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Ortoma har genomfort pre-kliniska operationer for verifiering och
validering med mycket gott resultat och tidigarelagger svar till FDA

Den tolfte och trettonde april genomforde Ortoma atta pre-kliniska operationer pa Tampere Surgical
Education Centre (TSEC), vid Tammerfors Universitetssjukhus i Finland. Bolagets uppgraderade
version av systemet Ortoma Treatment Solution (OTS) anvandes da for planering och positionering
av implantat for hoftledskirurgi. De pre-kliniska operationerna genomférdes vid TSEC eftersom det ar
den enda institution i Norden som erbjuder en verksamhet dar nyligen avlidna patienter, som
donerat sina kroppar, finns tillgdngliga innan begravning sker. Verksamheten drivs i offentlig regi och
ar noga regulatoriskt reglerad av myndigheterna. Férfarandet vid operationerna ar detsamma som
vid operationer pa levande patienter. Detta géller dven vavnaden som hanteras. Denna typ av pre-
kliniska operationer ar vanlig inom medicinteknikindustrin.

Syftet med operationerna var tvafald:

(1) Att slutfora det certifieringsarbete som bolaget genomfér for att verifiera de uppgraderingar av
OTS som gjorts sedan arets borjan. Fokus vid uppgraderingarna har varit att géra systemet enkelt att
anvanda, oka sakerheten vid anvandandet och att mjukvaran skall kunna styras av kirurgen utan
assisterande operator.

(2) Att systematisk och kontrollerat validera att implantatet vid operationen placeras i den position
som kirurgen planerat fore operationen och guidas till, i realtid, under ingreppet.

Resultaten fran operationerna gav siffror som visar att systemet ar snabbt och mycket noggrant. De
varden som vi fatt fram visar att precisionen vid insattande av héftledsproteser har potential att
forbattras dramatiskt jamfort med dagens manuella operationsteknik. Implantaten kom pa plats med
en avvikelse pa i snitt under 0,5°. Detta kan jamféras med en avvikelse pa 3°, som enligt FDA (U.S.
Food & Drug Administration) anses vara acceptabelt for kirurgiska navigationssystem.
Sammanfattningsvis bekraftar de utforda operationerna att vart system sakerstaller en mycket hog
precision i placeringen av implantat.

Som en fortsattning pa de lyckade operationerna i Finland planeras nu, tillsammans med de sjukhus
som bolaget samarbetar med, fortsatta kliniska operationer pa patienter med hoftartros.

Resultaten fran operationerna har dven presenterats for bolagets regulatoriska radgivare i USA. De
hanterar var 510(k)-ansokan, vilken tidigare lamnats in till FDA. Deras bedémning ar att resultaten
haller sa hog kvalitet att de kan ligga till grund for det svar som skall inges till FDA, med anledning av
myndighetens begaran om kompletterande information. Detta gor att bolaget inte behdver invanta
resultat, frdn den multicenterstudie som drivs av Universitetssjukhuset i Orebro och Skanes
Universitetssjukhus, for att pavisa systemets noggrannhet under kliniska forhallanden. Bolaget
planerar darfor att tidigareldgga svaret till FDA och inge detta under maj 2018. Efter att svar ingivits
forvantas besked av FDA inom ca. en manad.
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Linus Bystrom, vd, kommenterar: ”- Verifieringen bekraftade att uppgraderingarna, som genomforts
av OTS, varit framgangsrika. Resultaten visar att systemet kan styras av kirurgen utan assisterande
operator och att detsamma har mycket hog noggrannhet. Var regulatoriska radgivares bedémning,
att resultaten har hog kvalitet, medfor att tiden for svar till FDA avsevart minskar. Sammantaget ar vi
mycket néjda med utkomsten av de aktiviteter, vilka genomforts under inledningen av aret och som
nu ligger till grund for fortsatt arbete.”

Ortoma Treatment Solution™ - noggrann planering och precis kirurgi.

F6ér mer information, vanligen kontakta:
Ortomas vd Linus Bystrom eller styrelseordférande Gunnar Németh
E-post: info@ortoma.com

Denna information dr sGdan information som Ortoma AB (publ) ér skyldigt att offentliggéra enligt
EU:s marknadsmissbruksférordning. Informationen Idmnades, genom ovanstdende kontaktpersons
férsorg, for offentliggérande den 23 april 2018.

Om Ortoma AB (publ)

Ortoma AB utvecklar operationssystem fér planering och positionering av implantat vid héftleds-, kndleds- och ryggkirurgi.
Syftet med bolagets operationssystem, Ortoma Treatment SolutionTM (OTS) dr att géra det méjligt for kirurgen att infér
operation med stor precision mdta och planera i 3D f6r placeringen av ett ledimplantat och under operation pd ett optimalt
sdtt positionera implantatet i patienten. Ortomas operationssystem syftar till att ge ett bdttre operationsutfall fér
patienten, med fdrre komplikationer och fdrre efterf6ljande operationer - och ddrmed bdttre ldngtids6verlevnad av
implantat. Ett andra syfte dr att skapa ett system som enkelt kan integreras i de processer och rutiner som idag anvdnds vid
operationer - och dirmed 6ka effektiviteten. Ortoma har cirka 1 600 aktiedgare och bolagets B-aktie dr noterad pd
AktieTorget. Globalt genomfdrs mer dn 7,5 miljoner ortopediska ingrepp varje dr ddr OTS kan komma anvindas inom
héftleds-, kndleds- och ryggkirurgi. | Sverige genomférdes féregdende dr cirka 42 000 ingrepp inom héftleds-, kndleds- och

ryggkirurgi.



