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NanoEcho inleder formell verifieringsfas

Idag inleder NanoEcho den formella verifieringsfasen for sitt bildgivande system, i
vilket ultraljud anvdnds tillsammans med nanopartiklar fér att férbattra diagnostik
av rektalcancer. Detta innebdr att integrations- och interaktionsprocessen har
slutforts, en intern utvardering har gjorts av systemets prestanda och att
dokumentation har sammanstallts. En oberoende granskningsprocess har
genomforts, for att sdkerstdlla att dokumentationen éverensstdmmer med
myndigheternas krav.

Under 2022 utvecklade NanoEcho ett system avsett for att méta myndigheternas och
kundernas krav och under 2023 har fokus varit p& att integrera det bildgivande
systemets olika delar. En mjukvara har utvecklats och implementerats for att styra
systemet, gbra omfattande berdkningar och visualisera undersdkningsresultaten.
Parallellt har ett modernt anvandarvanligt granssnitt tagits fram. Utdver detta har
informell verifiering, omfattande interna tester, genomforts. Resultatet av arbetet har
dokumenterats, granskats och godkdnts och NanoEcho kan nu inleda den formella
verifieringsfasen.

| den formella verifieringsfasen kommer NanoEchos bildgivande system att genomgé
kontrollerade tester och utvarderingar, bland annat via oberoende externa testinstitut.
P& detta satt sdkerstalls att systemet formellt uppfyller samtliga myndighetskrav och att
det darmed ar sakert att anvanda pd patient.

Efter slutford formell verifiering planeras en myndighetskontrollerad klinisk
registreringsstudie. Detta innebdar att bolaget parallellt med den formella verifieringen
aven forbereder produktion av enheter som ska anvéndas i den planerade studien.

"Jag @r oerhort stolt dver de framsteg vi gjort. Genom vért mélmedvetna arbete, i
kombination med v&r omfattande erfarenhet inom medtech, flyttar vi nu fram vér
position ytterligare. Vi ar trygga med att nu fé& systemet formellt granskat av externa
aktoérer. " sdger Linda Persson, VD for NanoEcho.

For ytterligare information, vénligen kontakta:

Kristina Hallstrém, CMO & CCO
email: ir@nanoecho.se
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NanoEcho utvecklar en ny teknik for tydligare diagnostik av, i ett férsta steg, rektalcancer. Den bildgivande
tekniken bygger p& en ny medicinsk metod dar nanoteknologi anvénds i kombination med modern
patenterad ultraljudsteknologi. Bilderna som produceras avser att underlatta differentieringen mellan sjuk
och frisk véivnad och samtidigt faststalla en mer exakt lokalisering av cancervévnaden. Mélet ar att kunna
ge en precis, enkel och kostnadseffektiv diagnos av bland annat cancersjukdomar. Med tydligare diagnostik
vill bolaget ge behandlande lakare battre vagledning for en individanpassad behandling, avsikten ar att
patienternas livskvalitet efter behandling ska 6ka samtidigt som behandlingskostnaderna minskas. www.
nanoecho.se
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