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Neola Medical i korthet

Neola Medical, grundat 2016 och noterat pa Nas-
daqg First North Growth Market i Stockholm, bygger
pa mangarig forskning vid Lunds universitet. Bolaget
adresserar den globala marknaden for neonatalin-
tensivvard med en innovativ medicinteknisk produkt,
vid namn Neola®, Neonatal Lung Analyzer, som ar ba-
serad pé patenterad teknologi for kontinuerlig dver-
vakning av lungorna hos for tidigt fédda barn.

Neola Medical har sina lokaler pa IDEON Gateway,
Scheelevagen 27 i Lund, Sverige, samt Nordic Innova-
tion House, 470 Ramona Street PMB i Palo Alto, USA.

Neola Medical arbetar mot att, efter regulatoriskt
godka@nnande, marknadslansera Neola® med fokus
i det forsta lanseringsstadiet pa den amerikanska
marknaden och segmentet Universitetssjukhus med
stora neonatalintensivvardsavdelningar. Efter god-
kannande i enlighet med det europeiska regulatoris-
ka regelverket MDR kommer den d& CE-markta pro-
dukten aven att lanseras i Europa.

ldag fods ett av tio barn for tidigt, varav méanga ar i
behov av intensivvard for att dverleva de forsta da-
garna till foljd av underutvecklade lungor. Dagens
metoder for dvervakning av for tidigt fodda barn ger
endast en ogonblicksbild av tillstdndet och kompli-
kationer upptacks forst efter det att fysiska symp-
tom har uppstatt. Med Neola® kan sjukvardspersonal
direkt uppmarksamma nar komplikationer i lungorna
uppstar, som till exempel partiell eller hel lungkollaps
genom att Neola® kontinuerligt mater och presen-
terar forandringar i lungornas volym och syrgaskon-
centration. Neola® har darfor potential att na mark-
naden genom att mota ett tydligt och stort kliniskt
behov av en kontinuerlig dvervakningsmetod. Neola®
kan resulterai ett battre omhandertagande, farre in-
tensivvardsdagar och i slutandan mindre sjuklighet
och daodlighet hos spadbarn som fods for tidigt.

Affarsidé, vision och mal

Affarsidé

Neola Medicals affarsidé ar att utveckla och salja Bo-
lagets produkt for kontinuerlig lungmonitorering med
direkt detektion av respiratoriska komplikationer fill
neonatalintensivvardskliniker globalt.

Vision

Bolagets vision ar att for tidigt fodda barn ska fa en
battre start i livet. Genom att forse den neonatala in-
tensivvarden med Neola®, som i kliniska studier har
indikerat kunna mojliggora kontinuerlig monitorering
av for tidigt fodda barns lungor med direkt detektion
av komplikationer, ar det Bolagets vision att uppgra-
dera omhandertagandet av dessa utsatta barn och
potentiellt radda liv.
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Mal

Bolagets dvergripande malsattning ar att skapa en
ny marknad for icke-invasiv kontinuerlig lungovervak-
ning i neonatalintensivvarden och finnas pa de fram-
sta neonatalintensivvardsklinikerna globalt.

Bolagets finansiella mélsattning ar att na positivt ro-
relseresultat tre ar efter kommersiell lansering.
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2023 har varit ett framgangsrikt &r for Neola Medical dar flera milstolpar
har uppnéatts. Vart arbete infor kommersiell lansering i USA har varit |
fokus med start av amerikanskt dotterbolag och samarbete med Stan-
fords lakare. Med starka resultat i ryggen fréan en oberoende irlandsk
klinisk studie pa 100 nyfodda barn, kanner vi stor tillforsikt avseende
framtiden for Neola® inom den neonatala intensivvarden.

- Hanna Sjostrom, CEO
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CEO Hanna Sjostrom har ordet

Neola Medical fortsatter att leverera enligt plan och
uppnar utsatta milstolpar. Det intensiva arbetet med
utvecklingen av var medicintekniska produkt for kon-
tinuerlig dvervakning av for tidigt fodda barns lungor,
Neola®, fortgar och vi har under aret haft stort fokus
péa tekninska studier och forberedelse infor kliniska
studier.

Ett annat viktigt steg i det marknadsforberedande
arbetet ar att vi under aret har utokat vart IP-skydd
for Neola® pa den amerikanska marknaden. USA ar var
viktigaste marknad och det ar darfor gladjande att vi
har beviljats ett nytt patent i USA for en strategiskt
viktig uppfinning som ocksa kan maojliggdra matning
pa fler patientgrupper an for tidigt fodda barn, ge-
nom att ljuskallan placeras inuti kroppen. For att ta
tillvara pa denna viktiga framtida innovation startade
vi under aret upp ett forskningsprojekt tillsammans
med Ské&nes Universitetssjukhus i Lund och Lunds
Universitet, finansierat av MedTech4Health, som syf-
tar till att utforska mojligheten for lungévervakning i
andra patientgrupper sasom barn och vuxna.

Bolagets patentportfolj har starkts ytterligare genom
ett nytt starkt patent for vara engéngsartiklar i Eu-
ropa. Det ger ett betydelsefullt skydd for en vasent-
lig del av var kommande |dnsamhetsmodell, d& var
affar till stor del bygger pa aterkommande intakter
fran vara engéngsartiklar. Det ar aven gladjande att
Neola® registrerats for varumarkesskydd i Kina och
i USA. Ett starkt varumarkesskydd okar Bolagets kon-
kurrenskraft och positionering pa marknaden infor
lansering av Neola®.

Vidare under aret har vi haft fokus pa det marknads-
forberedande arbetet, deltagit i flera konferenser
och besok pa neonatologiavdelningar i bade USA och
Europa. Framfor allt har vart deltagande vid Pediatric
Academic Societies (PAS) konferensen i Washington,
DC. och JENS konferensen i Rom, varit vardefulla till-
fallen for oss att traffa neonatologer, barnlakare och
viktiga samarbetspartners fran hela varlden. Vid JENS
konferensen presenterade det irlandska forsknings-
teamet de framgangsrika och starka slutresultaten
fran den oberoende kliniska studien, NIOMI, med Neo-
la Medicals medicintekniska utrustning som anvants
pa 100 nyféodda barn, vid University College Cork pa
Irland. Resultaten visar att Neola® matte syrgasen i
lungorna pa samtliga 100 nyfodda barn och att tek-
nologin ar séker och rekommenderad aven for barn
som ar fodda for tidigt, vilket starker var uppfattning
avseende framtiden for Neola® inom den neonatala
intensivvarden.

Med ett nydppnat kontor hos Nordic Innovation Hou-
se i Palo Alto, Silicon Valley, samt grundandet av dot-
terbolaget Neola Medical, Inc., har vi 0kat var narvaro
i USA. Att skapa ett starkt lokalt natverk och en djup
forstéelse for den amerikanska marknaden ar ett vik-
tigt steg i det forberedande arbetet infér marknads-
lansering. Speciellt gladjande ar att viexpanderat det
amerikanska natverket av nyckelpersoner inom saval
akademin som sjukvarden genom ett nara samarbete
med Stanford universitet och dess neonatologer.

Neola Medial har, som enda europeiska bolag, blivit
utvalda av Stanford till Impacti-bolag, da de anser att
var medicinteknik for lungévervakning har mojlighet
att gora stor skillnad i varden av barn, fran dag ett i
klinik. | praktiken innebar detta att vi nu far marknads-
lanseringsstod fran Stanfords lakare och specialis-
ter samt mojlighet att arbeta néra deras team i ett
exklusivt samarbetsprogram, delvis finansierat av
det amerikanska lakemedelsverket FDA och Bill and
Melinda Gates Foundation. | produktutvecklingen ar
det regulatoriska arbetet centralt och det ar darfor
betydelsefullt att vi under aret har starkt var kontakt
med FDA genom detta samarbetsprogram. Vi har haft
flertalet moten med FDA och skapat oss en god bild
av vad som kravs for att fa Neola® godkand for for-
saljning i USA.

