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Senzime erhaller FDA godkdnnande

Pressmeddelande: Uppsala, 18 oktober, 2019. Senzime AB (publ) meddelar idag att bolagets medicintekniska
system for 6vervakning av neuromuskuldr blockad, TetraGraph, erhallit 510(k) godkédnnande av den
amerikanska ldkemedelsmyndigheten FDA. Godkidnnandet ger tillstdnd att marknadsfora och sélja TetraGraph
pa den amerikanska marknaden.

"FDA-godkdnnandet dr ett stort genombrott fér Senzime och ger oss méjlighet att pabérja forsdljning pa
vdrldens stérsta marknad. Behovet av neuromuskulér monitorering ér mycket stort i USA och vi ser nu fram emot
att vara drivande i att minska narkosrelaterade komplikationer for miljontals patienter”, sager Pia Renaudin, VD
for Senzime AB.

Bolaget har under hésten paborjat rekrytering av chef for USA-kontoret samt etablering av ett dotterbolag.
Forséaljningen kommer att ske saval i egen regi som via lokala distributorer och saljstart berdaknas redan i borjan
av 2020.

Over 70 miljoner patienter genomgar arligen kirurgi dar man anviander b&de narkos och muskelrelaxerande
lakemedel och forskning har visat att dver 30 procent drabbas av postoperativa komplikationer om objektiv
patientovervakning saknas. TetraGraph ar ett unikt digitalt system som stimulerar en perifer nerv och mater,
analyserar och visar muskelfunktionen i realtid hos kirurgiska patienter som far neuromuskulara blockerande
lakemedel NMBA som en del av deras generella narkos. Systemet har utvecklats for att bidra till farre
postoperativa komplikationer.

For ytterligare information, vanligen kontakta:

Pia Renaudin, verkstallande direktor
Tel: +46 70-813 34 17, e-post: pia.renaudin@senzime.com

TILL REDAKTORERNA

Om Senzime

Senzime utvecklar och marknadsfor system, drivna av unika algoritmer och sensorer, for att félja patienters nervsystem och
elektriska impulser —infor, under och efter operation. Bolagets I6sning heter TetraGraph, ett medicintekniskt system som
digitalt och kontinuerligt mater graden av neuromuskulér blockad i patienten. Malet ar forbattrad klinisk precision och
forenklad hantering i varden. Genom att férebygga komplikationer och mojliggora for vardpersonal att folja vardens
riktlinjer och lakemedelsrekommendationer bidrar TetraGraph till kortare sjukhusvistelser och lagre vardkostnader —i en
varld dar alla vaknar upp sakert efter operation. Visionen ar en varld utan narkosrelaterade komplikationer. Senzime verkar
pa vaxande marknader som idag enbart i Europa och USA varderas till 6ver 10 miljarder SEK. Bolagets aktie dr noterad pa
Nasdaq First North Growth Market (ticker SEZI). FNCA, +46 (0)8-528 00 399, info@fnca.se, ar Certified Adviser for Senzime.
www.senzime.com

Denna information dr sddan information som Senzime AB dr skyldig att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen Iimnades, genom ovanstdende kontaktpersoners férsorg, for
offentliggérande den 18 oktober 2019, 22:00.
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