


Viktig milstolpe uppnadd med erhallen certifiering enligt ISO 13485

Fjarde kvartalet, oktober-december 2022

Foretradesemission genomférdes som sdkrade kapital infor det fortsatta
arbetet med kliniska och tekniska studier. En viktig milstolpe uppnaddes nar
Bolaget erhdll certifiering av kvalitetsledningssystemet enligt 1ISO 13485.
Artikel publicerad i Pediatric Research visar pa fordelarna med teknologin
som anvands i Neola®.

Sammanfattning Sammanfattning

Rorelsens nettoomsattning uppgick till 0 tkr (0) Rorelsens nettoomsattning uppgick till 0 tkr (625)
Rorelseresultatet uppgick till -3 110 tkr (-1 753) Rorelseresultatet uppgick till -10 386 tkr (-6 653)
Periodens kassaflode uppgick till 31 829 tkr (18 389) Periodens kassaflode uppgick till 17 150 tkr (6 293)

Resultat per aktie uppgick till -0,08 kr (-0,10) Resultat per aktie uppgick till -0,40 kr (-0,47)
Likvida medel uppgick till 40 089 tkr (22 939)
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CEO kommenterar

Hanna Sjostrom, CEO

Det har varit ett intensivt ar 2022 fér Neola Medical med
betydande utveckling i verksamheten och flera uppnadda
milstolpar. Det ar en spannande tid for bolaget, da vi star i
slutfasen for utvecklingen av Neola®, var medicintekniska
produkt for kontinuerlig lungmonitorering av for tidigt fédda
barn. Beslutet att under aret byta bolagsnamn till Neola
Medical har varit ett viktigt steg for att positionera bolaget
som en banbrytande ny spelare pa den internationella
marknaden for neonatal intensivvardsutrustning.

En av arets storsta hojdpunkter ar slutforandet av den hittills
storsta  kliniska studien med Neola®-teknologin pa
Universitetssjukhuset i Cork, Irland. Subgruppsresultaten fran
de forsta 50 av 100 barn, som presenterades vid en kongress i
USA, visade att teknologin fungerar val for matning av nyfédda
barns lungor och vi ser fram emot publicering av de samlade
resultaten i vetenskapliga tidskrifter. Det har ar ett stort steg
framat i utvecklingen av var produkt for lungdvervakning och
aven ett betydelsefullt steg for att bygga intresse och
acceptans for Neola® hos neonatalldakare varlden over.

Under det fjarde kvartalet erholl vi gladjande ISO 13485
certifiering for vart kvalitetsledningssystem. Certifieringen
visar pa vart engagemang for att utveckla en medicinteknisk
produkt av hogsta kvalitet i enlighet med internationella
standarder. Det ar ytterligare en milstolpe som ar uppnadd
enligt plan, och som lagger annu en grundsten pa plats i var
kommersialiseringsplan.

Nar vi blickar framat, sa ser vi fram emot att fortsatta arbetet
med att forbereda for var marknadslansering i USA efter
regulatoriskt godkdnnande. USA representerar en betydande
tillvaxtmaojlighet och vi kanner tilltro till mdjligheten for
bolaget att lyckas pa den amerikanska marknaden dar det
finns ett starkt fokus pa att forbattra varden av for tidigt fodda
barn. | linje med vara expansionsplaner har vi under aret
genomfort ett antal nyckelrekryteringar for att starka teamet,
med bade regulatorisk och klinisk kompetens, infor det
fortsatta arbetet for marknadsgodkannande av FDA i USA och
CE-markning i Europa.

Till sist vill jag passa pa att tacka bade befintliga och nya
aktiedgare for stodet i den foretrddesemission som
genomférdes under det fjarde kvartalet. Vi har nu sakrat
kapital for att fortsatta arbetet med de kliniska och tekniska
studier som behovs for vart regulatoriska godkdannande infor
kommersialisering av Neola®.

