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Coala Heart Monitor rekommenderas av
Medicintekniska Produktradet for
inforande i klinisk anvandning i Sverige

Det svenska medicintekniska produktradet (MTP) rekommenderar anvandning av
Coala Heart Monitor inom alla svenska sjukvardsregioner for utredning av patienter
som soker med symtom pa misstankt formaksflimmer. Rekommendationen ar
baserad pa en sammantagen bedémning av klinisk relevans, kostnadseffektivitet och
datasakerhet.

MTP-radet utser vilka medicintekniska produkter som ingar i nationell samverkan och ger
rekommendationer om hur de boér inféras och anvandas pa uppdrag av Sveriges
kommuner och regioner. Sedan 2020 har radet utrett produkter for diagnostisering av
formaksflimmer genom egenregistrering.

| februari i ar publicerades Tandvards- och lakemedelsféormansverkets (TLV)
halsoekonomiska bedémning av Coala Heart Monitor Pro for utredning och
diagnostisering av formaksflimmer. Slutsatsen i bedémningen ar att Coala Heart Monitor
Pro ar kostnadsbesparande samt genererar storre nytta for patienten genom att
detektera symptom i hégre utstrackning och darigenom mojliggdr behandling for att
minska forekomsten av stroke.

Som underlag for sin sammanvagda bedomning och rekommendation har MTP-radet
aven inhamtat en laglighetsprévning fran Manolis Nymark Consulting AB avseende
skyddet av personuppgifter i produkten och dess tillhérande tjanster.

Sammantaget bedémer MTP-rddet, med stéd av Nymarks laglighetsprévning, att Coala
Heart Monitor lever upp till kravet pa stark autentisering i Socialstyrelsens foreskrifter och
allménna rad om en vardgivare ar personuppgiftsansvarig for behandlingen av insamlade
personuppgifter.

"Det ar sjalvklart for Coala att var plattform och vara produkter inte bara ska vara kliniskt
relevanta och kostnadseffektiva fér varden, utan dessutom erbjuda en hog sakerhetsniva
Vi ar glada dver att MTP radet konstaterat att sa ar fallet. Med denna rekommendation
Okar forutsattningarna for att hundratusentals svenskar med symptom som kan
misstankas vara formaksflimmer ska kunna anvanda Coala Heart Monitor for diagnostik i
vardagslivet”, kommenterar Dan Pitulia, VD for Coala Life.
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MTP-radet har vidare inhamtat analyser avseende inkdpsstrategiska fragestallningar och
haft dialog med flera grupper inom regionernas kunskapsstyrning samt av dessa grupper
utsedda experter.

MTP-radets laglighetsprovning har gjorts med fokus pa behandlingen och skyddet av
personuppgifter i produkten och tillhérande tjanster med hansyn till i huvudsak
Dataskyddsférordningen (GDPR), Lagen (2018:218) med kompletterande bestammelser till
EU:s dataskyddsforordning (dataskyddslagen), Offentlighets- och sekretesslagen (2009:
400), Patientdatalagen (2008:355) och Socialstyrelsens kompletterande féreskrifter och
allménna rad (HSLF-FS 2016:40) om journalféring och behandling av personuppgifter
inom halso- och sjukvarden.

Om oss

Coala Life ar ett svenskt medicintekniskt foretag verksamt inom molnbaserad hjart- och
lungdiagnostik. Bolaget har utvecklat och lanserat Coala Heart Monitor - en mangfaldigt
prisbelénad samt FDA- och CE-godkand produktplattform som mojliggor
langtidsovervakning, analys och algoritmbaserad diagnostik av hjarta och auskultation av
lungor i realtid och pa distans. Coala Heart Monitor marknadsfoérs huvudsakligen mot
vardgivare som forskriver produkt och tjanst till patient for anvandning i vardagen och
hemmiljo, utan behov att besdka ndgon vardenhet. Bolagets lI6sningar bygger pa
mangarig svensk forskning samt utveckling och skyddas av ett 30-tal patent.
Huvudkontoret ar baserat i Uppsala och sedan 2019 ar det amerikanska dotterbolaget
Coala Life Inc etablerat i Irvine, Kalifornien. Mer an 10 000 patienter har anvant,
diagnostiserats eller ar under langtidsovervakning med Coala Heart Monitor. | Coala Care
plattformen finns idag 6ver 1 700 lakare och sjukskoterskor anslutna hos fler an 500
vardgivare. For mer information se www.coalalife.com

For mer info, kontakta:

Dan Pitulia, CEO Coala Life AB

+46 70 972 08 38, dan.pitulia@coalalife.com

Philip Siberg, Co-founder, Chief Strategy Officer and Head of IR
+46 70 790 67 34, philip.siberg@coalalife.com

Certified Adviser

Bolagets Certified Adviser ar Erik Penser Bank AB.

Kontaktuppgifter: Erik Penser Bank AB, Box 7405, 103 91 Stockholm,
tel: +46 (0)8-463 80 00

email: certifiedadviser@penser.se
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