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Uppdatering om Episurf Medicals MTP-
implantat

Episurf Medical (NASDAQ: EPIS B) tillkdnnager idag en uppdatering om processen for marknadsgodkannande i
USA for foretagets stortaimplantat Episealer® MTP. Episurf Medical har bemétt den feedback som tidigare mottagits
fran amerikanska FDA gallande foretagets 510(k)-ansdkan for marknadsgodkannande, och har nu genomfért en ny
inskickning.

Episealer® MTP-tekniken innefattar patientspecifika implantat och instrument, utvecklade for att behandla artros i
MTP-leden i stortan.

"Denna inskickning innebdr att féretaget har slutfért de aktiviteter som utférts for att beméta FDA:s tidigare
feedback. Inskickningen blev nagot férsenad pé grund av den amerikanska federala nedstdngningen, och det ar
oklart om denna nedsténgning péverkar FDAs nuvarande granskningstider. Oavsett bér vi vara ett steg nérmare
godkédnnande, och vi hoppas pa att snart vara igenom denna regulatoriska process", sager Katarina Flodstrém, vd,
Episurf Medical.

For mer information, vanligen kontakta:

Katarina Flodstrém, CEO, Episurf Medical
Tel: +46 707 38 3570
Email: katarina.flodstrom@episurf.com

Om Episurf Medical

Episurf Medical arbetar for att erbjuda ménniskor med smartsamma ledskador ett aktivare och friskare liv genom att
tillgéngliggéra minimalt invasiva samt skrdddarsydda behandlingsalternativ. Episurf Medicals individanpassade
implantat Episealer® och kirurgiska instrument Epiguide® anvénds fér behandling av lokala broskskador i leder.
Med Episurf Medicals piFidelity®-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)
ar noterad pé Nasdaq Stockholm. Mer information finns pé& bolagets hemsida: www.episurf.com.

Informationen ldmnades, genom ovanstaende kontaktpersons forsorg, fér offentliggérande kl. 11:45 den 18
november 2025.



