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ORTOMA LAMNAR MARKNADSUPPDATERING -
FOKUS PA KVALITETSARBETE OCH KOMMANDE
LANSERING | USA

Ortoma AB (publ) ("Ortoma” eller "Bolaget”) lamnar idag en marknadsuppdatering
med anledning av det kvalitetsarende som kommunicerades i juli 2025 samt den
kommande kommersialiseringen i USA. Kvalitetsdrendet bedrivs fortsatt med
hogsta prioritet och fortskrider vil, olika tekniska forbattringsforslag utvarderas
enligt etablerade kvalitetsrutiner. Den kommersiella lanseringen i USA férvdantas
inledas under 2026 i ndra samarbete med Ortomas partner som ansvarar for
genomfdrandet.

"Vi &r nu inne i en fas dér vi i ndra samarbete med var partner férbereder ndsta kommersiella
steg. Den kliniska anvédndningen i USA ger oss vérdefulla insikter som vi anvéander for att forfina
bade produkten och de strukturer som krévs for en bredare marknadsnérvaro. Vart fokus ligger
pa att lagga grunden for ett effektivt kommersiellt genomslag nér lanseringen inleds. Det &r
mycket som pagar for att bygga en langsiktig och konkurrenskraftig marknadsposition pa den
amerikanska marknaden," sager Fredrik Stromberg, VD fér Ortoma.

Kvalitetsarbetet fortgar fortsatt med hogsta prioritet. Den grundorsaksanalys som nu genomférs
ar kopplad till det arende som kommunicerades den 25 juli 2025 och syftar till att sdkerstélla
langsiktig kvalitet och tillférlitlighet i systemet. Inom ramen for analysen identifieras och
utvarderas tekniska forbattringsforslag enligt bolagets etablerade kvalitetsrutiner. Samtliga
atgarder kommer kontrolleras vara effektiva innan lanseringsaktiviteterna skalas upp.

Ortoma arbetar vidare med hog intensitet p& samtliga prioriterade marknader. USA utg6r en
sarskilt viktig marknad, och Bolaget siktar nu pa att inleda den kommersiella lanseringen av
OTS™ Hip under 2026. Tillsammans med Bolagets partner pagar i dagslaget ett kliniskt
inférande i begransad skala, med fokus pa att samla erfarenheter infor ett bredare
marknadsintrade. Nar den kommersiella lanseringen inleds kommer Bolaget fortsatt vara néara
involverat med malsattningen att maximera genomslaget pa marknaden.

For ytterligare information, vanligen kontakta:
VD Fredrik Strémberg
e-post: info@ortoma.com
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Om Ortoma AB (publ)

Ortoma AB utvecklar operationssystem for planering och positionering av implantat vid hoftleds-,
knéleds- och ryggkirurgi. Syftet med bolagets operationssystem, Ortoma Treatment Solution
(OTS) ér att gora det méjligt for kirurgen att infér operation med stor precision méta och planera i
3D fér placeringen av ett ledimplantat och under operation pa ett optimalt séatt positionera
implantatet i patienten. Ortomas operationssystem syftar till att ge ett béttre operationsutfall fér
patienten, med farre komplikationer och férre efterféljande operationer - och darmed béttre
langtidséverlevnad av implantat. Ett andra syfte &r att skapa ett system som enkelt kan integreras
i de processer och rutiner som idag anvands vid operationer - och ddrmed bka effektiviteten.
Globalt genomférs mer an 7,5 miljoner ortopediska ingrepp varje ar dédr OTS kan komma
anvéndas inom héftleds-, knéleds- och ryggkirurgi. | Sverige genomférdes féregaende ar cirka 42
000 ingrepp inom hoéftleds-, knéleds- och ryggkirurgi. Ortoma dr listat pa Nasdaq First North
Growth Market Stockholm under kortnamnet ORT B. Redeye AB &r Certified Adviser fér Ortoma.
Las mer om Ortomas verksamhet pa www.ortoma.com

Denna information ar sddan information som Ortoma &r skyldigt att offentliggora enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen lamnades, genom ovanstaende kontaktpersoners
férsorg, for offentliggérande den 2025-09-05 14:22 CEST.
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