Vi blickar nu framat och ser fram emot att fortsatta
forbereda for marknadslansering i USA efter regula-
toriskt godkannande. Jag vill passa pa att tacka bade
befintliga och nya aktieagare for stodet i den riktade
emissionen som genomférdes under vintern 2023,
som innebar att vi nu har sakrat Bolagets finansiering
med fokus pa vara kommande kliniska och tekniska
studier under 2024. Sammanfattningsvis har vi haft
ett starkt 2023 dar vi natt betydande milstolpar och
tagit stora steg mot marknadslansering. Jag ser fram
emot att fortsatta utvecklingen av Bolaget med sik-
tet instéallt pa att snabbt komma till klinik s& att vi kan
forbattra varden av de for tidigt fodda barnen.
—
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Styrelse

Enligt Neola Medicals bolagsordning skall Bolagets styrelse besté av lagst tre och hogst sex ledamadter. Bo-
lagets styrelse utgors av ordféranden Marta Lewander Xu och ledamoterna Anders Weilandt, Mattias Lundin,
Tommy Hedberg samt Urban Ottosson. Uppdraget for samtliga styrelseledaméter [6per till slutet av komman-
de arsstamma. Foretagets ledningsgrupp utgdrs av CEO Hanna Sjostrom, CFO Christian Gyllenberg, Director
Quality Assurance & Regulatory Affairs Magnus Johnsson och CTO Sara Bergsten. Nedan foljer en forteckning
over styrelseledamoéterna respektive ledande befattningshavare med uppgift om fodelsear, ar for inval i sty-
relsen, erfarenhet och utbildning samt innehav i Bolaget per datumet for Arsredovisningen.

Styrelsen Oberoende i forhallande till

Namn Befattning Bolaget och Bolagets ledning Bolagets storre aktiedgare
Marta Lewander Xu Styrelseordforande Ja Ja

Anders Weilandt Styrelseledamot Ja Nej

Mattias Lundin Styrelseledamot Ja Ja

Tommy Hedberg Styrelseledamot Ja Ja

Urban Ottosson Styrelseledamot Ja Ja

Marta Lewander Xu
Fodd 1981. Styrelseordférande sedan 2019, tidigare CEO pa deltid samt styrel-
seledamot 2016-2019.

Erfarenhet och utbildning

Marta Lewander Xu har en doktorsexamen i fysik frén Lunds Tekniska Hogskola
inom laserspektroskopi med fokus pa applikationer mot medicinsk diagnostik
och industriella tillampningar samt en civilingenjérsexamen i teknisk fysik och
en lararexamen i matematik och fysik. Marta ar CEO i Gasporox AB (publ), sty-
relseledamot i BeamWave AB (publ), Serstech AB (publ), Inscientia AB, Xtree AB
samt styrelsesuppleant i CxTx AB och styrelseordférande i Lund Laser Center.

Marta Lewander Xu ar oberoende i forhallande till Bolaget och dess ledning,
oberoende i forhallande till Bolagets storre agare.

Innehav

378 496 aktier (varav 134 210 i forsakringsdepa), 60 000 teckningsoptioner
utfardade inom ramen for Incitamentsprogram 2021/2025B, 100 000 teck-
ningsoptioner utfardade inom ramen for Incitamentsprogram 2023/20278B.

Anders Weilandt
Fodd 1961. Styrelseledamot sedan 2022.

Erfarenhet och utbildning

Anders Weilandt ar utbildad medicinteknisk elektronikingenjor och har en ex-
ecutive MBA fran Copenhagen Business School. Anders ar CEO for Chordate
Medical AB (publ) samt har idag ett flertal styrelseuppdrag i olika foretag. An-
ders har tidigare varit CEO for Ascendia MedTech AB, CEO for Diabetes Tools
Sweden AB samt styrelseledamot och koncernchef for Stille AB (publ). Anders
har en lang erfarenhet av regulatoriska processer, CE-markning och interna-
tionell expansion av nya medicintekniska produkter.

Anders Weilandt ar oberoende i forhallande till Bolaget och dess ledning, be-
roende i forhallande till Bolagets storre agare.

Innehav
0 aktier, 300 000 teckningsoptioner utfardade inom ramen for Incitaments-
program 2023/2027B.
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Mattias Lundin
Fodd 1968. Styrelseledamot sedan 2022.

Erfarenhet och utbildning

Mattias Lundin ar utbildad marknadsekonom vid IHM Business School i Stock-
holm samt innehar flertalet internationella strategi- och ledarskapsutbild-
ningar inom Sara Lee Corporation, Getinge koncernen och IMD Lausanne. Mat-
tias arbetar nu som CEO pa Lumito AB (publ) och har tidigare bland annat varit
Vice President Global Sales pa CellaVision AB (publ) samt haft en rad seniora
positioner inom Arjokoncernen (tidigare Getinge), senast som Vice President
Commercial for International Mature Markets. Mattias har en gedigen interna-
tionell erfarenhet inom salj och marknadsforing och ar en lagspelare med en
stark meritlista nar det géller att bygga framgéngsrika team for global expan-
sion av ny teknologi.

Mattias Lundin ar oberoende i forhallande till Bolaget och dess ledning, obe-
roende i forhallande till Bolagets storre agare.

Innehav
50 000 aktier, 300 000 teckningsoptioner utfardade inom ramen for Incita-
mentsprogram 2023/2027B.

Tommy Hedberg
Fodd 1955. Styrelseledamot sedan 2022.

Erfarenhet och utbildning

Tommy Hedberg har en kemiteknisk ingenjorsutbildning foljt av en postgym-
nasial ekonomiutbildning. Tommy har &ven en medicinsk LIF grundutbildning
fran sin tid hos Janssen Pharma. Under aren 1998 - 2014 var Tommy CEO och
2014-2016 styrelseledamot pa Atos Medical. Han var aven ansvarig for mark-
nadsforing och forsaljning pa Atos Medical 1990 - 1998. Innan Tommy bérjade
arbeta inom Atos Medical har han som ansvarig for den medicintekniska divi-
sionen pa Medscand arbetat med internationell marknadsforing och forsalj-
ning. Innan dess arbetade Tommy i 9 &r med forsaljning och marknadsforing
hos Janssen Pharma. Tommy har sedan 2014 ett flertal styrelseuppdrag inom
Life Science.

Tommy Hedberg ar oberoende i forhallandet till Bolaget och dess ledning,
oberoende i forhallande till Bolagets storre agare.

Innehav
384 616 aktier, 300 000 teckningsoptioner utfardade inom ramen for Incita-
mentsprogram 2023/2027B.

Urban Ottosson
Fodd 1961. Styrelseledamot sedan 2021, tidigare CFO under 2020-2021.

Erfarenhet och utbildning

Urban Ottosson ar utbildad civilekonom vid Lunds universitet samt har en ex-
amen vid KTH Executive School i Stockholm. Urban har arbetat som CFO se-
dan 1999 i ett flertal bolag, bland annat HEXPOL, Beijer Electronics, Hoganas
Group, Oresundskraft och Lammhults Design Group. Han &r &ven privatinves-
terare vid sidan av sina uppdrag samt CEO och styrelseledamot i Predictus
Asset Management AB.

Urban Ottosson ar oberoende i forhéllande till Bolaget och dess ledning, obe-
roende i forhéllande till Bolagets storre agare.

Innehav

584 240 aktier, 100 000 teckningsoptioner utfardade inom ramen for Incita-
mentsprogram 2021/2025A. 300 000 teckningsoptioner utfardade inom ramen
for Incitamentsprogram 2023/2027B.
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Ledande befattningshavare

Hanna Sjostrom
Fodd 1979. CEO sedan 2019.

Erfarenhet och utbildning

Hanna Sjostrom ar utbildad civilekonom vid Lunds universitet (Master of Busi-
ness Administration) med inriktning Technology Management samt har en Ex-
ecutive MBA fran Swedish Management Group. Sjostrom ar en hogst kommer-
siellt inriktad VD med bevisad erfarenhet inom snabbrorliga konsumtionsvaror
i dver 10 &r, med internationella roller pa L'Oréal och The Coca-Cola Company.
Denna erfarenhet kompletteras med VD- och chefsroller inom Life Science,
TePe och Neola Medical AB (publ). Hanna Sjostrom ar aven en certifierad och
erfaren styrelseledamot med uppdrag i privatagda AMB Industri AB och Rec-
can AB samt delagare av Stratly AB.

Innehav

303 776 aktier, 200 000 teckningsoptioner utfardade inom ramen for Incita-
mentsprogram 2021/2025A. 200 000 teckningsoptioner utfardade inom ramen
for Incitamentsprogram 2023/2027A.

Christian Gyllenberg
Fodd 1982. CFO sedan 2022.

Erfarenhet och utbildning

Christian Gyllenberg har en kandidatexamen i handelsratt och en kandidat-
examen i ekonomi frén Kristianstad Hogskola. Christian har tidigare arbetat
med revision och som Business Controller i verksamhetsnara roller pa foretag
inom olika branscher som till exempel EY, Attendo och DHL. Han ar CFO pa Audi-
odo AB (publ) vid sidan av sitt uppdrag pa Neola Medical.

