska ldnder dér produkterna redan introducerats. Baserat pa tillgdnglig
officiell statistik s& dr den europeiska marknaden den stdrsta marknaden for provrorsbefruktningar i
vérlden och representerar 6ver 50% av de 500.000 behandlingar som arligen genomfors.

“Ett 6kande antal kliniker krdver idag CE-mérkta medier. Deras kvalitetssystem och urvalskriterier for
att vilja leverantorer utesluter de produkter som inte méter de krav som stills for en CE-mérkning”
sdager Tony Winslof, marknadschef pa Vitrolife. “Godkdnnandet signalerar ocksa till marknaden att
ART medier nu definitivt klassificeras som medicintekniska produkter och att de maste uppfylla de
krav som det europeiska medicintekniska direktivet stiller. Detta innebdr ocksa att vi nu kommer
kunna introducera véra produkter pad marknaderna i de nya medlemsstaterna i EU, vilka vi vet har stor
potential. Dessa marknader har tidigare varit mer eller mindre stdngda for oss eftersom olika lokala
regelverk gjort det i stort sett omdjligt att sammanstélla den nddvandiga dokumentationen for att
ansdka om godkdnnande pé respektive marknad.”

“Savitt jag vet sd dr detta den forsta kompletta ART serien som blir CE-godkénd” sdger Hans
Lehmann, Vitrolifes utvecklingschef. “Det dr positivt for Vitrolife ur ménga aspekter, inte minst det
faktum att reglerande myndigheter genom godkdnnandet bekriftar att véra produkter ar sékra och

effektiva i sin avsedda anvandning.”

Vitrolifes chef for kvalitetskontroll, Géran Mellbin, podngterar att CE-mérket &r ytterligare ett
erkdnnande av den hoga kvalitetsstandard under vilken alla Vitrolifes produkter framstélls.
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Vitrolife dr en internationellt verksam biomedicinsk koncern som arbetar med produkter for cell- och
vavnadsteknologi. Vitrolife-koncernens organisation bestar av moderbolaget Vitrolife AB (publ) och
de tva dotterbolagen Vitrolife Sweden AB (Go6teborg, Sverige), Vitrolife, Inc. (Denver, Colorado,
USA). Koncernens verksamhet bedrivs pa tre geografiska omraden.

- Europe/Middle East
- The Americas
- Rest of the World

Vitrolifes affarsidé ar att utveckla, tillverka och silja avancerade produkter och system for preparation,
odling, forvaring och stod av ménskliga celler, vdvnader och organ.



