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CLS har lamnat in sin 510(k) ansokan till
U.S. Food and Drug Administration
(FDA) for andra generationen av
TRANBERG® | Thermal Therapy System
med Thermoguide ™ Workstation.

Clinical Laserthermia Systems AB (publ) (CLS) meddelar idag att bolaget har lamnat in
sin ansdkan om 510(k) godkannande till U.S. Food and Drug Administration (U.S. FDA)
for andra generation av TRANBERGe® | Thermal Therapy System med Thermoguide™
Workstation

Efter ett mycket omfattande arbete, som genomférts i ndra samarbete med var partner
Clearpoint Neuro Inc. (tidigare MRI Interventions) och som bl a innefattat framtagning av ex-
vivo och in-vivo data fran bank- och djurstudier utférda pa ackrediterade laboratorier i USA, har
CLS lamnat in sin 510(k) ansokan till U.S Food and Drug Administration fér andra generationen
av TRANBERG® | Thermal Therapy System med Thermoguide™ Workstation fér ablation av
lesioner i hjarnan.

- Inlamningen av var ansékan till amerikanska FDA ar en mycket viktig
milstolpe for CLS och ett positivt resultat av det intensiva arbete som
genomforts av CLS i samarbete med Clearpoint Neuro Inc i USA. Vart mal
har varit att forse FDA med en ansdkan som pa basta satt moter deras
krav pa information och data. Denna ansOkan tar oss nu ett steg narmare
en lansering av vara produkter pa den for oss viktiga amerikanska
marknaden for neurokirurgi, sager Dan J. Mogren, tillférordnad VD pa
CLS.

Med CLS nya Thermoguide™ Workstation mojliggérs MR-bildstyrd ablation med 6kad
precision genom battre visualisering vid placering av CLS’ sterila engangsinstrument och av
ablationsbehandlingen i vavnaden. Under en behandling med CLS lasersystem ger
Thermoguide™ Workstation information i realtid fran MR-bilden om saval temperaturutveckling
som uppnadd vavnadsdestruktion (ablation). Det innebar att operatéren kan félja ablationen i
realtid och battre optimera behandlingen for var patient, med liten risk for komplikationer.

| Europa har CLS TRANBERG® | Thermal Therapy System med Thermoguide™ Workstation,
godkant sedan april 2020. CLS har ocksa sedan tidigare FDA-godkannande for TRANBERG® |



Thermal Therapy System i USA, utan Thermoguide™ Workstation.

Denna information &r sadan som CLS AB &r skyldigt att offentliggbra enligt EU:s marknadsmissbruksférordning.
Informationen ldmnades, genom nedanstaende kontaktpersons férsorg, for offentliggérande den 31 december 2021
klockan 09:45 CET.

Kontaktinformation:
Dan J. Mogren, tf VD Clinical Laserthermia Systems AB (publ)
Tel: +46 — (0)705 — 90 11 40 E-mail: dan.mogren@clinicallaser.com

Clinical Laserthermia Systems AB (publ), utvecklar och sélier TRANBERG®|Thermal Therapy
System, inklusive Thermoguide Workstation och sterilt engangsmaterial, f6r minimalinvasiv behandling
av cancertumérer och ldkemedelsresistent epilepsi, enligt regulatoriska godkdnnanden inom EU
respektive USA. Produkterna marknadsférs for bildstyrd laserablation samt fér behandling med imILT®,
bolagets interstitiella lasertermoterapi med potentiell immunstimulerande effekt. CLS har sitt
huvudkontor i Lund samt dotterbolag i Tyskland, USA och marknadsbolag i Singapore. CLS &r noterat
pé Nasdaq First North Growth Market under symbolen CLS B. Certified adviser (CA) & FNCA Sweden
AB, Tel: +46 8 528 00 399. E-mail: info@fnca.se.

Mer information om CLS pa foretagets webbplats: www.clinicallaser.se



http://www.clinicallaser.se/

