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Kylan har slutligen bitit sig fast och vintern har kommit anda ner till Lund. Det innebar att det borjar bli dags
att summera annu ett intensivt ar med ett flertal uppnadda milstolpar. Under aret har bolaget bland annat
bytt namn till Neola Medical, certifierats enligt ISO 13485, forvarvat strategiskt viktiga IP-rattigheter och
genomfort en foretradesemission som sakrar den fortsatta utvecklingen. Dessutom har en stor klinisk studie
med Neola®-teknologin slutforts pa ett valkant europeiskt universitetssjukhus. Mer om bolagets resa och
kommande marknadslansering finns att lasa i den intervju som publicerades under hdsten i Medtech
Magazine, dar Neola Medical fick synas pa tidningens omslag och i dess stora huvudartikel.

En annan viktig artikel ar den vetenskapliga artikel om var teknologi som har publicerats i den ledande
tidskriften Pediatric Research. Artikeln visar pa fordelarna med den teknologi som anvands i Neola® for
kontinuerlig lungmonitorering. | artikeln beskrivs teknologin vara ett nytt verktyg i den neonatala respira-
tionsvarden.

FORUN FOR MEDICINTEKNIK - POLITIK, FORSKNING, AFFARER OCH UPPHANDLING

Liknande besked har aven meddelats fréan den kliniska studien pa
Irland som slutférdes under hosten. 100 nyfodda barn har deltagit

I efter en framgéangsrik patientrekrytering och nu genomfors
analyser i syfte att publicera resultaten i vetenskapliga tidskrifter.

A I Subgruppsresultaten fran de forsta 50 barnen visar pa Neola®s
potential inom neonatalintensivvarden och presenterades vid en

o N kongress i USA. Férutom denna viktiga milstolpe har viunder
Ermrmrnnel — hosten ocksé fatt vart kvalitetsledningssystem  certifierat enligt
CLUCITEEITER  1SO 13485. Ett certifierat kvalitetsledningssystem &r en forutsatt-
om kirurgerna far bestamma . .. L . . . .
Sttniven s sipas AL for att kunna salja medicintekniska produkter internationellt.
tarneay  Certifieringen betyder att vi darmed har ytterligare en grundsten

e paplatsivar kommersialiseringsplan.
fran operationsluften

Slutligen vill jag tacka alla vara aktieagare for fortroendet i hostens
foretradesemission, som innebar att vi har sakerstéallt finansiering
som mojliggor fortsatt utveckling, validering och kommersialise-
— ring av Neola®.

Med det vill jag dnska er alla en riktigt god jul och ett gott nytt ar!
1) SQT&NMW

Hanna Sjostrom,
Vd Neola Medical
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NYHETER NEOLA MEDICAL

Vd presenterade bolaget p& ABGSC Investor
Day i Stockholm i september och december.
Se presentationerna har och har.

Klinisk studie pa 100 nyfédda barn med Neola
Medicals medicintekniska utrustning slutford,
positiva subgruppsresultat presenterade.

Ny vetenskaplig artikel publicerad i tidskriften
Pediatric Research visar pa fordelarna med
teknologin som anvands av Neola Medical.

Bolagets nya varumarke och logotype regist-
rerades for varumarkesskydd i Europeiska
Unionens samtliga medlemsstater.

Neola Medical inleder biologisk utvardering
och tester infor marknadsgodkénnande efter
erhéllet anslag frén Vinnova.

Klinisk studie pa 100 nyfod-
da barn slutford, positiva
subgruppsresultat

Rekryteringen av 100 nyfodda barn till den kliniska
studien NIOMI (Non-Invasive Lung Oxygen Monitoring in
Term Infants) vid universitetssjukhuset i Cork, Irland, har
slutforts. Positiva subgruppsresultat har meddelats
fran studien, i vilken Neola Medicals medicintekniska
utrustning Neola® anvands. Den kliniska studien under-
soker mojligheten att ge realtidsinformation om lung-
funktionen hos nyfodda barn. Subgruppsresultaten fran
de forsta 50 nyféodda barnen som medverkade i stu-
dien presenterades vid en konferens i USA i april 2022.
Nu har 100 nyfodda barn deltagit i den kliniska studien
efter en framgéangsrik patientrekrytering. Under hosten
och vintern genomférs analyser av dataunderlaget fran
samtliga medverkande barn i studien i syfte att public-
era resultaten i vetenskapliga tidskrifter.