Innehav
0 aktier, 100 000 teckningsoptioner utfardade inom ramen for Incitamentspro-
gram 2023/2027A.
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Magnus Johnsson
Fodd 1975. Director Quality Assurance & Regulatory Affairs sedan 2022.

Erfarenhet och utbildning

Magnus Johnsson har en civilingenjorsexamen i kemiteknik, samt en kandi-
datexamen i systemanalys, fran Lunds Universitet. Han har drygt 20 ars er-
farenhet fran olika kvalitetsroller inom medicinteknikbranschen. Magnus se-
naste befattning var som Director of Quality pa CellaVision AB.

Innehav
24 000 aktier, 100 000 teckningsoptioner utfardade inom ramen for Incita-
mentsprogram 2023/202TA.

Sara Bergsten
Fodd 1973. CTO sedan 2017.

Erfarenhet och utbildning

Sara Bergsten har en doktorsexamen i fysik fran Lunds Tekniska Hogskola
inom laserspektroskopi och optik med fokus pa applikationer inom medicinsk
diagnostik och terapi samt en civilingenjorsexamen i teknisk fysik. Sara har
tidigare jobbat i tva andra mindre bolag for att ta fram medicintekniska pro-
dukter for optisk diagnostik och terapi. Hon har aven nio ars industriell erfa-
renhet fran ett stort bolag inom flygindustrin, ADB Safegate, dar hon arbetat
med produktutveckling och som global produktagare.

Innehav
145 843 aktier, 200 000 teckningsoptioner utfardade inom ramen for Incita-
mentsprogram 2023/2027A.
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Ar 2023 i korthet

Kvartal

CEO besokte J.P. Morgan Healthcare Conference 2023 i San Francisco, USA, och presente-
rade Bolaget pa Digital Medicine & Medtech Showcase, en del av Biotech Showcase.

Neola Medicals varumarke registrerades for varumarkesskydd i Kina.

Neola Medical inledde marknadsforberedande arbete infor lansering av Neola®. Startskot-
tet ar ett partnerskap med det internationella digitala natverket for neonatologer, 99NICU,
och deras webinar serie "NEOvations™.

Vinnova, genom Medtech4Health och SWElife, beviljade anslag till Neola Medical, Skénes
Universitetssjukhus och Lunds Universitet. Samverkansprojektet MILLA (Monitoring In Lungs
using Light Amplification) syftar till att mojliggéra kontinuerlig lungdvervakning pa en ny
patientgrupp; storre barn i intensivvard och under operation.

Bolaget medverkade vid Pediatric Academic Societies (PAS) konferens i Washington, USA,
dar den irlandska forskningsgruppen fran INFANT centre vid University College Cork hade
en posterpresentation.

Neola Medical publicerade ett White Paper: ‘Neonatal Lung Analyzer - Genombrott i dver-
vakningen av lungor av for tidigt fédda barn’, som beskriver den optiska teknologi som an-
vands i Neola® for att detektera lungvolym och fri syrgaskoncentration, samt dess kliniska
potential.

Neola Medicals CEO presenterade Bolaget och kommande milstolpar pa ABG Sundal Col-
liers Life Science Summit Seminar.

Patent beviljades i USA for en strategiskt viktig uppfinning som kan mojliggdra matning pa
fler patientgrupper an for tidigt fodda barn.

Bolaget 6kade sin narvaro i USA genom kontor hos Nordic Innovation House i Palo Alto,
Silicon Valley. Den nya basen ar ytterligare ett steg i det marknadsforberedande arbetet
infor lansering.

- Bolagets varuméarke registrerades for varumarkesskydd i USA. Varumarket ar sedan tidigare
registrerat i Europa, Australien och Kina.

+ ABG Sundal Collier valdes till likviditetsgarant for Bolagets aktie.

- Neola Medicals CEO presenterade pa Redeye Medtech & Diagnostics seminarium.

Nya framgangsrika resultat fran den irlandska oberoende kliniska studien NIOMI (Non-Inva-
sive Lung Oxygen Monitoring in Term Infants), pa 100 nyfédda barn presenterades pa inter-
nationella |ékarkonferensen JENS i Rom.

Narvaron och marknadsforberedelserna i USA 6kade ytterligare efter att Neola Medical
blivit utvalt till ett Stanford Impacti-bolag. Bolaget erhaller stod i form av innovationsut-
veckling, regulatorisk strategi och kliniska studier.

Dotterbolaget Neola Medical, Inc. grundades i Delawere, USA som ett led i det marknads-
forberedande arbetet infor lansering av Neola® i USA.

Neola Medical erholl The Arvind Hundal Scale-up Award under éarets NOME Annual Meeting
and Startup Competition 2023.

Neola Medical beviljades ett nytt patent i Europa for Bolagets engéngsartiklar i den medi-
cintekniska produkten Neola® .

En riktad nyemission genomférdes om 20 MSEK och sékrar darmed finansiering for 2024.

Rorelseintakter Resultat efter Resultat per aktie Kassaflode Likvida medel Soliditet
skatt
98 -90 -0,2 -18,5 21,6 9
MSEK MSEK SEK MSEK MSEK %
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Utblick 2024

Neola Medical har ett tydligt fokus i Bolaget och kommer under 2024 att arbeta fokuserat inom tre
huvudomréaden.

e =0 e

1. Studier inom klinisk validering 2. Regulatoriskt arbete 3. Forberedelse for marknadslan-
sering

Det forsta kvartalet 2024

(o

1. Studie inledd

Anvandbarhetsstudie inledd i USA
med 15 antal neonatalsjukskoter-
skor efter avstamt studieupplagg
med FDA.

N
A

2. Intensifierat regulatoriskt
arbete

Presubmission forbereds for in-
skick till FDA for aterkoppling péa
kliniskt studieprotokoll infér kom-
mande kliniska studie pa for tidigt
fodda barn i USA.

|0| [ X

3. Marknadsforberedande arbete
inlett

Besok pé neonatalvardsklinik i
Palo Alto, USA, samt intensifierat
arbete med amerikanska Key Opi-
nion Leaders vid Stanford.




Fran teknologi till produkt

Teknologi

Den innovativa teknologin i Neola®, som mojliggor
kontinuerlig 6vervakning av lungornas funktion, ar
biomedicinsk "GASMAS", vilket ar en metod for att
mata gas i kroppen. Denna metod har utvecklats vid
avdelningen for atomfysik, Lunds universitet under
ledning av Professor Sune Svanberg och de forsta
lungmatningarna med teknologin genomfordes 2010.

Studierna genomfordes da av Bolagets styrelseord-
forande Marta Lewander Xu under hennes dokto-
randtid med Professor Sune Svanberg som huvud-
handledare och Professor Katarina Svanberg som
bitradande handledare. Samma gasmatningstek-
nologi anvands idag av Gasporox AB (publ), tidigare
moderbolag till Neola Medical, som framgéngsrikt
kommersialiserat produkter inom livsmedels-, |ake-
medels- och dryckesindustrin. Gasporox anvander
teknologin helt utanfér Neola Medicals doman (i in-
dustrin pa forpackningar) och Bolaget ser darfor ej
behov for licensavtal. Neola Medical innehar alla rat-
tigheter och patent for att anvanda GASMAS-tekno-
login i kroppen.

Anvandningen av "GASMAS” for att mata pa héaligheter
i kroppen ar patenterad av Neola Medical (se avsnitt
"Patent och varumarken”). Teknologin bygger pa av-
stambar diodlaserspektroskopi. Svagt infrarott ljus
skickas genom brdostkorgen fran en ljusprob och de-
tekteras med en detektorprob. Ljuset sprids i vavna-
den, dar det mesta av ljuset absorberas. En liten del
av ljuset gar genom lungans héligheter, dar det kan
absorberas av syrgas- och vattenangamolekylerna i
alveolerna. Ljuset som nar detektorn, kan med hjalp
av signalforstarkning, algoritmer m.m. bara informa-
tion om matt, som relaterar till lungans volym och
syrgaskoncentrationen.

Vetenskapligt bevisad

Vart stora fortroende for GASMAS-teknologin har
byggts upp under aren och vi har genomfort ett fler-
tal studier for att forbattra bade prestanda och kli-
nisk acceptans.