Sammanfattningsvis har vi haft ett starkt 2022 dar vi natt
betydande  milstolpar och tagit stora steg mot
marknadslansering. Jag ser fram emot att fortsatta denna fina
utveckling av bolaget tillsammans med vart drivna och
engagerade team, med siktet instéllt pa att snabbt komma till
klinik sa att vi kan forbattra varden av de for tidigt fodda
barnen.
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Vasentliga handelser

oktober, och denna tecknades till 80,3%. | samband med avslutad Francisco och presenterade Bolaget pa Digital Medicine & Medtech
foretradesemission genomférdes en riktad nyemission till de tva av fyra Showcase, en del av Biotech Showcase.
garanter som Onskade erhalla garantiersattningen i form av nyemitterade
aktier. * Neola Medicals varumarke registrerades for varumarkesskydd i Kina.

* En vetenskaplig artikel publicerades i Pediatric Research och visar pa férdelarna  Neola Medical inledde marknadsférberedande arbete infér lansering av
med teknologin som anvands av Neola Medical for kontinuerlig Neola®. Startskottet ar ett partnerskap med det internationella digitala

lungmonitorering. natverket fér neonatologer, 99NICU, och deras webinar serie “NEOvations”.

* Neola Medicals nya varumarke och logotyp registrerades for varumarkesskydd i
Europeiska Unionen.

* Bolaget inledde biologisk utvardering och tester infér marknadsgodkannande,
med anslag fran Vinnova.

* En betydande milstolpe uppnaddes da bolaget erholl certifiering av
kvalitetsledningssystemet enligt ISO 13485.

* CEO Hanna Sjostrom presenterade bolaget pa ABGSCs Investor Day den 6
december samt i Nyhetsbyran Direkt.

* En valberedning blev utsedd infér Arsstimman 2023.




Bolaget

Neola Medical, grundat 2016, bygger pa mangarig
forskning vid Lunds universitet och adresserar den
globala marknaden fér neonatalintensivvard med en
innovativ medicinteknisk utrustning, vid namn
Neola®, NEOnatal Lung Analyzer, som &r baserad pa
patenterad teknologi for kontinuerlig évervakning av
lungorna hos for tidigt fédda barn.

Neola Medical har sina lokaler pa IDEON Gateway,
Scheelevdgen 27 i Lund, Sverige.

Affarsidé

Neola Medicals affarsidé ar att utveckla och salja
Bolagets produkt for kontinuerlig lungmonitorering
med direkt detektion av respiratoriska komplika-
tioner till neonatalintensivvardskliniker globalt.

Vision

Bolagets vision ar att for tidigt fodda barn ska fa en
battre start i livet. Genom att férse den neonatala
intensivvarden med den medicintekniska produkten
Neola®, som méjliggér kontinuerlig monitorering av
for tidigt fodda barns lungor med direkt detektion av

komplikationer, avser Bolaget att uppgradera
omhéandertagandet av dessa utsatta barn och
potentiellt radda liv.

Mmal

Bolagets Overgripande malsattning ar att skapa en
ny marknad for icke-invasiv  kontinuerlig
lungovervakning i neonatalintensivvarden och finnas
pa de framsta neonatalintensivvardsklinikerna
globalt. Bolagets finansiella malsattning ar att na
positivt rorelseresultat tre ar efter kommersiell
lansering.

Affarsmodell

Bolagets affairsmodell sdkrar I6pande intdkter
genom att en Neola® behdvs per badd pa kliniken
och proberna som anvands for monitorering ar
engangsartiklar som byts dagligen pa barnet.




Marknaden

Monitoring

Session started: 4/21/2022 824 AM

Mycket stor global marknad i tillvaxt
Neola® kommer att introduceras p& den globala marknaden fér andnings-utrustning inriktad pa
neonatal intensivvard, vilken var varderad till 1,5 miljarder USD 2017. Marknaden berdknas

expandera med en genomsnittlig arlig tillvaxttakt (CAGR) pa 5% fran 2018 till 2026 for att na
2,5 miljarder USD ar 2026.
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*For kompletta kallhanvisningar se prospekt for foretradesemissionen 2022 pa neolamedical.se




Patienterna

Idag fods ett av tio barn for tidigt, varav manga ar i behov av intensivvard for att
overleva de forsta dagarna till foljd av underutvecklade lungor. Dagens metoder
for overvakning av for tidigt fodda barn ger endast en 6gonblicksbild av
tillstandet och komplikationer upptacks forst efter det att fysiska symptom har
uppstatt. Neola® moter ett tydligt och stort kliniskt behov av en kontinuerlig
overvakningsmetod. Neola® kan resultera i ett battre omhandertagande, farre
intensivvardsdagar och i slutdndan mindre sjuklighet och dodlighet hos
spadbarn som fods for tidigt.

