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Neola® erhaller CB certifikat och uppfyller del av regulatoriska krav infor
marknadsgodkannande i USA

Neola Medical AB (publ) meddelar idag att Neola®, bolagets medicintekniska produkt for kontinuerlig
overvakning av for tidigt fodda barns lungor, framgangsrikt har passerat de omfattande och stringa
testningarna mot standarderna IEC 60601-1 och IEC 60601-1-2. Detta har resulterat i ett IECEE CB scheme
certifikat som @r ett erkint bevis pa Neola®s sikerhet och visentlig prestanda utfardat av det ackrediterade
testhuset FORCE Technology. Certifikatet ar internationellt erkant i ett 50-tal lander och kommer ligga till grund
for uppfyllande av regulatoriska krav fran FDA.

Neola® har erhéllit ett CB certifikat, vilket innebar att produkten har genomgétt en rigorés och omfattande test-
och beddémningsprocess hos ett ackrediterat och oberoende IECEE-testhus, FORCE Technology. Certifikatet for
IEC 60601-1 och IEC 60601-1-2 innebdr att produkten uppfyller specifika kvalitetskrav och internationella
standarder for medicintekniska produkter inom sjukvarden, med sarskilt hoga krav pa sakerhet, vasentlig
prestanda och elektromagnetisk kompatibilitet. | praktiken betyder detta att Neola® har testats och verifierats att
den sdker att anvandas enligt de krav som géller for dess anvéandning pa neonatalintensivvardskliniker. Detta &r en
viktig pusselbit som bolaget har fatt pa plats infér ett marknadsgodkénnande av Neola® i USA.

“Att Neola® erhaller ett CB certifikat ar ett styrkebesked som visar pa effektiviteten i var strukturerade
produktutvecklingsprocess, da det innebar att produkten uppfyller den medicintekniska standardfamiljen IEC
60601-1 samt var process for riskhantering enligt ISO 14971. Vidare har FORCE granskat att var produktutveckling
foljt standarderna for utvardering av anvandbarhet samt utveckling av mjukvara. Att var medicintekniska produkt,
Neola®, har uppfyllt dessa rigordsa krav understryker vart engagemang for kvalitet och patientsékerhet.”, sager
CTO Sara Bergsten.

“Vi uppnar en mycket betydelsefull milstolpe i linje med var plan infor kommande marknadslansering i USA. CB
certifikatet visar pa bolagets formaga att mota omfattande och stringa internationella medicintekniska
standarder och innebar att vi har en betydelsefull pusselbit pa plats infor kommande marknadsgodkannande av
det amerikanska lakemedelsverket FDA.", sdger CEO Hanna Sjostrom.

For ytterligare information, kontakta:
Hanna Sjostrom, CEO
e-post: hanna.sjostrom@neolamedical.com

Om Neola Medical

Neola Medical AB (publ) utvecklar medicinteknisk utrustning for kontinuerlig vervakning av lungorna hos for
tidigt fodda barn. Omedelbar detektion av komplikationer ger mdjlighet till tidig behandling och férbattrad vard.
Den patenterade teknologin ar baserad pa en spektroskopisk metod utvecklad vid Lunds universitet i Sverige.
Bolaget grundades ar 2016 och &r noterat pA NASDAQ First North Growth Market (ticker: NEOLA). Se mer pa www.
neolamedical.se. Bolagets Certified Adviser & FNCA Sweden AB.
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