2012 genomfordes de forsta matningarna av gasab-

Kliniska studier
32 nyfédda barn

Klinisk studie, Lund (Sverige)
12 nyfédda barn
( ]

Forskning

:

Forsta GASMAS métningarna Pre-klinisk studie
pa lungorna hos en nyfédd Métning av lungvolym
& 0, koncentration

[ ]
Pre-klinisk testning
Overvakning av lungvolym
& 0, koncentration

Teknisk verifiering

Klinisk studie, Cork (Irland)
Prestanda fér méatning pa uUs.

sorption péa ett spadbarn, vilken foljdes av ytterligare
tva studier under 2013. Totalt genomfordes matning-
ar pa 32 spadbarn och resultaten visar pa mojlighe-
ten att mata gas i spadbarns lungor.

Under @ren 2015-2018 deltog Neola Medical i ett EU-fi-
nansierat forskningsprojekt med ett anslag om 23
miljoner kronor. Projektet lade grunden till Bolagets
prototypinstrument av Neola®, utveckling av mat-
metod, forskningsstudier samt krav och insamling av
kliniska behov. Efter forskningsprojektet har Neola
Medical fortsatt med ett flertal pre-kliniska och kli-
niska forskningsstudier for att utveckla Neola® infor
validering och kommersiell lansering, samt for fort-
satt utvardering av teknologins anvandningsomra-
den.

Under 2018 genomfdordes en pre-klinisk studie som
visade pé teknikens forméaga att mata den fria syr-
gaskoncentrationen ilungorna, men ocksa teknikens
mojlighet att upptacka komplikationer s& som pneu-
mothorax och atelektas. En kliniskt anpassad pro-
dukt designades och i slutet av 2017 genomfordes en
klinisk studie pa 12 spadbarn i Lund. Studien visade
klinisk acceptans for matningarna i allmanhet, och
framfor allt utformningen av proberna som fasts pa
barnets brost, vilket ar mycket viktigt for denna sar-
bara patientgrupp.

Under 2019 forbattrades designen av elektroniken
och matprestandan valideras bade pa vavnadsfanto-
mer, och i pre-kliniska studier. Resultaten fran dessa
studier visar hog signalkvalitet och mojlighet att folja
ventilationen och produktutvecklingen inleddes dar-
for i slutet av 2020.

Under aren 2021-2022 utférdes en stor provarinitie-
rad klinisk studie vid INFANT-center och Universitets-
sjukhuset i Cork pa Irland. Totalt deltog 100 nyfodda
spadbarn i studien och resultaten visar att tekno-
login ar séker och val tolererad for att anvandas for
overvakning av for tidigt fodda barns lungor. Teknolo-
gin mojliggor enicke-invasiv syrgasdetektion och ger
en ny mojlighet for lakare och sjukvardspersonal att
overvaka lungfunktionen i realtid.

Anvindarstudie
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100 nyfédda barn
2024 T 2025
Produktutveckling, regulatoriska processer och klinisk validering >
! ! ;
Pre-klinisk studie Klinisk studie FDA ansdkan

Prestanda us.

Regulatorisk plan och process

For att fa lov att sélja medicintekniska produkter i
USA maste tillverkaren visa att produkten uppfyller
regelverkets krav. Neola Medical kommer ansdka om
marknadsforingsgodkannande fran det amerikanska
lakemedelsverket, U.S. Food and Drug Administration,
FDA. Bolaget arbetar med en amerikansk konsultfir-
ma specialiserad inom godkannandeprocessen fran
amerikanska lakemedelsverket, med sarskild erfa-
renhet inom medicinteknik for barn som ar féodda for
tidigt. Neola Medical far aven radgivning av neona-
tologer och regulatoriska experter genom program-
met Stanford Impactl som ar medfinansierat av FDA i
syfte att fa mer pediatrisk innovation till amerikanska
marknaden. Neola Medical kommer aven sdka god-
kannande av produkten inom EU dar regelverket MDR,
EU forordning 2017/745, for medicintekniska produkter
ar tillampligt. For att visa att produkten uppfyller re-
gelverkets krav och darmed som tillverkare CE-marka
ett medicintekniskt instrument, kréavs det att Bolaget
tillhandahaller dokumentation avseende produkten
till en s& kallad Notified Body, som ar ackrediterad for
att verifiera att ett medicintekniskt instrument med
dess tekniska dokumentation uppfyller kraven i MDR.
Den tekniska dokumentationen, samt studieresultat
utgdr grunden for ansdkan pé béada dessa markna-
der.

Kvalitetsledning och ISO 13485

Neola Medical har genomgéatt en omfattande gransk-
ningsprocess av sitt kvalitetsledningssystem med
godkant resultat, vilket innebar att Bolaget innehar
certifiering enligt ISO 13485. Certifieringen visar att
Bolaget har ett val genomgénget och heltackande
kvalitetsledningssystem for design och utveckling
samt uppfyllande av regulatoriska marknadskrav for
medicintekniska produkter. Det har ar dessutom ett
viktigt delmal i den regulatoriska planen och en for-
utsattning for att na CE-markning och marknadsgod-
kannande fran FDA i USA.

ISO
13485

Medical Devices
Quality
Management

iy Neis
&4 Medal
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Neola® - Neonatal Lung Analyzer

Neola®, Neonatal Lung Analyzer, ar Neola Medicals
forsta produkt, som avses anvandas for att konti-
nuerligt 6vervaka lungorna hos for tidigt fédda barn.
Neola® kommer att omedelbart visa forandringar av
lungornas gasfyllda volym och syrgaskoncentration.
Produkten fyller darmed en helt ny funktion inom in-
tensivvarden av neonatala barn och kan minska an-
vandningen av bade skadlig rontgenstrélning och
invasiv blodprovstagning, som ar de vanligast fore-
kommande rutinerna for 6vervakning av lungstatus
och vavnadens syresattning idag.

Neola® mojliggor den kontinuerliga lungovervak-
ningen av lungorna genom att ett svagt infrarott ljus
appliceras och detekteras med hjalp av sma prober.
Proberna satts pé huden med en mjuk hafta, som ar
anpassade for sma for tidigt fodda barn med tunn
hud. For att 6vervaka bade hoger och vanster lunga
anvands tva prober pé var sida. Proberna gar latt att
flytta for att underlatta normal hantering av barnet
vid vandningar, bldjbyte, etcetera. Ljuset ar oskad-
ligt for barnet, har lag intensitet och orsakar ingen
vasentlig uppvarmning. Neola® har framtagits i nara
samarbete med neonatologer och neonatalsjuksko-
terskor.

Neola® kan direkt visa om det sker nagon forandring
i vanster respektive hoger lungas gasvolym, vilken
snabbt kan skifta vid respiratoriska komplikationer
sasom lungkollaps. Det kan aven uppsta komplika-
tioner vid ventileringen med ventilator. Den lufttub
som barnet andas med, kan glida ner i hoger bronk

(luftstrupens forgreningar till och i lungorna), vilket
innebar, att vanster lunga blir samre syresatt. Slem,
som blockerar huvudbronkerna, kan ge samma effekt
och dessa tillstand kan detekteras med hjalp av Neo-
la Medicals teknologi.

Potentiellt kliniska fordelar med Neola®

Direkta férdelar

- Kontinuerlig 6vervakning dygnet runt
Icke-invasiv metod som inte stdr det kansliga
barnet (hudvanliga, latta hudprober som satts pa
huden)
Direkt detektion av férandringar som kan leda till
lungkomplikationer
Hoger och vanster lunga monitoreras och visas
separat
Objektivt beslutstod for sjukvardspersonal

Indirekta férdelar

- Forbattrad vard genom tidig upptackt och be-
handling av komplikationer, vilket aven bidrar till
minskad risk for komplikationer senare i livet
Mindre smarta for barnen och farre kort- och
langsiktiga komplikationer genom en minskad
mangd av blodprover och rontgendiagnostik
Bidrar till avgdrande att avsluta mekanisk ventile-
ring, vilket kan minska risken for langsiktiga kom-
plikationer till foljd av ventilatorstod
Farre antal dagar i neonatal intensivvéard vilket bi-
drar till kostnadsbesparingar

llustration av spddbarn med prober pé bréstet som dvervakar héger och vinster lunga separat
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Produktutveckling

Neola Medical ar i en intensiv produktutvecklingsfas
dar den medicintekniska produkten Neola® utvecklas
enligt gallande standarder och regelverk for att na
malet om en marknadslansering i USA och Europa. Ut-
vecklingen grundas i de forskningsstudier och inter-
na studier som i huvudsak pavisat de funktions- och
prestandakrav som efterfréagas av de kliniska anvan-
darna. Design av Neola® ar nu klar och verifieringen
av denna har inletts. Darefter foljer klinisk validering
och regulatoriskt godkénnande innan Bolaget kan fa
FDA-tillstand och CE-méarkning och darmed mojliggo-
ra forsaljning i USA och Europa.

