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ORTOMA LAMNAR IN FDA-ANSOKAN FOR 510(K)-
GODKANNANDE FOR OTS™ HIP

Ortoma AB (publ) ("Ortoma” eller "Bolaget”) meddelar idag att bolaget har lamnat
in en ansékan om 510(k)-godkdnnande till U.S. Food and Drug Administration
(FDA) for OTS™ Hip. OTS-plattformen ar ett kirurgiskt system som assisteras av Al
(Artificiell Intelligens) for forbattrad noggrannhet och effektivitet samt forbattrat
kirurgiskt resultat. Bolagets produkt OTS™ Hip ar sedan 2018 510(k)-godkand av
FDA. Den inlamnade ans6kan omfattar uppgraderingar av produkten, bland annat
maskininlarningsdelen.

"Vi &r stolta 6ver att steg for steg leverera enligt plan och att ha tagit ytterligare bestdmda kliv mot
kommersialisering av OTS™ Hip i USA. Ett FDA-godkdnnande &r grundlaggande for att vi ska
kunna lansera produkten med den senaste tekniken pa den amerikanska marknaden i framtiden.
De regulatoriska godkdnnandena som vi anséker om &r viktiga fér var marknadsposition och i
partnerdiskussioner. Vi invantar nu besked frdn FDA att de har godként sjélva inlamningen och
dérefter initieras en omfattande granskningsprocess.”, kommenterar vd Linus Bystrom.

Inlamningen till FDA markerar att Ortoma fortsatt levererar enligt plan géllande regulatoriska
aktiviteter. Ortomas system OTSTM Hip godkandes av FDA enligt 510(k) under 2018. Anstkan
omfattar nu bland annat utvecklade maskininlarningsalgoritmer, vilket inte fanns i det tidigare
marknadsgodkanda systemet. De regulatoriska godkdnnandena som Bolaget arbetar for ar
fundamentala for att kunna lansera p& den amerikanska marknaden.
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For ytterligare information, vanligen kontakta:
Ortomas vd Linus Bystrom
E-post: info@ortoma.com

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 for placeringen av ett ledimplantat och under operation pa ett optimalt sétt 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-, knaleds- och ryggkirurgi. | Sverige genomférdes féregdende ar cirka 42
000 ingrepp inom héftleds-, knéleds- och ryggkirurgi. Redeye AB &r Certified Adviser fér Ortoma
AB (publ). Lds mer om Ortoma pa www.ortoma.com
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