neodynamics

NeoDynamics AB (publ)
Lejonvagen 14

181 32 Lidingg,

Sweden
www.neodynamics.se

Pressmeddelande 2022-03-01

NeoDynamics har lamnat in registreringsans6kan for NeoNavia® i USA

Medicinteknikféretaget NeoDynamics har lamnat in en registreringsansdkan for sitt innovativa biopsisystem
NeoNavia® till den amerikanska lakemedelsmyndigheten FDA. Produkten har sedan tidigare CE-godkdnnande i
Europa och finns dar i kliniskt bruk.

”"Genom att ldmna in registreringsansékan for NeoNavia i USA nar NeoDynamics ett viktigt delmal. USA ar en
potentiellt valdigt stor marknad for NeoNavia och en USA-registrering ar ocksa en viktig kvalitetsstampel for framtida
samarbeten”, sdger VD Anna Eriksrud. ”Vi raknar med att det tar ett antal manader att fa registreringsansdkan
godkand.”

Anstkan som sker efter dialog med FDA sker i form av en 510(k), vilket ar en enklare procedur an ansékningar for ett
nytt lakemedel. Nar produkten godkénts for marknadsforing avser NeoDynamics fortsatta att arbeta med kliniker for
att dokumentera produkten i klinisk praxis for att stodja marknadsféring och forsaljning. Liknande studier i Europa har
framgangsrikt visat pa produktens fordelar och darmed bidragit till att bygga intresse, etablera relationer och
underlatta forsaljning.

NeoNavia dr ett innovativt biopsisystem som anvander en patenterad pulsteknik for kontrollerad och exakt
nalinforsel, som baseras pa forskning vid Karolinska Institutet. NeoDynamics mal ar att pulstekniken ska bli den nya
standarden for ultraljudsledd bréstcancerbiopsi.

For ytterligare information, vanligen kontakta:
Anna Eriksrud, VD NeoDynamics AB (publ), telefon 0708 444 966 eller e-post anna.eriksrud@neodynamics.com,

Om NeoDynamics

NeoDynamics AB (publ) ar ett svenskt medicintekniskt foretag som arbetar med att forbattra diagnostik och
behandling av cancer. Féretagets forsta produkt NeoNavia® som ar ett nytt pulsbiopsisystem for ultraljudsledd
vavnadsprovtagning introduceras nu till marknaden. Biopsisystemet bygger pa en patenterad pulsteknik som baseras
pa forskning vid Karolinska Institutet i Sverige. NeoNavia® utvarderas for diagnostik av brostcancer pa ledande kliniker
i Storbritannien, Tyskland och Sverige. Pulsbiopsisystemet har anvénts for vavnadsprovtagning i brost och lymfkortlar
pa 6ver 500 patienter.

Om NeoNavia

NeoNavia ar ett modernt biopsisystem med en helt ny patenterad pulsteknik som ar avsett att anvandas for
ultraljudsledd vavnadsprovtagning. Det bestar av en basenhet, en handenhet och tre typer av biopsinalar. Respektive
naltyp drivs av den nya pulstekniken som ger en mer kontrollerad nalinforsel och exakt placering av nalen i tumoren
samtidigt som den mojliggor vavnadsprover av hog kvalitet fran bade brost och lymfkortlar. Pulsbiopsisystemet
NeoNavia ar utformat for att erbjuda lakare och patienter en precis och vederhaftig vavnadsprovtagning som
mojliggor en korrekt diagnos och individualiserad behandling.
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