Plan for produktutveckling

Bolaget har en tydlig produktutvecklingsplan som fol-
jer de krav pa processer som stélls enligt de medicin-
tekniska regelverken i Europa och USA samt Bolagets
kvalitetsledningssystem som ar upprattat i enlighet
med ISO 13485. Processen for produktutveckling ar
uppdelad i olika faser; forst design, darefter framta-
gande av ingadende delar och mjukvara, tillverkning
av de forsta enheterna som dérefter testas bade
internt och externt av certifierade tredje parts test-
foretag. Validering av tillverkningsprocess och bio-
logisk utvardering foljer darefter och nar produkten
testats gors en klinisk validering som pavisar saker-
het, prestanda samt den kliniska nyttan. Under arbe-
tet pagar kontinuerlig riskanalys, tata avstamningar
med kliniker samt framtagning av all dokumentation
som bildar den tekniska fil som sedan granskas for
FDA-tillstdnd och CE-markning.

Produkten utvecklas av Bolagets anstallda och kon-
sulter, som har kompetens och erfarenhet av teknisk
designutveckling inom optik, elektronik, mjukvara
och mekanik, projektledning, produktutveckling och
regulatoriskt arbete vid utveckling av medicinteknis-
ka instrument. Designarbetet har skett i nara samar-
bete med neonatologer och sjukskoterskor.

Under 2023 avslutades desigharbetet och den tek-
niska verifieringen har inletts. Denna verifiering sker
dels med externa ackrediterade testhus och dels
med interna tester. Viktiga delar i den externa 3e
parts granskningen ar granskning av design och ut-
forande av tester som ror kraven enligt standarderna
for elektrisk sakerhet, elektromagnetisk kompatibili-
tet samt lasersakerhet. Parallellt pagar aven fram-
tagning av processer for tillverkning av instrumentet.

Under 2024 fortsatter verifieringsarbetet och en
studie for att utvardera anvandbarheten ar pabor-
jad i USA. Pre-kliniska studier har inletts och kommer
fortsatta under aret. De planerade kliniska studierna
kommer att intieras med syfte att pavisa sakerhet
och prestanda. Resultaten av verifiering- och valide-
ringsstudierna kommer sedan ligga till grund infor det
regulatoriska godkannandet.
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Produkten Neola®

Pa bilden till hoger ses Neola® som ar ett fristaende
instrument som placeras bredvid kuvosen (en enhet
som hjalper spadbarn att hélla kroppstemperaturen
samt underlattar observation av barnet) och éverva-
kar barnet. P& monitorn kan relativ lungvolym och den
uppmatta syrgaskoncentrationen i lungan avlasas.

Neola® forvantas kunna anvandas till alla for tidigt
fodda barn som har behov av lungdvervakning, oav-
sett om de har andningsstod i form av ventilator med
lufttub eller i form av en mask eller tuber i nasan och
oberoende om barnet ligger i kuvds eller i sang.

Neola® bestar av en huvudenhet samt prober. Instru-
mentet har fyra lasbara hjul och placeras vid kuvo-
sens huvudande och skarmen syns da fran manga
hall. Skarmen ar avtorkningsbar och av touchscreen
typ och anvandaren interagerar med den med eller
utan handskar. Instrumentets anvandargranssnitt ar
framtaget tillsammans med kliniker och ar intuitivt
och vagledande vid olika moment som uppstart, pla-
cering av prober, tillfalliga pauser i monitorering samt
vid avslut av monitorering.

Produktion av Neola®

Neola® kommer att tillverkas internt av Bolaget i ett
forsta skede efter marknadslansering. Proberna,
som anvands for monitoreringen, ar engangsartiklar
och tillverkas av en svensk underleverantor.

Affarsmodell

Neola Medical har en affarsstrategi som mojliggor
séval aterkommande intakter som mojligheter for
en industriexit. En industriexit innebar mojligheter till
partnerskap med ett storre medicintekniskt bolag i
syfte att na ut snabbare till fler sjukhus pa fler mark-
nader, en licensiering av teknologin till andra aktorer
i branschen eller att eventuellt bli uppkdpta av en
storre aktor.

Bolaget har en affarsmodell som innebar att Neola®
saljs som en medicinteknisk produkt, och det ar ett
instrument till 50-70% av séngarna pa neonatalavdel-
ningen, samt forsaljning av probset for sjalva moni-
toreringen som en engangsartikel som byts dagligen

Attraktiv affarsmodell med aterkommande intakter

T ——

® @

Neola

Forsaljning av system

Neola® séljs som en medicinteknisk pro-
dukt per barn som behdver lungévervak-
ning i neonatalintensivvard.

pé barnet. P4 detta satt mojliggors aterkommande
intakter. Parallellt sa arbetar Bolaget med forbere-
delser for en eventuell framtida industriexit.

Bolaget ar i en forberedande forsaljningsfas dar
enstaka forsaljningar av Neola® i en icke-kommer-
siell version sker till s& kallade "early adopters”, tidi-
ga anvandare av ny teknik. Detta skapar intresse for
produkten och bygger upp oberoende vetenskapligt
stod och publikationer. Bolaget arbetar med férbe-
redelser infor marknadslansering, sé& att det finns ett
val upparbetat lokalt natverk och en stark kommersi-
ell plan, som ska genomforas séa snart det regulato-
riska godkannandet ar pa plats.

Forsaljning av engangsartiklar

Det probset som anvands vid sjalva mo-
nitoreringen fasts pa barnets hud och
byts dagligen.
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Kommersialisering och milstolpar

Bolagets priméara fokus ar att genomféra kliniska stu-
dier for validering av Neola® i syfte att beviljas ett
marknadsgodkannande med FDA-tillstand infor kom-
mersiell lansering i USA, vilket aven kommer att ligga
till grund for vidare CE-markning. | enlighet med Bola-
gets kommersialiseringsplan ar viktiga steg i det for-
beredande arbetet infor marknadslansering att star-
ka det kliniska och regulatoriska natverket p& den
amerikanska marknaden eftersom USA ar den enskilt
storsta och viktigaste fokusmarknaden for Bolaget.
Andelen for tidigt foda barn ar hog i USA och det
amerikanska lakemedelsverket FDA har introducerat
incitament och riktlinjer for att framja utvecklingen
av medicintekniska produkter for barn samt investe-
rar undervisningsjukhus oftare i ny utrustning for att
fornya och forbattra varden.

Under aret har Bolaget dkat narvaron i USA med ett
nyoppnat kontor hos Nordic Innovation House i Palo
Alto, Silicon Valley, skapandet av dotterbolaget Neola
Medical, Inc. i Delaware samt etablerat ett nara sam-
arbete med Stanford och dess neonatologer efter
att Bolagets medicintekniska produkt, Neola®, utses
av Stanford till en lovande innovation med potential
att forbattra den neonatala intensivvarden fran for-
sta dageniklinik. | praktiken innebar detta att Bolaget
blivit utsett till att vara ett Impactl-bolag av Stanford
och far tillgang till ett sarskilt forum med FDAs barnla-
kare och regulatoriska experter for informell diskus-
sion om bolagens regulatoriska strategi och studie-
plan, vilket kan ha stor betydelse for Neola Medicals
kommande FDA-ansokan.

Ett starkt varumarkesskydd ar en viktig del i Bolagets
marknadsstrategi da det okar Bolagets konkurrens-
kraft och positionering pa marknaden infor lansering
av Neola®. Under aret har varumarket registrerats i
Kina och i USA. En annan viktig milstolpe var erhéallan-
det av ett starkt patent for Bolagets engéngsartiklar
i Europa, da de ger en betydande havstang i Bolagets
framtida [onsamhetsmodell genom de &terkomman-
de intakterna for engangsartiklarna.

Listades pd NASDAQFirst  kyalitetsledningssystem ~ Storsta Kiniska studie pa 100
implementerat nyfédda barn pa Irland slutférd

North growth market

Under aret erholl Bolaget framgangsrika slutresul-
tat fran den stora oberoende kliniska studie med 100
nyféodda barn med Neola Medicals medicintekniska
produkt p& University Hospital Cork, Irland. Resulta-
ten visar att Neola® matte syrgasen i lungorna péa
samtliga 100 nyfodda barn och att teknologin ar sa-
ker och rekommenderad aven for barn som ar fodda
for tidigt. Resultaten har en stor betydelse for Neola
Medicals forsaljningsforberedande arbete da stu-
dien ar provarledd och oberoende. Planering pagar
for ytterligare kliniska studier av for tidigt fodda barn
inom olika viktklasser.

