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Senzime erhaller FDA 510(k)-godkdannande for
utdokade funktioner i TetraGraph-systemet

UPPSALA - Senzime meddelar idag att bolagets system fér neuromuskuladr 6vervakning,
TetraGraph-systemet, har erhallit ytterligare ett FDA Class Il 510(k)-godkdnnande. Det nya
godkidnnandet ar resultatet av ansdkan inldamnad i april 2026 och utékar systemets kapacitet
och stirker dess konkurrensfordelar pd USA-marknaden.

Det nya 510(k)-godkannandet omfattar bland annat unika funktioner i Next-generation TetraGraph-
systemet och ytterligare innovationer som successivt kommer att introduceras pa marknaden.

“Detta ar en viktig milstolpe for Senzime som mgjliggér en bredare kommersialisering i USA av var
nuvarande framtida produktportfélj”, sager Philip Siberg, VD fér Senzime. “Vi fortsatter att leda var
bransch genom utveckling och lanseringar av unika innovationer som férbattrar patientsikerhet,
effektiviserar kliniska arbetsfléden och maojliggér mer kostnadseffektiv vard.”

TetraGraph-systemet anvidnds av anestesildkare pa fler an 750 sjukhus varlden 6ver for att forbattra
patientsdkerheten under och efter operation. Systemet anvander egenutvecklade algoritmer och
avancerade sensorer for att noggrant dvervaka neuromuskular funktion under operation. Detta hjalper
vardpersonal att avgora nar det ar sdkert att intubera patienter, att optimera dosering av
muskelrelaxerande och reverserande ldkemedel, samt indikera nar det ar sdkert att extubera och lata
patienter aterga till spontanandning efter operation.

For ytterligare information, vanligen kontakta:

Philip Siberg, verkstallande direktor
Tel: +46 (0) 707 90 67 34, e-post: philip.siberg@senzime.com

Om Senzime

Senzime &r ett ledande medicintekniskt foretag i framkant pa en marknad i snabb férandring, drivet av
nya kliniska riktlinjer och ny teknik. Senzime utvecklar samt marknadsfér precisionsbaserade
Overvakningssystem som forbattrar varden, minskar kostnader och 6kar patientsdkerheten under
operation. Huvudprodukten TetraGraph bygger pa mangarig forskning och majliggdr noggrann
overvakning av neuromuskular transmission under operation. Systemet anvands i tusentals
operationssalar varlden 6ver och hjalper till att sdkerstélla ratt dosering av muskelrelaxerande
lakemedel samt ger forbattrade insikter for att trygga varje patients resa fran anestesi till aterhamtning.

Senzime har sitt huvudkontor i Uppsala, Sverige, ar noterat pa Nasdaq Stockholm Main Market (SEZI)

och kan dven handlas pa den amerikanska OTCQX-marknaden (SNZZF), och stdds av langsiktiga
investerare. Mer information finns pa senzime.com.
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