BBS-Bioactive Bone Substitutes — Sisapiiritieto: BBS paivittaa arviota ARTEBONE®
Paste -luuntaytekorvikkeen CE-merkinnan aikataulusta

BBS-Bioactive Bone Substitutes Oyj, yhtiétiedote, sisépiiritieto, 30.12.2022 klo 14.00

BBS-Bioactive Bone Substitutes Oyj ("BBS”) jatti maaliskuussa 2022 CE-
merkintdhakemuksen valvovalle viranomaiselle (Notified Body) liittyen yhtion ensimmaiseen
tuotteeseen (ARTEBONE® Paste -luuntaytekorvike). Viranomaiset arvioivat hakemuksen
jattamisen yhteydessa, ettd hyvaksyntaprosessi kestda kokonaisuudessaan 8-12 kuukautta
hakemuksen jattépaivasta (9.3.2022).

CE-merkintaprosessi sisaltaa kaksi padosaa: laatujarjestelman hyvaksynnan ja
tuotehyvaksynnan.

Ensimmainen laatujarjestelman hyvaksyntaan liittyva tarkastuskaynti toteutettiin valvovan
viranomaisen kanssa onnistuneesti 15.-18.11.2022. Tarkastuskaynnilla ei ilmennyt
merkittavia puutteita laatujarjestelmassa. Toinen laatujarjestelmaan liittyva tarkastuskaynti
on alustavasti sovittu helmikuulle 2023.

Tuotehyvaksynnan osalta valvova viranomainen jatkaa yhtion toimittaman dokumentaation
lapikayntia ja on toimittanut yhtidlle ensimmaiset kysymykset ja tdydennyspyynndt, jotka
eivat sisdltdneet havaintoja merkittavista puutteista. CE-merkinnan saaminen edellyttaa
tuotehyvaksynnan myontamisen lisdksi myds edelld mainitun laatujarjestelman
hyvaksynnan.

"Tuotehyvaksynnan saaminen edellyttda yhteistyota valvovan viranomaisen ja asiaa
kasittelevan laakelaitoksen valilla. Valvova viranomainen ei viimeisimpien saamiemme
tietojen mukaan ole viela aloittanut prosessia ladkelaitoksen kanssa. Lisdksi CE-
merkintdhakemuksiin liittyvien julkisten tilastojen* perusteella keskimaaraiset hakemusten
kasittelyajat ovat vuonna 2022 pidentyneet”, sanoo

llkka Kangasniemi, BBS:n toimitusjohtaja.

Yllamainituista syista yhtio arvioi, etta lopullisen CE-merkintdhakemuksen hyvaksynnan
saaminen maaliskuun 2023 loppuun mennessa on talla hetkelld kaytettavissa olevan tiedon
perusteella epatodennakoista.

"Vaikka piddmme CE-tuotehyvaksynnan viivettd viranomaisten kasittelyaikojen pidentymisen
takia todennakdisena, yhtio jatkaa itse yha hakemusprosessin edistamista aiemmin viestityn
aikataulun puitteissa. Olemme tyytyvaisia hakemuksemme kasittelyn etenemiseen
sisalldllisesti ja sen takia luottavaisia merkinnan saamisen suhteen, mutta emme pysty
vaikuttamaan viranomaisten kasittelyaikatauluun”, sanoo Kangasniemi.

"Viranomaisilta saatujen tietojen perusteella on talla hetkella erittain vaikeaa arvioida
viranomaisen aikatauluja. Uusi MDR-regulaatio on ruuhkauttanut viranomaisten toiminnan,
koska uusien tuotteiden lisaksi nyt myos kaikki markkinoilla jo olevat tuotteet joudutaan
rekister6imaan uudelleen. Viranomaisten aikatauluviiveista huolimatta uskomme
hyvaksynnan olevan saatavissa vuoden 2023 aikana. Tiedotamme aikataulusta lisaa, kun
merkintaprosessista on saatavilla lisatietoa”



* MedTech Europe Survey -raportti. https://www.medtecheurope.org/wp-
content/uploads/2022/07/medtech-europe-survey-report-analysing-the-availability-of-
medical-devices-in-2022-in-connection-to-the-medical-device-regulation-mdr-
implementation.pdf
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Tama on tieto, jonka BBS-Bioactive Bone Substitutes Oyj on velvollinen julkistamaan EU:n
markkinoiden vaarinkayton asetuksen mukaisesti. Tiedot on toimitettu julkaisemista varten
edelld mainitun yhteyshenkilon edustajan valityksella 30.12.2022 klo 14:00 EET.

BBS lyhyesti

BBS-Bioactive Bone Substitutes on vuonna 2003 toimintansa aloittanut
terveysteknologiayhtio. Olemme kehittdneet uuden tuotteen vaikeiden luumurtumien ja
luutumisongelmien hoitoon. Tavoitteemme on tarjota uuden sukupolven 1dakinnallisia
tuotteita luuvaurioiden hoitoon ortopedisessa kirurgiassa. Laakealalla kehitys- ja tutkimustyd
vaatii pitkdjanteisyytta ja rohkeutta kehittaa uusia asioita. Tasta meilld on nayttéa jo yli 20
vuoden ajalta. Toiminnallemme on ominaista huippuasiantuntemus, innovatiivisuus seka
tydstaan innostuneet ja siihen sitoutuneet tyontekijat. Kehittamamme ARTEBONE® on
tuotekehityksen loppumetreilld, ja haemme sille kaupallistamisen EU-alueella mahdollistavaa
CE-merkintaa. Olemme oululainen yritys, jolla on ladketehdasluvan omaava tehdas
Reisjarvella.

BBS-Bioactive Bone Substitutes Oyj:n osakkeet on listattu Nasdaq First North Growth
Market Finlandissa and Nasdaq First North Growth Market Swedenissa.

Lisatietoa: www.bbs-artebone.fi
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