Bolaget har aven identifierat ett kliniskt behov for
lungdvervakning hos aldre barn och vuxna. Parallellt
med utvecklingen och valideringen av Neola® arbetar
darfor Bolaget med att utvardera gasmatningstekno-
logins mojligheter for lungmonitoreringen av andra
patientgrupper. Sarskilt betydelsefullt under 2023 var
patentgodkannandet i USA for en strategiskt viktig
uppfinning som mojliggor kontinuerlig lungovervak-
ning pa flera patientgrupper, sésom stérre barn och
potentiellt aven vuxna.

Kostnadsersattning (Reimbursement)

Forstéelse for hur Bolaget bor forhélla sig till de
amerikanska ersattningssystemen ar en viktig del
av kommersialiseringsplanen for den amerikanska
marknaden. Bolaget har fardigstallt ett projekt for
framtagande av en strategi for kostnadsersattning
fran de amerikanska sjukvards- och forsakrings-
systemen samt prissattningsstrategi tillsammans
med en valkand amerikansk konsultbyra speciali-
serad inom omradet. Projektet medfinansierades
av Vinnovas strategiska innovationsprogram Med-
tech4health. Neola Medical planerar att genomfora
flera kliniska uppfoljningsstudier for att fa mer data,
utveckla mer avancerade algoritmer och oka det kli-
niska och finansiella vardet av Neola®.

Positiva kliniska resultat presenterade fran
studien pa 100 nyfédda barn pa Irland

[ 2024 2025

|

Forsta forséljningenav  Klinisk studie ISKY )
Neola® inledd initierad 1S0 13485 iUSA

Neola Medicals uppnadda milstolpar
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Klinisk validering> N:::;Z:ﬁ:g->

Teknisk verifiering  Certifiering enligt ~ NySppnat kontor ~ Stanford Impactl  Start av dotterbolag i

program inleds USA

Efterfragan och kliniskt varde

For tidig fodsel

Varje ar fods 1 av tio barn for tidigt, cirka 15 miljoner
barn, det vill saga fore graviditetsvecka 37. Detta
motsvarar en andel pa cirka 10 procent av alla fods-
lar'. Andelen av for tidiga fodslar varierar mellan olika
lander, i Sverige ar knappt 6 procent av alla fodslar for
tidiga och i USA ar nastan 10 procent? av alla fodslar
for tidiga. | laginkomstlanderna fods i genomsnitt 12
procent av barnen for tidigt jamfort med 9 procent
i hoginkomstlander. For tidigt fodda barn ar extremt
utsatta och behover ofta avancerad neonatal inten-
sivvard for att overleva. Faktum ar att for tidig fodsel
ar den vanligaste dodsorsaken for spadbarn under
fem ar (efter lunginflammation), och respiratorisk
svikt ar den framsta dodsorsaken hos for tidigt fodda
barn. Det beror pa att lungorna ar mycket underut-
vecklade hos for tidigt foddas3. For att radda dessa
for tidigt fodda barnen behovs aktiv neonatalvard
fran vecka 23 (varierar nagot mellan lander), men en
stor andel av dessa barn far grava funktionsnedsatt-
ningar. Neola Medical bedomer att uppbyggnaden av
utvecklad neonatalvard historiskt sett skett relativt
ldngsamt, da vard kopplad till barn- och kvinnohéalsa
lange varit underprioriterad. Idag har forandring pa-
borjats genom okade investeringar i neonatal inten-
sivvard, vilket gar hand i hand med ett av de globala
malen i FN:s Agenda 2030, som tar sikte pa att saker-
hetsstélla, att inget spadbarn eller barn under 5 ar
dor av orsaker som hade kunnat forebyggas (delmal
3.2)%.

Samhallsforbattrande paverkan

Varje ar dor cirka 1 miljon spadbarn till féljd av lung-
komplikationer pa grund av for tidig fodsels. Dod-
ligheten okar signifikant med desto tidigare fodseln
ar, med i genomsnitt endast 50 procent av de ex-
tremt for tidigt fodda barnen som overlever. Interna-

Agenda 2030 vill med mal 38 sakerstaélla liv och framja valbefinnande for alla
i alla aldrar. God halsa ar en grundlé%gande forutsattning for manniskors

bidra till samhallets utveckling. Mal
3.2 fokuserar mer specifikt pa att forhindra doédsfall, som hade kunnat fore-
b?/ggas, bland barn under fem ar. Senast ar 2030 ar malet att inga spadbarn
eller barn under fem ar dor av sadana orsaker. Neola Medical avser att direkt
bidra till mal 3.2 genom att féra en innovation hela vagen fran forskning till
utvecklad produkt for kontinuerlig lungdvervakning av for tidigt fddda barns
lungor. Neola Medicals produkt Neola® har potential att direkt upptacka
komplikationer i lungorna, vilket bidrar till att fler spadbarn kan dverleva sina
forsta dagar. Neola® mojliggdr ocksa ett battre omhandertagande, vilket kan
leda till farre intensivvardsdagar och farre bestéaende komplikationer hos

mojlighet att na sin fulla potential oc

barnen.

| september 2015 antog FN:s medlemslander Agenda 2030, som med sina
17 globala mal ska leda till avskaffandet av extrem fattigdom, minskning av
ojamlikheter och orattvisor runtom i varlden samt en losning pa klimatkri-
sen. Neola Medicals verksamhet och investeringar inom neonatal intensiv-
vard bidrar till att minska antalet dodsfall bland for tidigt fodda barn, vilket
ar relaterat till malen om god hélsa och véalbefinnande i FN:s Agenda 2030.

tionellt har andelen for tidiga fodslar dkat under de
senaste 30 - 40 aren, vilket bland annat bedéms bero
pa att allt fler kvinnor ar éver 40 ar nar de blir mod-
rar, att halsoproblem relaterat till diabetes och hogt
blodtryck blir allt vanligare, samt en stigande trend av
fertilitetsbehandlingar®.

For tidig fodsel forknippas med kortsiktiga- och
langvariga halsokomplikationer for barnet. Under
de forsta veckorna kan den nyfodda drabbas av en
rad komplikationer fran flertal organsystem; lung-
funktion, hjartfunktion, temperaturreglering, tarm-
funktion, hjarna och immunsystem. Ur ett langsiktigt
perspektiv kan for tidig fodsel leda till forseningar i
fysisk utveckling och larande, samt till permanen-
ta beteende- och neurologiska stérningar. Bortsett
fran fysiska, sociala och emotionella effekter for
det nyfodda barnet och dess familj, ar for tidig for-
lossning associerad med hdga sjukvardskostnader.
Dessa uppskattas till 26,2 miljarder amerikanska dol-
lar per ar i USA, samt estimeras till 97,6 miljarder EUR
per ar globalt”.

Neola Medicals medicintekniska produkt for lun-
govervakning, Neola®, har potential att radda barn
som fods for tidigt genom att forbattra omhander-
tagandet och kontinuerligt dvervaka nar komplika-
tioner uppstar ilungorna. Vidare mojliggdr Neola® att
det blir mindre risk for att barn drabbas av bestédende
komplikationer senare i livet vilket kan ha en stor in-
verkan pa barnet, dess familj och samhallet i stort.

DELMAL 32
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FORHINDRA ALLA
DODSFALL SOM HADE
KUNNAT FOREBYGGAS
BLAND BARN UNDER
FEM AR
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Dagens neonatalvard

En av de vanligaste orsakerna till behovet av neona-
talvard hos de for tidigt fodda spadbarnen ar rela-
terad till andningen, da lungorna annu inte ar fardig-
utvecklade. Upp till 80 procent av extremt for tidigt
fodda barn lider av respirationssvikt (RDS), som ar ett
akut lungtillstand som i regel uppstar under barnets
forsta 36 timmar®. Tillstandet innebar att lungorna ar
strukturellt outvecklade och det ytaktiva amnet, sur-
faktant, som sanker ytspanningen sa att lungblésor-
na lattare kan 6ppnas, saknas eller finns i otillracklig
mangd. Respirationssvikt kan, om det inte atgardas i
tid, dessutom leda till vidare akommor for spadbar-
net som till slut kan leda till ett kroniskt lungtillstand
benamnt bronkopulmonal dysplasi (BPD), vilket ofta
innebar att barnet kan behdva extra syrgas lang tid
efter utskrivning fran sjukhuset och dessutom fa
mycket kansliga luftvagar langt upp i aren'o.