Det har &r den storsta kliniska studien som hittills
initierats med Neola®. Jurate Panaviene, klinisk fors-
kare pa INFANT Research Centre vid University College
Cork pa Irland, berattar. "Manga foéraldrar motiveras av
att syftet med studien ar att utveckla teknik som
kan anvandas for mycket sjuka barn. De ar tacksamma
for att deras egna barn foddes friska och ar glada over
att kunna bidra till battre vard for framtida familjer som
kampar med sjuka bebisar.”

Vetenskaplig artikel public-
erad i ledande tidskriften
Pediatric Research

En ny vetenskaplig artikel har publicerats i Pediatric Re-
search, en av de framsta internationella tidskrifterna
for pediatrisk forskning. Artikeln visar pa fordelarna med
GASMAS-teknologin som i artikeln beskrivs vara ett
potentiellt nytt verktyg i neonatal respirationsvard.
Teknologin  ar patenterad av Neola Medical for
lungmonitorering av for tidigt fddda barn och i bolagets
medicintekniska produkt, Neola®, anvands GASMAS for
kontinuerlig icke-invasiv dvervakning.

Sammanfattningsvis framgéar det i artikeln att jamfort
med annan klinisk utrustning som anvands for lung-
monitorering har GASMAS-teknologin en rad fordelar.
Exempelvis kan den vara tillganglig bredvid barnet,
mojliggdra kontinuerlig monitorering och ge unik
information om molekylar syrgaskoncentration inuti
lungan. Informationen i artikeln kan &aven vagleda
framtida forskning pa& omrédet, d& aktuell forskning
presenteras och aktuell litteratur som undersoker
konceptet med optisk matning av syrgas i lungorna
summeras.

Vd intervjuades i Medtech Magazine och fick
vara med pa tidningens omslag. Las artikeln
har.

En foretradesemission genomfordes i okto-
ber som tillforde bolaget cirka 44 MSEK fore
emissionskostnader. Se fler detaljer nedan.

Neola Medicals Clinical Manager bidrar till ett
okat kliniskt fokus genom besok pa kliniker
och konferenser. Se fler detaljer nedan.

Viktig milstolpe uppnadd da bolaget erhaller
certifiering for kvalitetsledningssystemet
enligt ISO 13485. Se fler detaljer nedan.

Vd presenterade bolaget pé& BioStock Life
Science Fall Summit i Lund i november. Se
presentationen har.



https://www.neolamedical.se/presentation-biostock-life-science-fall-summit/
https://www.neolamedical.se/intervju-med-vd-hanna-sjostrom-medtech-magazine/
https://www.neolamedical.se/presentation-abg-sundal-collier-investor-day-2022/
https://www.neolamedical.se/presentation-abgsc-investor-day-december-2022/
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FORETRADESEMISSION 2022

Under hosten 2022 genomforde Neola Medical en foretradesemission, vilken tecknades till 80,3% och
som darmed ger bolaget ca 44 MSEK fore emissionskostnader.| samband med avslutad Foretradese-
mission genomfoérdes en riktad nyemission till de tva garanter som onskade erhalla garantiersattningen i
form av nyemitterade aktier. Bolaget tillfordes aven en ny aktieagare, LMK Venture Partners AB, som blir
bolagets tredje storsta aktieagare med cirka 10% av bolagets aktier.

Syftet med emissionen éar blandannat att kunna genomfdra regulatoriska processer for att fa
godkannande for marknadslansering i USA och Europa, forstarka Bolagets finansiella stallning och mojliggéra
planerade tekniska och kliniska valideringsstudier. Dessutom innebar emissionen en mojlighet att starka
IP-portfoljen samt forbereda verksamheten infor marknadslansering med fokus pa USA.

;/f;"f "Jag vill tacka bdde befintliga och nya aktiedgare for fortroende i denna féretradesemission.
.{g - §? Vi ér valdigt glada éver att kunna valkomna LMK Venture Partners AB som ny aktiedgare i Neola
| & 7 Medical. Vi ser nu fram emot att forbereda for marknadslansering av Neola® och fortsdtta
skapa ladngsiktigt aktiedgarvdrde.”

