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Senzime erhaller FDA 510k-godkannande for ny
engangssensor avsedd for monitorering av barn

Pressmeddelande: Uppsala, den 18 augusti 2022. Senzime meddelar idag att bolagets
TetraGraph®-system nu dven erhallit FDA 510k-godkinnande fér anvandning pa barn med
engangssensorn TetraSens Pediatric. Senzime kan darmed bredda indikationen for
TetraGraph® for att dven monitorera spadbarn och sma barn som fatt muskelparalyserande
lakemedel som del av narkos.

Senzimes system for dvervakning av neuromuskular blockad under och efter operation - TetraGraph®
- ar sedan 2019 FDA-godkand och séljs idag i 29 lander varlden over. Nu lanseras TetraSens Pediatric,

en liten och flexibel sensor som genom marknadsintroduktionen breddar den avsedda patientgruppen

av TetraGraph®-systemet till att inkludera den pediatriska populationen fran spadbarn och uppat.

Studier visar att barn |6per lika hog risk for komplikationer vid anvandning av paralyserande likemedel
som vuxna.[1] Spadbarn och barn har dven visat stora variationer och foérlangd verkningslangd efter
administrering av NMB. [2],[3]

Pia Renaudin, VD for Senzime, kommenterar "Anvdndningen av paralyserande Idkemedel pa barn ékar
stadigt. Barn utgor en extra kdnslig patientgrupp ddr det dr av hog vikt att dvervaka neuromuskuldr aktivitet
under operation. Senzime fortsdtter att leda marknaden och lansera innovativa I6sningar som 6kar
patientsdkerheten. Vdr nya engdngssensor TetraSens Pediatric skapar helt nya férutsdttningar for att
monitorera neuromuskuldr blockad av barn under och efter operation.”

[1] J Klucka et al, Residual neuromuscular block in paediatric anaesthesia, BJA 2019

[2] Debra J. Faulk, MD, A Survey of the Society for Pediatric Anesthesia on the Use, Monitoring, and
Antagonism ofNeuromuscular Blockade, Anesthesia and Analgesia 2021

[3] Luc E. Vanlinthout et al, Neurophysiological Assessment of Prolonged Recovery From Neuromuscular
Blockade in theNeonatal Intensive Care Unit
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Om Senzime

Senzime &r ett svenskt medicintekniskt féretag som utvecklar och marknadsfér CE- och FDA-
godkanda 6vervakningssystem. Senzimes anstéllda dver hela varlden dr engagerade i visionen om en
varld utan narkos- och andningsrelaterade komplikationer. Foretaget marknadsfor en innovativ portfol;j
av l6sningar, inklusive TetraGraph® och ExSpiron® 2Xi for realtidsévervakning av neuromuskular
funktion och andning under och efter operation. Malet ar att hjalpa till att eliminera sjukhusrelaterade
komplikationer och radikalt minska vardskostnader i samband med kirurgiska ingrepp och akuta
behandlingar.

Senzime siktar pa en marknad som varderas till 6ver 40 miljarder SEK per ar och arbetar med saljteam
pa varldens ledande marknader. Bolagets aktier ar noterade pa NASDAQ Stockholms huvudmarknad
(ticker SEZI). www.senzime.com

Denna information dr sddan information som Senzime dr skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen Idimnades, genom ovanstdende kontaktpersons férsorg, for
offentliggérande den 2022-08-18 07:55 CEST.
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