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IRRAS erhaller FDA-godkdannande av ny 510(K)-ans6kan om
forlangd anvandningstid fér IRRAflow®

Stockholm, 21 november 2019 — IRRAS, ett globalt vardteknologiféretag med en omfattande portflj av innovativa produkter fér
neurointensivvard, meddelade idag att den amerikanska ldkemedelsmyndigheten FDA har godként en ny 510(K)-ansékan om férlangd
anvandning av IRRAflow. | ansékan forsags FDA med underlag som visade att det &r sékert att anvanda produkten under den langre
tidsperioden och att detta kan gynna patienterna.

IRRAflow &r varldens forsta spolande ventrikuldra dranage. Dess unika funktion adresserar de komplikationer som ar vanligt
férekommande vid nuvarande behandlingsmetoder for intrakraniella blédningar. Genom att anvanda en kateter med dubbla 6ppningar kan
man administrera vatskor for skoljning av sjukdomsomradet och samtidigt dranera vatska. IRRAflowinkluderar dessutom en ICP-méatare
(tryckmatare) och tack vare en sarskild mjukvara kan behandlingen anpassas utifran 6nskat tryck. IRRAS erhéll ett forsta godkannande
fran FDA for IRRAflowi juli 2018.

"Vi &r mycket ndjda med att ha fatt detta nya godkénnande fran FDA. Den férlangda anvandningstiden kommer att 6ka IRR Aflous
anvandbarhet ytterligare hos patienter som genomgar neurointensivvard. Vi &r ocksa mycket néjda med att bygga vidare pa var goda
relation med FDA, som har arbetat snabbt for att ge oss det nya 510(K)-godkannandet”, sager Kleanthis G. Xanthopoulos, Ph.D., VD pa
IRRAS.

OmIRRAS

IRRAS AB ar ett globalt vardteknologiféretag fokuserat pa leverans av innovativa medicinska teknologier till vara kunder och deras
patienter. IRRAS designar, utvecklar och kommersialiserar produkter som forbattrar utfallet for patienter och minskar den totala
vardkostnaden genom att adressera komplikationer associerade med nuvarande behandlingsmetoder inom neurointensivvard. IRRAS
marknadsfor och séljer produktlinjerna IRR Aflowoch Hummingbird till sjukhus globalt, via en egen séljorganisation i USA och pa utvalda
marknader i Europa samt via ett natverk av distributérer pa andra marknader.

IRRAS har sitt huvudkontor i Stockholm, Sverige, samt kontor i Miinchen, Tyskland och i San Diego, USA. For ytterligare information,
bestk www.irras.com.

IRRAS AB (publ) ar noterat pa Nasdaq First North Premier Growth Market (IRRAS). Certified Adviser & Redeye AB med e-postadress
certifiedadviser@redeye.se och telefonnummer 08-121 576 90.
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Denna information &r sadan information som IRRAS &r skyldigt att offentliggéra enligt EU:s marknadsmissbruk sférordning. Informationen Idmnades,
genom ovanstande kontaktpersons férsorg, for offentliggrande den 21 november 2019 ki. 20.30 (CET).



