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Nyhetsinformation

Positivt resultat fran motet med FDA

Motet ar genomfort enligt plan och bekraftar det antagande som ObsteCare gjort gdllande sin ansékan.
Ansokan kommer att ske enligt den s.k. De-Novo processen, som gdller fér helt nya produkter.
Vasentliga detaljer klargjordes ocksa under métet géllande hur FDA ser pa regelverket.

ObsteCare arbetar med att fardigstalla den slutgiltiga ansékan, vilkken férvéntas vara klar inom tva
mdnader. Ett godkdnnande enligt De-Novo processen kan erhdllas pd 120 dagar, beroende pd hur
FDA ser p& AFL®-metodens risknivé@ och att inga kompletteringar begdrs in.

"-Det kd&nns mycket bra att vi har fatt vért antagande bekraftat, om vilken process som gdiler for var
ansdkan”, sager Johan lizel, VD fér ObsteCare AB.

Tillsammans med distributionspartnern i USA pagdr ocksd ett intensivt arbete fér att minimera
infroduktionstiden. M&tutrustning har bestallts f6r utvardering hos en slutkund och kommer att startas
upp innan godkdnnandeprocessen dr avslutad. P& sé satt skapas forutsattningar for en snabbare
forsaliningsstart dé godkdnnandet kommer.

ObsteCares produkt mater halten mjolksyra i fostervatten. Det ger férlossningsiGkarna en
nyckelinformation man inte tidigare haft om kvinnans och livmoderns status och férmdaga. Detta ér ett
viktigt verktyg foér att individanpassa anvéndningen av varkstimulerande dropp och minimera antalet
onddiga kejsarsnitt, allt for att kunna erbjuda tryggare foérlossningar. Med AFL®-metoden (amniotic fluid
lactate) kan man kontrollera mjélksyreniv@n och skraddarsy varje férlossning.

Om ObsteCare

ObsteCares affarsidé ar att erbjuda innovativa Iésningar for férlossningsvarden med fokus pd kvinnan for att skapa
fryggare férlossningar och férbdttra varden till formdn f6r mamman, barnet och férlossningskliniken. LAdngdragna
férlossningar &r eft stort problem vid férlossningskliniker vérlden éver, som oftast beror pd& varksvaghet. Varksvaga
kvinnor ar en svérbehandlad och mycket resurskrévande grupp. Varksvaghet leder till onddigt lidande och belastar
sjukvA@rdens resurser hart. En allmant accepterad siffra ér att 40 procent av alla forstfdderskor drabbas av
varksvaghet.
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