- Hanna Sjostrom, vd Neola Medical

OKAT KLINISKT FOKUS

Bolagets natverk fortsatter att vaxa och Clinical Manager, Ph.D. MD Tetiana Kovtiukh, arbetar med att knyta
internationella kontakter med key opinion leaders. Nyligen besdkte Dr. Tetiana tva neonatalintensivvards-
kliniker i Polen, Kliniczny Szpital Wojewodzki Nr 1 im. Fryderyka Chopina och Klinika Noworodkow z
Intensywna Opieka Medyczna Szopena. Tidigare under aret besokte Dr. Tetiana aven Drottning Silvias Barn-
sjukhus i Goteboerg, Sverige. Dessutom har Dr. Tetiana medverkat vid tva konferenser under hosten - UEN-
PS (Unition of European Neonatal & Perinatal Societies) i Krakow och EAPS (European Academy of Paedi-
atric Societies) i Barcelona - for att utveckla bolagets kliniska natverk ytterligare.

En viktig del av bolagets arbete ar att bygga upp ett kliniskt natverk av key opinion leaders infor
marknadslansering och forsaljning av den medicintekniska produkten Neola®. Clinical Manager, Ph.D. MD
Tetiana Kovtiukh har en viktig roll i detta arbete och hon arbetar aktivt med att knyta professionella kontakter
samt att oka bolagets kliniska narvaro. Méten med personal fran klinikerna ar en viktig del av det marknads-
forberedandearbetet, eftersom kontakter med lékare och sjukskoterskor pa neonatalintensivvardskliniker
hjalper bolaget att f& en battre forstéelse for hur Neola® kan hjalpa till att [6sa kliniska problem.

Dr. Tetiana Kovtiukh, Clinical Manager Neola Dr. Tetiana Kovtiukh, Dr. Mykola Yoltuhivskyy & Dr. Karolina Kucab Dr. Tetiana Kovtiukh & Dr. Kamil Gierek
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CERTIFIERING ENLIGT ISO 13485

Neola Medical har genomgatt en omfattande granskningsprocess av
sitt kvalitetsledningssystem med godkant resultat, vilket innebar att
bolaget certifierats enligt ISO 13485. Detta ar ett avgorande steg infor att
na CE-méarkning och marknadsgodkannande fran FDA i USA. En betydelsefull
milstolpe i bolagets kommersialiseringsplan ar darmed uppnadd.

Medical Devices
Quality
Management

I mitten av november erhéll bolaget certifiering av kvalitetsledningssystemet enligt ISO 13485 (las mer om ISO
13485 nedan). Certifieringen visar att bolaget har ett val genomganget och heltackande kvalitetslednings-
system for design och utveckling som uppfyller de regulatoriska marknadskrav som finns for medicinteknisk
utrustning. Ett certifierat kvalitetsledningssystem ar en forutsattning for att kunna salja medicintekniska pro-
dukter internationellt. Det ar ett viktigt delmal i den regulatoriska planen, samt for att na CE-markning och
marknadsgodkannande fran FDA i USA. Certifieringen av bolagets kvalitetsledningssystem ar genomford av
BSI Group The Netherlands BV, ett ledande internationellt ackrediterat certifieringsorgan (Ilas mer om BS|
nedan).

"Certifieringen utgor en viktig milstolpe i Neola Medicals utveckling och visar att vi exekverar
enligt var kommersialiseringsplan.”

- Magnus Johnsson, QA&RA Director Neola Medical

BSI Group The Netherlands B.V.

BSI grundades 1901 i Storbritannien och var
varldens forsta nationella certifieringsor-
gan. Idag ar BS| en ledande leverantor av
standardrelaterade tjanster, utvardering
och certifiering av ledningssystem. BSI &r en
global aktéor som finns i 193 lander och
arbetar med dver 12 000 kommittémedlem-
mar.

Certifiering enligt ISO 13485

ISO 13485 anger krav pa ett kvalitetsled-
ningssystem for bolag som tillhandahaller
medicintekniska produkter och relaterade
tjanster. Certifieringen av kvalitetslednings-
systemet innebar uppfyllande av krav pa
sakerhet, sparbarhet, rapportering till myn-
digheter, kundernas krav och uppfyllnad av
lagkrav.

FINANSIELL KALENDER
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Bokslutskommunike Arsredovisning Rapport for forsta Rapport for andra Rapport for tredje
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Arsstadmma 2023

Rapporter, arsredovisninggar och pressmeddelanden kan laddas ned fran www.neolamedical.se

Nasta investerarbrev kommer till varen 2023!

Folj oss for I6pande uppdateringar pa Facebook, Linkedln och Twitter.
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https://www.neolamedical.se
https://www.facebook.com/neolamedical
https://www.linkedin.com/company/neola-medical/
https://twitter.com/neolamedical
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