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Senzime har lamnat in ans6kan om godkannande for TetraGraph i USA

Uppsala, 25 september 2017. Senzime AB (publ) meddelar idag att bolaget har lamnat in en 510(k)-
ansokan till amerikanska livsmedels- och lakemedelsmyndigheten FDA for godkdnnande av
TetraGraph i USA.

FDA-ansokan ar ett led i Senzimes lanseringsplan for TetraGraph dar fokus i forsta hand ar lansering i
Europa, Japan och USA — centrala marknader fér monitorering av patienter som genomgar kirurgi dar
bade narkos och muskelrelaxterande medel anvands. Ett godkdannande fran FDA forvantas inom 12-15
manader.

“Vi ér i slutskedet avseende CE-mdrkning for TetraGraph och OnZurf Probe. Det héir innebdr att vi star
infér en oerhért spdnnande tid med en bred marknadslansering av vara produkter ddr vi redan har
mdrkt av en stor efterfrdgan”, sager Lena Séderstréom, VD for Senzime.

Senzime kommer delta pa The MedTech Conference i San Jose, Kalifornien, den 25-27 september dar
Senzime valts ut som 1 av 10 bolag att presentera TetraGraph i deras “Innovation Pavilion”. Bolaget
kommer dven att ha en monter pa ASA:s arsmote i Boston i oktober — det storsta anestesirelaterade
utbildningsmotet i varlden. Dar kommer dven en studie om TetraGraph fran Universitet i Debrecen,
Ungern, presenteras.

Over 70 miljoner patienter genomgar arligen kirurgi dar man anvinder bade narkos och
muskelrelaxerande lakemedel och forskning har visat att 6ver 30 procent drabbas av postoperativa
komplikationer om objektiv patientdvervakning saknas. TetraGraph ar ett unikt system som utvecklats
for att bidra till farre postoperativa komplikationer med en kostnadseffektiv och anvandarvanlig
[6sning.

For ytterligare information, vanligen kontakta:
Lena Soderstrom, VD for Senzime AB
Tel: 0708-16 39 12, e-post: lena.soderstrom@senzime.com

TILL REDAKTORERNA

Om Senzime

Senzime utvecklar unika medicintekniska I6sningar som gor det mojligt att folja patienters biokemiska och fysiologiska
processer infor, under och efter operation. | portféljen ingar patientnara system som mojliggér automatiserad och
kontinuerlig matning av livskritiska @mnen som glukos och laktat i blod och vavnader samt system for att monitorera
patienter som undergar narkos. Lésningarna syftar till att sdkerstalla maximal patientnytta, minska komplikationer i
samband med operationer och minska vardkostnader. Senzime verkar pa vaxande marknader som idag enbart i Europa och
USA varderas till 6ver 10 miljarder SEK. Bolagets aktie ar noterad pa Nasdagq First North (ticker SEZI). FNCA ar Certified
Adviser for Senzime. www.senzime.com

Denna information dr insiderinformation som Senzime AB dr skyldig att offentliggéra enligt EU: s férordning om
marknadsmissbruk. Informationen ldmnades for offentliggérande via byran fér kontaktpersonen ovan, September 25 2017.
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