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Senzime ansoker om FDA-godkannande for
engangssensor till barn

Pressmeddelande: Uppsala, den 23 februari 2022. Senzime meddelar idag att man har lamnat in
en ansokan till det amerikanska likemedelsverket FDA for godkdnnande av bolagets nya
engangssensor for barn

Senzimes system for 6vervakning av neuromuskular blockad - TetraGraph - med dess engangssensor
TetraSens &r sedan 2019 godkant for forsaljning pa den amerikanska marknaden. Nu lanseras
Senzimes forsta EMG-baserade engangssensor avsedd for anvandning pa sma barn, TetraSens
Pediatric, for vilken bolaget nu sokt godkdnnande.

Studier visar att barn I6per lika hog risk for komplikationer vid anvandning av paralyserande ldkemedel
som vuxna.[1] Att ndrmare sex av tio patienter har kvarstdende blockad nir de vacks efter operation ar
en risk som gar att férebygga genom att dvervaka med en precis och kvantitativ monitor.

Pia Renaudin, VD for Senzime, sager: "Anvdndningen av paralyserande Idkemedel pd mindre barn ékar
stadigt och anvdnds nu i en fijdrdedel av alla operationer pd barn. Tack vare vart innovativa R&D-team kan vi
nu tillhandahdlla vdr unika engdngssensor sdrskilt utvecklad fér barn. Denna kdnsliga patientgrupp har
sdrskilt starka incitament att 6vervakas digitalt, objektivt och noggrant vilket vdrt TetraGraph-system
mojliggér.”

[1] J Klucka et al, Residual neuromuscular block in paediatric anaesthesia
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Om Senzime

Senzime ar ett svenskt medicintekniskt foretag som utvecklar och marknadsfér CE- och FDA-
godkadnda 6vervakningssystem for patienter som genomgar anestesi. Senzimes anstéllda 6ver hela
varlden ar engagerade i visionen om en varld utan narkosrelaterade komplikationer. Sex av tio
patienter som vaknar upp efter operation har inte aterfatt full muskelfunktion och riskerar darmed att
drabbas av kritiska andningskomplikationer.

TetraGraph-systemet hjalper sjukvardspersonalen att férbattra patientvarden och minska
vardkostnaderna genom att digitalt och kontinuerligt mata graden av neuromuskular blockad under
och efter operation. Senzime verkar pa varldens ledande marknader med en marknadspotential pa
over 15 miljarder SEK per ar. Bolagets aktier &r noterade pa Nasdaqg Stockholms huvudmarknad (ticker
SEZI). www.senzime.com

Senzime ¢ Ullsvag4l « SE-756 51 Uppsala


mailto:pia.renaudin@senzime.com

Bifogade filer

Senzime ans6ker om FDA-godkénnande fér engangssensor till barn

Senzime ¢ Ullsvag4l « SE-756 51 Uppsala


https://storage.mfn.se/1f36ec5c-ffc3-4dc0-a720-7d52def0e112/senzime-ansoker-om-fda-godkannande-for-engangssensor-till-barn.pdf

