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510(k)-ansokan for Kidney Assist Transport
inlamnad till amerikanska FDA

XVIVO har lamnat in 510(k)-ansdkan for Kidney Assist Transport till FDA med
malsattning att fa produkten regulatoriskt godkand for forsaljning pa den amerikanska
marknaden senare under 2021.

Efter tillkdnnagivandet av XVIVOQ's forvary av Organ Assist B.V. den 1 oktober 2020 &r 510(k) inlamnande
for Kidney Assist Transport en viktig milstolpe for XVIVO i strategin att etablera en kommersiell narvaro
inom abdominal transplantation i USA.

Kidney Assist Transport dr XVIVO's transportabla system f6r preservation av njurar. Systemet mojliggor
isolerad hypotermisk syresatt perfusion av donerade njurar under transport fran donator till mottagare i
samband med njurtransplantation.

Njursjukdomar ar enligt WHO varldens tionde framsta dodsorsak. Patienter som lider av kronisk njursvikt
behover regelbunden dialys eller njurtransplantation for att Overleva. Transplantation &r oftast den béasta
behandlingen eftersom patienten slipper dialys, medicinering och frekventa lakarkontroller. Dialys &ar
dessutom en mycket kostsam livsuppratthallande behandlingsform. Under 2019 utférdes cirka 62 000
njurtransplantationer fran avlidna donatorer i varlden. USA &r idag den 6verldagset storsta marknaden med
cirka 17 500 njurtransplantationer fran avlidna donatorer under 2019. Antalet patienter pa vantelistan i USA
overstiger 90 000, sa behovet av organ tillgdngliga for transplantation 6verstiger vida utbudet.

"Inlamnandet av 510(k)-ansokan &r en viktig milstolpe for XVIVO. Kidney Assist Transport-maskinen &r en
unik produkt med potential att transformera hela marknaden inom njurtransplantation genom att férlanga
livet for njurar och fa fler njurar tillgéngliga for transplantation. | december publicerades en studie i den
ansedda vetenskapliga tidskriften the Lancet dar de enastaende kliniska férdelarna med Kidney Assist
Transport och dess syresatta perfusion av njurar tydligt demonstrerades. Det dr ddrmed med stor
entusiasm vi nu ser fram emot att, givet att regulatoriskt godkdnnande erhalls, kunna lansera produkten pa
den amerikanska marknaden”, sdger Dag Andersson, VD for XVIVO.
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Om oss

XVIVO grundades 1998 och &r ett medicintekniskt foretag dedikerat till att forlanga livet for donerade organ
sa att transplantationsteam runt om i varlden kan rédda fler liv. Vara l6sningar gor det majligt for ledande
kliniker och forskare att tdnja pa granserna for transplantationsmedicin. XVIVO har sitt huvudkontor i
Goteborg och har kontor och forskningsanldggningar pa tva kontinenter. Bolaget ar noterat pa Nasdaq
Stockholm och handlas under symbolen XVIVO. Mer information finns att Iasa pa hemsidan www.
xvivoperfusion.com.
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