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Senzimes system TetraGraph och den nya
tillverkningsanlaggningen certifierade mot MDR

Pressmeddelande: Uppsala, den 6 december 2021. Senzime meddelar idag att foretagets
produkter samt Senzimes kvalitetssystem och tillverkningsanlaggning har certifierats i enlighet
med den nya europeiska férordningen om medicintekniska produkter (MDR).

Sedan i maj 2021 tillampas den europeiska férordningen om medicintekniska produkter 2017/745
(MDR) i Europa vilket ersatt direktivet om medicintekniska produkter (93/42/EEG). Detta innebar en
stor forandring av hur tillverkare av medicintekniska produkter far europeiskt marknadstilltrade, och
medfor okat arbete dd MDR jamfért med MDD introducerar en livscykelmetod for CE-
markningsefterlevnad samtidigt som den introducerar en mangd nya krav.

Senzime identifierade tidigt detta som en viktig process och upprattade en 6évergangsplan med fokus
pa att 6verbrygga existerande gap mellan den davarande och nya férordningen. Genom ett effektivt
och praktiskt QMS med tillhérande processer, samt en valanpassad produkttestning och
produktdokumentation sa behaller vi var konkurrensfordel och uppfyller kvalitets-, regulatoriska- och
nationellt specifika krav under produktens livscykel.

Pia Renaudin, VD for Senzime: "Sdkerhet och effektivitet dr fokusomrdden fér oss. En djup forstdelse och
kunskap om stdndigt fordnderliga regler och standarder dr absolut nédvéndigt for vdr regulatoriska strategi,
och jag dr sd stolt ver att vdrt team levererar pd denna viktiga milstolpe. "

Senzime grundades i Uppsala 1999 och bolagets aktier handlas pa Nasdaq Stockholms huvudlista
(ticker SEZI).
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Om Senzime

Senzime utvecklar och marknadsfér system, drivna av unika algoritmer och sensorer, for att folja
patienters nervsystem och elektriska impulser - infér, under och efter operation. Bolagets |6sning
heter TetraGraph, ett medicintekniskt system som digitalt och kontinuerligt mater graden av
neuromuskular blockad i patienten. Malet ar forbattrad klinisk precision och férenklad hantering i
varden. Genom att forebygga komplikationer och mojliggéra for vardpersonal att félja vardens
riktlinjer och lakemedelsrekommendationer bidrar TetraGraph till kortare sjukhusvistelser och lagre
vardkostnader - i en varld dar alla vaknar upp sakert efter operation. Visionen &r en varld utan
narkosrelaterade komplikationer. Senzime verkar pa vixande marknader som idag enbart i Europa och
USA virderas till 6ver 15 miljarder SEK. Bolagets aktie dr noterad p& Nasdaq Stockholm (ticker SEZI)
sedan 30 juni 2021. www.senzime.com
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