Ett av tio barn fods for tidigt och kan vara beroende av neonatalintensivvard fér sin 6verlevnad

150 miljoner barn fods
varje ar...

° eoge Den globala

150 m I Il O n e r neonatalintensivvardsmarknaden
for andningsutrustning forvantas
na 2.5 miljarder USD till 2026

Andndd ar en av de
vanligaste orsakerna till att
for tidigt fodda barn dér

15 miljoner

...av vilka 10% fods

for tidigt... ...vilket leder till att 1.1

miljoner barn dér varje ar

Neola® ger ny precisionsvard som uppgraderar dagens vard

Neola® kan erbjuda:

¢ Snabbare upptackt av lungkomplikationer som kan
, S forebygga allvarliga komplikationer
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sis and implications Blencowe et al. The Lancet 2012
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Finansiellt ssammandrag

2022-10-01 2021-10-01 2022-01-01 2021-01-01

-2022-12-31 -2021-12-31 -2022-12-31 -2021-12-31
Neola Medical i sammandrag 3 man 3 méan 12 man 12 man
Rorelsens intakter (tkr) 2427 3730 9746 11101
EBIT, rorelseresultat (tkr) -3110 -1753 -10 386 -6 653
Periodens kassaflode (tkr) 31829 18 389 17 150 6 293
Likvida medel (tkr) 40 089 22 939 40 089 22 939
Eget kapital per aktie fore utspadning (kr) 1,21 1,93 1,21 1,93
Soliditet (%) 90 93 90 93
Balansomslutning (tkr) 75330 43 828 75330 43 828
Kassalikviditet (%) 530 776 530 776
Genomsnittligt antal aktier fore utspadning (st) 40 670 695 18 096 989 26 070 586 14 013 857
Resultat per aktie fore utspadning (kr) -0,08 -0,10 -0,40 -0,47
Antal utestaende aktier vid periodens slut (st) 55 686 304 21 049 980 55 686 304 21 049 980
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Finansiell utveckling januari — december 2022

Rorelsens intdkter och resultat

Rorelseintakterna for perioden januari-december uppgick till 9 746 tkr (11 101).
Bolagets intdkter bestod av aktivering av eget arbete samt innovationsbidrag. Neola
Medical aktiverar utgifter for sina utvecklingsprojekt samt fér patent, licenser och
liknande immateriella tillgangar. Aktiveringen av utvecklingsarbeten uppgick till 9
439 tkr (9 757).

Rorelsens kostnader under januari-december uppgick till 19 361 tkr (17 739).
Utover kostnader direkt hanforliga till bolagets produktutveckling bestar
kostnaderna aven av finansiell och legal radgivning avseende juridiska avtal,
bérskostnader och publik rapportering samt IR aktiviteter och kommunikation. |
likhet med tidigare rapport bestdr de 0©kade kostnaderna i framst hogre
materialkostnader direkt hanforliga till den tilltagande utvecklingen samt 6kade
personalkostnader till foljd av anstdllda nyckelpersoner. Kostnadsékningarna féljer
plan for produktutveckling, det tilltagande kvalitetsledningsarbetet samt kliniskt
arbete.

Rorelseresultatet uppgick till -10 386 tkr (-6 653). Bolaget har stabilitet pa
kostnadssidan med en burnrate enligt plan och fokuserar pa produktutveckling,
forberedelse for kliniska studier, forberedelser for implementering av
kvalitetssystem och andra aktiviteter riktade mot certifiering av Neola®. Bolagets
burnrate uppgick till i genomsnitt -1 671 tkr (-1 454) per manad i perioden och
forvantas Oka i takt med accelerationen av produktutvecklingen det narmsta aret.
Forberedelser for kommersiell struktur forvantas dven paverka kostnadsbasen
framover.

Resultat efter skatt uppgick darmed till -10 353 tkr (-6 653). Resultat per aktie
uppgick till -0,40 kr (-0,47) for perioden januari-december. Genomsnittligt antal
aktier har justerats for den nyemission som genomférdes under foregaende ar i
syfte att na jamforbar berdkning av resultat per aktie.