Spadbarn med svara andningsproblem véardas ofta i
ventilator och det ytaktiva amnet surfaktant kan be-
hova tillsattas utifran for att minska risken att lung-
blasorna kollapsar. En annan vanligt forekommande
behandling ar CPAP, dar tvéa korta ror i nasan fasts och
underlattar barnets andning genom att ge ett lite ho-
gre lufttryck mot vilket barnet andas. Det finns hela
tiden en risk for en tilltagande inflammation i lung-
an och partiell eller total kollaps av lungan, vilket kan
vara direkt livshotande for spadbarnet.

Idag kontrolleras lungans status med lungrontgen
och pé vissa sjukhus med ultraljud, tvd undersok-
ningar som bara ger en dgonblicksbild och dessutom
ar mycket beroende av lékarnas erfarenhet. Ront-
genstralning ar dessutom skadligt och kan ge okad
risk for cancer och andra sjukdomar langre fram
i livet. Osékerheten gor ocksa att man ibland tar

Respiratory Distress Syndrome (RDS)
Respirationssvikt (RDS) ar ett akut
lungtillstand som i regel uppstar under
barnets forsta 36 timmar'2. Tillstandet
orsakas av bristen pa surfaktant, ett
ytaktivt @mne utsondrat av lungceller-
na och som majliggér att lungorna kan
expandera och sammandras, vilket le-
der till att alveolerna hélls 6ppna och
kan ta upp syre respektive avge koldi-
oxid. Detta ytaktiva medel boérjar van-
ligtvis produceras omkring vecka 26 i
graviditeten och nar gradvis sin fulla
niva efter vecka 37. Mangden ytaktivt
medel i alveolerna 6kar successivt
under graviditeten, och darfor korre-
lerar forekomsten av respirationssvikt
med graviditetstid?s.
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manga blodprov for att félja syresattning och utvad-
ring av koldioxid. Detta kan leda till blodbrist, 6kad risk
for infektioner och kan dessutom vara smartsamt for
barnet™.

Neonatalvarden bestar till stor del av att vardperso-
nalen dvervakar barnen visuellt och med hjalp av un-
derlag frén lungrontgen, blodprover, syremattnads-
matning och EKG tas beslut om eventuella atgarder.
Barn som behandlas i ventilator ar intuberade med
en luftrorstub, en slang som gér ner i forsta delen av
luftstrupen. Nar barnet ror pa sig eller skots av per-
sonalen kan den glida for langt ner i ena lungbronken
och darmed ventileras enbart den ena lungan. Den
kan ocksé glida ur och hamna i matstrupen. Vidare
kan det aven bildas slem i bronkerna som forsvérar
andningen. Detektion av dessa komplikationer kan
vara mycket svara att upptacka tidigt i forloppet trots
hjalp fran underlag med befintliga metoder och visu-
ell dvervakning av sjukvardspersonal.

For att bekrafta diagnosen RDS eller BPD anvander la-
kare vanligtvis nédgon av foljande metoder:

:‘;:L 1. Lungavbildning med rontgen eller ultraljud
)

(o

/

20

2 Klinisk beddmning; hur barnets andning ter
sig, behov av andningsstéd samt behov av
extra syrgas vid viss tidpunkt

3.Test av s.k. blodgaser visar om en nyfodd
har tillrackligt med syre i blodet. Blodprov

kan ockséa detektera infektioner som i sin
tur kan bidra till andningsproblem hos den
nyfodda

Bronkopulmonal Dysplasi (BPD)

BPD é&r ett kroniskt lungtillstand som
ar ett resultat av underutvecklade
lungor hos for tidigt fédda barn. Ned-
satt lungfunktion resulterar oftast i
behov av andningsstéd under de for-
sta dagarna av livet. Det kan handla
om allt fran att fa andningshjalp med
en sa kallad hogflodesgrimma till att
barnet ventileras helt av en respi-
rator. Extra syrgas kan vid behov till-
foras i alla dessa system. Eftersom
lungorna hos nyfodda barn ar mycket
kénsliga, skadar mekanisk ventilation
ofta luftvagarna och alveolerna hos
barnet, vilket kan leda till inflamma-
tion och arrbildning, nagot som kan
resultera i BPD. BPD innebar ofta att
barnet kan behdva extra syrgas lang
tid efter utskrivning fran sjukhuset
och dessutom fa mycket kansliga
T |uftvagar langt upp i ren’4.

Samarbeten och viktiga partners

Vetenskapliga samarbeten
Neola Medical har pagaende forskningssamarbeten
avseende Neola® och gasmatningsteknologin.

Stanford University Medical Center i USA

Neola Medical blev 2023 utvalt till ett Impactl-bolag
och far tillgang till stod fran Stanford Impactl pro-
gram, efter att Stanford utser Neola® till en viktig
innovation for neonatalvarden. Stanford ar ett av
varldens ledande universitet inom forskning av for
tidigt fédda barn och kopplat till det hogst rankande
sjukhus i USA inom neonatalvard. Bolaget ges stod till
marknadsetablering med tillgang till en bred expertis
av experter inom regulatoriska processer for med-
icinteknik samt ledande lakare inom neonatalinten-
sivvard.

University College Cork pé Irland

Sedan 2019 samarbetar Neola Medical med en forsk-
ningsgrupp ledd av Professor Stefan Andersson Eng-
els pa Tyndall National Institute vid University College
Cork, Irland, for att utreda optimal placering av pro-
berna vid "GASMAS"™-matningar. Neola Medical séalde
aven i juni 2021 en forskningsversion av Neola® till
University College Cork, Irland, for att anvandas i en
klinisk studie pa nyfodda barn pa Universitetssjuk-
huset i Cork. Studien leddess av Professor Eugene
Dempsey, Horgan Chair in Neonatology, INFANT Cen-
tre, University College Cork (UCC). Resultaten pre-
senterades 2023 vid tva internationella konferenser
och visar att GASMAS-teknologin kunde mata syrgas
hos alla de 100 barn som deltog i studien. Diskussio-
ner pagar om en uppfoljningsstudie.

Lunds universitet och Skdnes universitetssjukhus i
Lund

Sedan 2015 har Neola Medical varit delaktig i forsk-
ning som bedrivits vid Lunds universitet i samarbete
med neonatologer vid Ské&nes universitetssjukhus i
Lund, i syfte att forbattra och forfina teknologin for
gasmatningar i kroppen samt visa bevis pa teknolo-
gins genomforbarhet (dvs. Proof of Concept). Studier
har genomforts pa vavnadsfantomer som foljts upp

w Skanes universitetssjukhus

W' SMile

SKANE

SCIENCE PARK

LUNDS

UNIVERSITET

NORDIC MENTOR NETWORK
for ENTREPRENEURSHIP

med pre-kliniska studier samt klinisk lunggasmonito-
rering pa nyfodda spadbarn. Dessa studier ligger till
grund till den produktutveckling som péagér.

Sedan 2023 pagar aven ett nytt samarbetsprojekt
mellan Neola Medical, Lunds Universitet och Region
Skane som syftar till att utreda mojligheterna att an-
vanda GASMAS-teknologin pé storre barn och vuxna.

Lungévervakning hos andra patientgrupper

Neola Medical har som ambition att kunna utveckla
Neola® sa att den aven kan anvandas for andra pa-
tientgrupper, sésom aldre barn och vuxna. Diskussio-
ner med intensivvardslakare visar pa att det finns ett
stort kliniskt behov av kontinuerlig lungévervakning
inom intensivvarden aven for dessa malgrupper.

Strateglskt viktiga partners
Genom Stanford Impact! som leds av Dr. Janene
H. Fuerch, Co-director of Impactl, Medicinsk dok-
tor och Ass. Professor i neonatologi pa Stanford
University Medical Center far Bolaget support i
regulatorisk strategi samt mdten med FDA.
Bolagets kliniska radgivare bestar av Prof. Katari-
na Svanberg, Dr. Emilie Krite Svanberg, Dr. Pontus
Johansson och Linda Nilsson som arbetar som
forsknings och intensivvardssjukskoterska pa
Neonatal-IVA, Skéanes universitetssjukhus i Lund.
Beamonics AB ar en strategisk teknikutvecklings-
partner till Bolaget.
Nanoplus Nanosystems and Technologies GmbH
ar en strategisk teknikpartner till Bolaget.
Cenova AB ar en viktig samarbetspartner nar det
galler tillverkning av engangsprober.
Bolaget ar medlem i Medicon Village och Medicon
Valley Alliance dar Smile Incubator och Ideon Sci-
ence Park ar strategiska natverkspartners.
Nordic Mentor Network for Entrepreneurship
(NOME), ar ett viktigt natverk for Bolaget som nyli-
gen utexaminerades och erholl The Arvind Hundal
Scaleup Award som en utmarkelse for exceptio-
nell tillvaxt fran ett startup till ett scaleup bolag.

