HRAS

IRRAS ger uppdatering om omcertifiering av CE-godk&dnnande av

IRRAflow®
- Bolagets certifieringsorgan har begart nagra klargéranden och uppdateringar av nagra
tidigare aldre rapporter avseende IRRAflow -
- USA, andra globala marknader och regulatoriska ansékningar forblir
huvudfokus resten av aret —
- De tidigare kommunicerade malen for 2021 &r oféréndrade -

Stockholm den 24 april 2019 — IRRAS AB (Nasdaq First North Premier: IRRAS), ett
medicintekniskt bolag i kommersiell fas som inriktar sig pa utveckling och
kommersialisering av innovativa I6sningar for hjarnkirurgi, tillkdnnagav idag att bolaget fatt
svar fran sitt europeiska certifieringsorgan G-MED, som efterfragar klargéranden och
ytterligare information avseende CE-godké&nnande av IRRAflow-katetern.

G-MED har bett om ytterligare tekniska fortydliganden och uppdateringar av vissa tidigare
aldre rapporter utforda av den tidigare svenska utvecklingspartnern. Forfragningarna ér en del
av rutingenomgangen och kommer att behandlas av IRRAS i inom kort.

"Efter en lang dversynsperiod har vi slutligen fatt feedback fran G-MED", sager Kleanthis G.
Xanthopoulos, Ph.D, VD och koncernchef for IRRAS. "Vi bedémer deras kommentarer ar
adresserbara. Vi har nu etablerat en produktiv dialog med certifieringsorganet, har en klar vag
framat och vi forutser att inom kort svara pa deras lista av fragor. Vi kommer att fortsatta att
arbeta nara teamet pa G-MED for att aterinféra denna innovativa medicintekniska produkt pa
EU-marknaden for att erbjuda patienter, neurokirurger och sjukhus en effektiv och intelligent
16sning for behandling av intrakraniell blédning. Under tiden ar lanseringen av IRRAflow i
USA pa ratt spar efter vart 510 (k) godkannande forra aret och vara planer pa att 6ppna andra
globala marknader &r oféréandrade”

Om IRRAS

IRRAS AB (Nasdaq First North Premier: IRRAS) &r ett noterat medicintekniskt bolag i
kommersiell fas som inriktar sig pa utveckling och kommersialisering av innovativa
I6sningar for hjarnkirurgi. Foretagets forsta produkt IRRAflow® &r varldens forsta “irrigation
ventrikuldr drdnage”. Dess unika mekanismer adresserar de komplikationer som &r
forknippade med nuvarande behandlingsmetoder for intrakraniella blédningar. Detta genom
att med en dubbellumenkateter administrera vatskor for skoljning av sjukdomsomradet och
samtidigt dranera vatska. IRRAflow erhdll FDA-godkannande i juli 2018.

Under behandlingen spolas katetern ren per automatik med jamna mellanrum for att forhindra
ocklusion (blockering) av katetern. Eftersom IRRAflow &r ett helt slutet system kan det
dessutom potentiellt sett minska den dokumenterade infektionsrisken till foljd av dessa


http://irras.com/

procedurer. IRRAflow-systemet inkluderar dessutom en ICP-maétare (tryckmatare) och
systemet anvander mjukvara for att reglera 6nskat tryck.

IRRAS har en unik produktportfolj som skyddas av patent och patentansokningar och har
darmed goda forutsattningar for att etablera sig som en ledande aktér pa marknaden for
medicintekniska produkter. IRRAS har sitt huvudkontor i Stockholm, Sverige, men har &ven
kontor i Munchen, Tyskland samt i San Diego, USA. For ytterligare information, besok
WWW.irras.com.

IRRAS AB (publ) ar noterat pa Nasdagq First North Premier. Wildeco &r bolagets certified
adviser och nas pa 08-545 271 00 eller info@wildeco.se.

For ytterligare information, vanligen kontakta:

USA

Kleanthis G. Xanthopoulos, Ph.D.
VD

info@irras.com

Europa

Fredrik Alpsten

CFO och vice VD

+46 706 67 31 06
fredrik.alpsten@irras.com

Denna information ar sadan information som IRRAS ar skyldigt att offentliggora enligt EU:s
marknadsmissbruksforordning. Informationen lamnades, genom nedanstaende kontaktpersons forsorg, for
offentliggdrande den 24 april 2019 kl. 08.00 (CET).
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