Kassaflode och investeringar

Det totala kassaflodet for perioden januari-december uppgick till 17 150 tkr (6 293).
Kassaflodet fran enbart investeringsverksamheten uppgick till -11 050 tkr (-10 516)
och bestod av investeringar i immateriella tillgdngar sdasom balanserade
utvecklingsarbeten, koncessioner, patent och liknande rattigheter. Tidigare
rapporterad investering om 5 000 tkr i elektronikplattformen har korrigerats i
kassaflodesanalysen da det foreligger en avbetalningsplan for investeringen. Likvida
medel vid periodens utgang uppgick till 40 089 tkr (22 939).

Finansiell stallning och balansrakning
Soliditeten uppgick per den 31 december 2022 till 90 % (93) och det egna kapitalet
uppgick till 67 485 tkr (40 634). Bolaget var fritt fran rantebdarande skulder per
balansdagen. Immateriella tillgangar uppgick till 33 506 tkr (18 880).
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Risker och osakerhetsfaktorer

Coronapandemin
Bolaget foljer utvecklingen av Coronapandemin noggrant och vidtar |6pande
atgarder for att begransa negativa effekter.

Kriget i Ukraina
Under forsta kvartalet 2022 brét Ukrainakonflikten ut. Bolaget foljer utvecklingen
och analyserar eventuell paverkan I6pande.

Kliniska provningar och regulatoriska godkdnnanden

Alla medicintekniska produkter, som utvecklas for att marknadsféras, maste
genomga ett omfattande registrerings-forfarande hos relevant myndighet pa en
enskild marknad. Registreringsforfarandet omfattar till exempel, dar sa ar
tillampligt, krav som avser preklinisk utveckling, klinisk provning, registrering,
godkdnnande, marknadsforing, tillverkning och distribution av nya
medicintekniska produkter. Om sadana krav, som foreligger eller som kan
tillkomma i framtiden, inte uppfylls kan detta medféra behov av att genomféra
ytterligare kliniska studier, aterkallande av produkter samt att registrering ej
medges.

Neola Medical planerar att skicka in underlag infér FDA godkdannande och CE-
markning for Neola® under 2024. Bolaget ar beroende av dessa godkdannanden
infor  kommersiell lansering. Bolaget behover darfor en fungerande
kapitalmarknad i syfte att finansiera produktutvecklingen fram till denna
milstolpe.

Beroende av kompetens och nyckelpersoner
Bolaget ar beroende av specialistkompetens och nyckelpersoner. Om sadan
kompetens och nyckelpersoner tappas riskerar bolagets utveckling att hammas.

Immateriella rattigheter

Bolagets immateriella rattigheter skyddas genom patent, patentansdkningar, avtal
och lagstiftning till skydd for foretagshemligheter. Intrang i bolagets immateriella
rattigheter kan skada bolagets verksamhet. Vidare kan patentskydd for
biomedicinska och biotekniska bolag vara osdkert och omfatta komplicerade
rattsliga och tekniska fragor. Risken finns att patent inte beviljas pa patentsokta
uppfinningar och att beviljade patent inte ger tillrdckligt patentskydd. Vidare kan
inte all utveckling och teknologi patentskyddas.

Finansiering och férutsattningar for fortsatt drift
Bolaget bedriver kapitalkravande forsknings- och utvecklingsarbete. Bolaget har
hittills finansierat sin verksamhet via eget kapital genom nyemission av aktier och
aktieagartillskott. Bolagets verksamhet kan krava ytterligare extern finansiering
innan verksamheten bodrjar generera intakter och det kan inte garanteras att
Bolaget kan anskaffa nodvandigt kapital. Om Bolaget av nagot skal inte kan
fortsatta att driva verksamheten, kan det paverka Bolagets mojlighet att realisera
tillgdngarnas redovisade varden, speciellt relaterat till balanserade utgifter for
utvecklingsarbeten och patent, vilka &ar baserad pa och beroende
forutsattningarna for fortsatt drift.
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Redovisningsprinciper och bedomningar

Redovisningsprinciper

Neola Medical tillimpar Arsredovisningslagen och Bokféringsnamndens allmanna rad
BFNAR 2012:1 (K3) vid upprattandet av sina finansiella rapporter. Tillampade
redovisningsprinciper ar oférandrade mot dem som anvandes i 2021 ars
arsredovisning. For ytterligare information hanvisas till koncernens arsredovisning
2021. Vid uppréattande av deldrsrapporter tillampas BFNAR 2007:1.

