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Episurf skickar in en 510(k)-
uppfoljningsansokan for Episealer®
Patellofemoral System

Episurf Medical (NASDAQ: EPIS B) meddelar idag en statusuppdatering kring den tidigare
kommunicerade 510(k)-ans6kan som bolaget har skickat in till amerikanska FDA fér
marknadsgodkannande for Episealer® Patellofemoral System. Foretaget har under forsta kvartalet haft
en dialog med FDA och har kommit fram till att en uppfdljande 510(k)-anstkan ar det basta alternativet
for att adressera feedback fran FDA. Ansokan kommer skickas in om ett par dagar och kommer att
genomga en granskningsprocess med 90 dagars granskningstid.

Episealer® Patellofemoral System ar ett implantatsystem med tva motsatta implantat, avsett for
patienter med artros begransad till patellofemoralleden i knat.

“Vi ser fram emot fortsatt arbete for att fa produkten redo fér den amerikanska marknaden. Vi har
adresserat den feedback som erhéllits och kdnner att vi med detta &r ett steg ndrmare ett godkdnnande.
Denna produkt kan verkligen géra skillnad fér patienter med patellofemoral ledsmérta och vi ser inte att
denna nya inskickning kommer att ha nagon betydande inverkan pa var tidsplan fér en lansering pa den
amerikanska marknaden” sager Pal Ryfors, vd Episurf Medical.

For mer information, vanligen kontakta:
Pal Ryfors, vd, Episurf Medical

Tel:+46 (0) 709 62 36 69
Email: pal.ryfors@episurf.com

Om Episurf Medical

Episurf Medical arbetar for att erbjuda méanniskor med smértsamma ledskador ett aktivare och friskare
liv genom att tillgéngliggéra minimalt invasiva samt skrdddarsydda behandlingsalternativ. Episurf
Medicals individanpassade implantat Episealer® och kirurgiska instrument Epiguide® anvénds for
behandling av lokala broskskador i leder. Med Episurf Medicals uiFidelity®-system anpassas
implantaten kostnadseffektivt till respektive persons unika skada fér optimal passform och minimalt
ingrepp. Episurf Medical har huvudkontor i Stockholm, Sverige. Aktien (EPIS B) &r noterad pa Nasdaq
Stockholm. Mer information finns pa bolagets hemsida: www.episurf.com.

Denna information &r sadan information som Episurf Medical AB &r skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen ldmnades, genom ovanstaende kontaktpersons férsorg,
fér offentliggérande ki. 13.45 den 7 april 2022.
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