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Elekta Unity har en pagaende 510(k)-anstkan hos den amerikanska
lakemedelsmyndigheten FDA for godkannande av klinisk anvandning och férséljning i
USA

STOCKHOLM, augusti 7, 2018 — Elekta (EKTA-B.ST) meddelade idag att en 510(k)-anstkan
for stralterapisystemet Elekta Unity (MR/RT) har lamnats in till amerikanska FDA dar
ansokan nu utvarderas. Genom att erhalla FDA 510(k)-godkannande for lansering av
produkten kommer amerikanska vardgivare kunna erbjuda Unitys tydliga bildtagning i realtid,
planering och behandlingsteknik till sina patienter.

MR-linjaracceleratorn Elekta Unity, dar hogfalts-MRI (1,5 Tesla) stralterapi med hdg
precision och intelligent mjukvara kombineras, erholl CE-markning i juni 2018 och
inkluderades i Australian Instrument of Therapeutic Goods (ARTG) for lagstadgat
godkannande i Australien i juli 2018.

For mer information, besdk www.elekta.com/Unity.

Elekta Unity avvaktar FDA 510(k)-godk&nnande och finns inte tillganglig for kommersiell
distribution eller forsaljning i USA.

Detta ar sadan information som Elekta AB (publ) &r skyldig att offentliggora enligt EU:s
marknadsmissbruksforordning. Information lamnades for offentliggérande den 7 augusti
2018 kl. 15.15 CET. (REGMAR)
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For mer information, kontakta:

Oskar Bosson, Global EVP Corporate Communications and Investor Relations
Tel: +46 70 410 7180, e-post: Oskar.Bosson@elekta.com

Tidszon: CET: Central European Time

Raven Canzeri, Global Public Relations Manager
Tel: +1 770 670 2524, e-post: raven.canzeri@elekta.com
Tidszon: EST: Eastern Standard Time

Om Elekta

Elekta ar stolt dver att vara den ledande innovatdren av utrustning och mjukvara som
anvands for att forbattra, forlanga och radda liv p& manniskor som har cancer eller
sjukdomar i hjarnan. Vara avancerade och effektiva losningar utvecklas i samarbete med
vara kunder och éver 6 000 sjukhus varlden over forlitar sig pa Elektas teknologi. Vara
behandlingslésningar och onkologiinformationssystem &ar utformade for att skapa
kostnadseffektiva arbetsfloden och for att driva en stéandig forbattring inom stralbehandling,
stralkirurgi och brachyterapi. Elekta har 3 600 medarbetare och huvudkontor i Stockholm.
Elekta ar noterat pa Nasdaq Stockholm. www.elekta.com

Om Elekta Unity

Unity utgar fran ett forstklassigt hogfalts-MRI av hogsta diagnostiska klass (1,5 Tesla) som
ger tydligare bilder ar nagonsin tidigare, vilket medger stérre flexibilitet for lakarna i deras val
av stralterapi och sakerstéller att varje enskild patient far optimal vard utifran tumorens
karaktér. Unity integrerar MR, linjaracceleratortekniker och avancerad behandlingsplanering
i en och samma plattform, vilket gér det majligt for lakarna att se och félja upp anatomiska
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omraden med mjukvavnad samtidigt som straldosen ges. Denna nya teknik uppfyller ett
hittills icke-tillgodosett behov inom cancerbehandlingar och gor det mojligt for lakarna att
med hog sakerhet se och folja tuméren under behandlingen och agera utifrédn det och
darmed skraddarsy behandlingen for varje enskild patient vid varje behandlingstillfalle.