Uppskattning och bedémningar

For att kunna uppratta de finansiella rapporterna, gor styrelsen och bolagsledningen
bedomningar och antaganden, som paverkar foretagets resultat och stdllning samt
anvander sig av lamnad information i o6vrigt. Uppskattningar och beddmningar
utvarderas |6opande och baseras pa historiska erfarenheter och andra faktorer,
inklusive forvantningar om framtida handelser, som kan antagas rimliga under radande
forhallanden. Faktiskt utfall kan komma att skilja sig fran gjorda bedomningar. De
omraden, dar uppskattningar och antaganden skulle kunna innebdra betydande risk
for justeringar i redovisade vdrden for resultat och finansiell stallning under
kommande rapportperioder, ar fraimst bedémningar om marknadsforutsattningar och
darmed vardet pa koncernens anlaggningstillgangar.




Finansiella rapporter i sammandrag

2022-10-01 2021-10-01 2022-01-01 2021-01-01

-2022-12-31 -2021-12-31 -2022-12-31 -2021-12-31
Resultatrakning, (tkr) 3 man 3 man 12 man 12 man
Omsattning 0 0 0 625
Aktiverade utvecklingskostnader 2419 3243 9439 9757
Ovriga rérelseintikter 8 487 307 719
Rorelsens intakter 2427 3730 9746 11 101
Ravaror och férnddenheter -633 -708 -1422 -1330
Ovriga externa kostnader -2 353 -3 372 -10 695 -11 551
Personalkostnader -2 205 -1 388 -7 211 -4 842
Avskrivningar -336 -10 -772 -15
Ovriga rérelsekostnader -10 -5 -32 -16
Rorelseresultat -3110 -1753 -10 386 -6 653
Finansnetto 34 0 33 0
Resultat fore skatt -3 076 -1753 -10 353 -6 653
Skatt pa periodens resultat 0 0 0 0
Periodens resultat -3 076 -1753 -10 353 -6 653




Finansiella rapporter i sammandrag

Balansrakning, (tkr) 2022-12-31 2021-12-31
Tillgangar

Anlaggningstillgangar

Immateriella tillgangar 33506 18 880
Materiella tillgangar 223 162
Summa anlaggningstillgangar 33729 19 042
Omsattningstillgangar

Varulager 27 0
Kortfristiga fordringar 1485 1847
Kassa och bank 40 089 22939
Summa omsattningstillgangar 41 601 24 786
Summa tillgangar 75 330 43 828
Eget kapital och skulder

Eget kapital

Eget kapital 67 485 40 634
Summa eget kapital 67 485 40 634
Skulder

Langfristiga skulder 2 500 0
Upplupna kostnader och forutbetalda intakter 1793 1437
Ovriga kortfristiga skulder 3551 1757
Summa skulder 7 845 3194
Summa eget kapital och skulder 75 330 43 828




Finansiella rapporter i sammandrag

2022-10-01 2021-10-01 2022-01-01 2021-01-01
-2022-12-31 -2021-12-31 -2022-12-31 -2021-12-31
Forandringar i eget kapital, (tkr) 3 man 3 man 12 man 12 man
Eget kapital vid ingangen av perioden 33357 46 332 40 634 23 547
Nyemissioner och tecknat aktiekapital 43 950 0 43 950 27 365
Emissionskostnader -6 746 -3936 -6 746 -3936
Ovriga justeringar och avsittningar 0 0 0 311
Periodens resultat -3076 -1753 -10 353 -6 653
Eget kapital vid utgangen av perioden 67 485 40 643 67 485 40 634
2022-10-01 2021-10-01 2022-01-01 2021-01-01
-2022-12-31 -2021-12-31 -2022-12-31 -2021-12-31
Kassaflode, (tkr) 3 man 3 man 12 man 12 man
Kassaflode fran den I6pande
verksamheten
fore forandringar i rérelsekapital -2741 -1744 -9 581 -6 631
Forandringar i rorelsekapital 401 27 656 577 -300
Kassaflode fran den I6pande
verksamheten -2 339 25912 -9 004 -6 931
Kassaflode fran investeringsverksamheten -3036 -3 587 -11 050 -10516
Kassaflode fran finansieringsverksamheten 37204 -3936 37204 23740
Periodens kassaflode 31829 18 389 17 150 6 293
Likvida medel vid periodens ingang 8 260 4 550 22 939 16 646
Likvida medel vid periodens utgang 40 089 22 939 40 089 22 939




Om aktien

Aktiekapital, dgare och aktien per 2022-12-31

Per den 31 december 2022 uppgick Neola Medicals aktiekapital till 3 977 609
kronor med totalt 55 686 304 utestaende aktier. Bolaget har endast ett aktieslag

och samtliga aktier har lika ratt till utdelning.

Neola Medicals aktie dr sedan den 2 oktober 2020 noterat pa Nasdaq First North
Growth Market Stockholm med kortnamnet NEOLA. Antalet aktiedgare per den

31 december 2022 uppgick till 1 647 stycken.

| samband med under aret avslutad nyemission forstarkte ANMIRO AB och Par
Josefsson dess dgande, samtidigt blev LMK Forward AB ny tredje storsta

aktiedagare.

Procent av | Procent av
Aktiedgare 2022-12-31 (Top 10) Antal aktier kapital réster
ANMIRO AB 14 359 858 25,8% 25,8%
Par Josefsson* 13 250 023 23,8% 19,6%
LMK Forward AB 5528 967 9,9% 9,9%
Cardeon AB (Publ) 2 412 887 4,3% 4,3%
Bengt Nevsten 2 062 914 3,7% 3,7%
Nordnet Pensionsforsakring AB 1218 227 2,2% 2,2%
Forsakringsaktiebolaget Avanza Pension 903 666 1,6% 1,6%
Marcus Kolskog 852 000 1,5% 1,5%
Magnus Kenneby 625 000 1,1% 1,1%
Urban Ottosson 468 750 0,8% 0,8%
Ovriga aktiedgare 14 004 012 25,1% 29,3%
Totalt 55 686 304 100,0% 100,0%

* Av Par Josefssons innehav ar 2 337 656 st aktier placerade i kapitalforsakring med tillhérande rostratt om 4,2%. Aktierna
placerade i kapitalforsakring medfor ingen direkt rostratt for Par Josefsson
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Finansiell kalender och ovrig info

Finansiella rapporter
Finansiella rapporter finns tillgangliga pa
www.neolamedical.se

Investerarbrev
Neola Medical publicerar investerarbrev vid nagra
tillfallen per ar pa www.neolamedical.se

Certified Adviser
FNCA AB ar Neola Medicals Certified Adviser.
E-post: info@fnca.se

Fragor kring rapporten besvaras av:
Hanna Sjéstrom, CEO
E-post: hanna.sjostrom@neolamedical.com

Christian Gyllenberg, CFO
E-post: christian.gyllenberg@neolamedical.com

Marta Lewander Xu Tommy Hedberg

Lund 14 februari 2023
Styrelsen

Urban Ottosson
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Mattias Lundin

Anders Weilandt

Denna rapport har inte varit foremal
for granskning av bolagets revisor.
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Darfor ar Neola Medical ett spannande bolad f %

1 Betydande och vixande addresserbar marknad
Den globala marknaden for andningsutrustning inriktad pa neonatal intensivvard férvantas na 2.5bn USD i 2026

2 Stort kliniskt behov och efterfragan
De kliniska fordelarna med Neola® overtraffar nuvarande monitoreringsmetoder

3 Attraktiv affairsmodell
En Neola® per badd och prober som engangsartiklar som byts dagligen
o
1 -

4 Beprovad teknologi
Neola® har visat positiva studieresultat for matning av lungor hos nyfédda barn

7 TR

5 Hogst erfaret team
Styrelse och ledning med omfattande erfarenhet inom medicinteknik och kommersialisering






https://www.linkedin.com/company/gpx-medical/?viewAsMember=true
https://www.facebook.com/neolamedical
https://www.neolamedical.se/