CENOVA ==~ Stanford &
ano@ ‘p MEDICINE Tyndall
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UACE beamonlcs @

Ny eurostars”
Q
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Patent och varumarken

Neola Medicals IP-portfolj ar en av Bolagets viktigaste
tillgangar. Patentportfoljen omfattar séval grundtek-
nologin for att mata gas i haligheter i kroppen samt
produktspecifika applikationer. Bolagets patentport-
folj har I6pande starkts och under 2023 utokades den
med en ny ansdkan om patent for en teknisk |6sning
for instrumentets engangsprodukter.

Utover patent ar varumarket Neola® registrerat i Eu-
ropa (Reg. No. 017895588 och 018679889), Kina (Reg
63839654 och 63855381), Australien (Reg. No 2185211
och 2277733) och USA (Reg. No 7,124,172). Vidare har
varumarkesskydd for Neola®-loggan registreratsiEu-
ropa (Reg. No 018756839) och Kina (Reg. No 69087256,
9079134 och 69087270) och ansokningar ar inlamnade
i USA och Australien.

Den forsta patentfamiljen "GASMAS” ar ett generellt
patent, som omfattar det grundlaggande konceptet
med att mata gaser i héligheter med diodlaserspek-
troskopi. Detta patent tacker mojligheter att genom-
fora matningar av de gaser som finns i kroppens ha-
ligheter.

Den andra patentfamiljen "Lung Internal” beskriver
hur man kan positionera ljuskallan inuti kroppen.
Patentansokningarna “Lung Transmission”, “Fiber
Interference Eliminator”, "Dermal Diffusor”, "Offset
Compensation” och “Probe Set for Monitoring Gas”
ar uppfinningar, som omfattar forbattrade metoder
for mattekniken samt tekniska |6sningar for vara en-
gangsprodukter. Neola Medical ager rattigheter till
alla patent och patentansdkningar genom signerade
Overlatelseavtal.

Neola Medical fovarvade 2022 IP-rattigheter fran
utvecklingspartnern Beamonics AB avseende den
elektronikplattform som éar integrerad i Bolagets
medicintekniska produkt for kontinuerlig lungdver-
vakning, Neola®. Forvarvet innebar att Neola Medical
far fullstandiga rattigheter till elektronikplattformen
inom sin doméan, medicinska applikationer, i form av
en evig licens och kontrollerar darmed samtlig IP for
betydelsefulla delar av produkten. | tabellerna nedan
listas Bolagets patentfamiljer:

Patentfamilj 1 "GASMAS”, Human cavity gas measuremevnt device and method

Patentfamilj 4 "Fiber Interference eliminator”, A device for smoothing spectral transmission modulations and a method thereof

Patentnummer Status Giltigt till Region

SE 530817 Beviljat April 2025 Sverige

EP 1871221B1 Beviljat April 2026 Europa Validerat i DE, FR och UK
US 8190240B2 Beviljat November 2028 USA

JP 5583340 Beviljat April 2026 Japan

Patentfamilj 2 "Lung Internal”, System and method for laser based internal analysis of gases in a body of a human

Patentansékningsnummer Status

Giltigt till Region

EP16753905-5 Under behandling

EP 22188415.8 Under behandling
US 11,744,467 Beviljat
US 18/224,882 Under behandling
CN ZL 2016 8 0047796 Beviljat

CN 202111067241.4 Under behandling

Augusti 2036

Mars 2040

Augusti 2036

Augusti 2036 Europa

Europa - avdelad ansokan

Mars 2040 USA

USA - avdelad ansdkan

Augusti 2036 Kina

Kina - avdelad ansokan

Patentfamilj 3 "Lung Transmission”, A device for monitoring the pulmonary system of a subject

Patentansokningsnummer Status Giltigt till Region
EP 20723804.9 Under behandling April 2040 Europa
US 17/594,706 Under behandling April 2040 USA

CN 202080031658.2 Under behandling April 2040 Kina

AU 2020262302 Under behandling April 2040 Australien
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Patentansékningsnummer Status Giltigt till Region

EP 20803097.3 Under behandling Oktober 2040 Europa

US 17/756,893 Under behandling Oktober 2040 USA

CN 202080083892.X Under behandling Oktober 2040 Kina

AU 2020396830 Under behandling Oktober 2040 Australien
Patentfamilj 5 "Dermal Diffuser”, A light diffuser and a method for assembling the same

Patentansdkningsnummer Status Giltigt till Region

EP 21713361.0 Beviljat Mars 2041 Europa

US 17/906,827 Under behandling Mars 2041 USA

CN 202180022770.4 Under behandling Mars 2041 Kina

AU 2021238633 Under behandling Mars 2041 Australien
Patentfamilj 6 "Offset Compensation”, A method and device for offset compensation

Patentansokningsnummer Status Giltigt till Region

SE 2150086-3 Beviljat Januari 2041 Sverige

EP 22702268.8 Under behandling Januari 2042 Europa

US 18/262,550 Under behandling Januari 2041 USA

CN 202280011389.2 Under behandling Januari 2041 Kina

Patentfamilj 7 "Probe Set for Monitoring Gas”, A probe set for monitoring of gas and the method of assembling a probe set

Patentansdkningsnummer

Status

Giltigt till

Region

SE 2350584-5

Under behandling

Maj 2043

Sverige

Neola Medicals patent och patentansokningar globalt

29

Var IP strategi att aktivt soka patent for tekniska
|[6sningar och metoder ar av stor strategisk bety-
delse, bade som skydd for Neola Medicals unika

teknologi och for engangsprodukterna.

- Ph.D. Sara Bergsten, CTO pa Neola Medical

Bl& = Omrdden for Neola Medicals patent och patentansdkningar
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Marknadsoversikt

Neola Medical ar verksamt inom medicinteknik, med
primart syfte att verka inom den neonatala inten-
sivvarden med sin produkt Neola®. Nedan definieras
den relevanta marknaden, medicintekniska produk-
ter for neonatal intensivvard, dess storlek, trender,
tillvaxtdrivande faktorer och konkurrenslandskap.
Vidare beskrivs Bolagets potential och position pa
marknaden.

Neonatalmarknaden

Den medicintekniska branschen omsatter idag mer
an 500 miljarder USD globalt och forvantas vaxa med
drygt 5,9 procent arligen fram till 2032'5. Neola Medi-
cal bedomer att nastan alla medicintekniska produk-
ter generellt sett har utvecklats for vuxna och att ut-
veckling av medicintekniska produkter for barn ligger
fem till tio ar efter. Bakgrunden till denna situation
kan hanforas till flera olika faktorer som exempelvis,
att barn genomgar en fysiologisk utveckling, svarig-
heter att genomfdra kliniska studier, IGnsamhet och
ersattningssystem. Detta problem har identifierats

av amerikanska FDA, som darfor infort incitament och
vagledningar for att framja utveckling av medicintek-
niska produkter for neonatal intensivvard.

Neola Medical verkar pa en vaxande marknad med
ett stort adresserbart vardbehov. Detta kombine-
ras med ett okat regulatoriskt fokus pa att utveckla
medicintekniska produkter for barn, efter att FN inom
ramen for Agenda 2030 har satt som mal att minska
spadbarnsddédligheten. Sverige har en lang tradition
av att vara ett ledande innovationsland saval inom
medicinteknik (pacemaker, stereotaktisk stralkirur-
gi, ultraljud, inkubator, ventilator och hemodialys ar
nagra exempel) som inom neonatalvérd, vilket ger
forutsattningar for en gynnsam konkurrenssituation.
Sammantaget bedomer Bolaget att det finns goda
marknadsmojligheter for Neola®.

En av tio bebisar fods for tidigt och kan vara beroende
av neonatal intensivvard for sin 6verlevnad.

Varje ar féds 6ver 15 miljoner barn for tidigt.

= — o5

National, regional, and worldwide estimates of preterm birth rates in the year 2010 with time trends since 1990 for selected countries: a systematic analysis and

implications Blencowe et al. The Lancet VOLUME 379, ISSUE 9832, P2162-2172, JUNE 09, 2012

Den globala neonatalmarknaden’®
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1.1 miljoner for tidigt fédda barn dor varje ar. y

For tidig fodsel dr den vanligaste dodsorsaken for
barn under 5 ar (efter lunginflammation).
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Respiratorisk svikt d@r den fraimsta dédsorsaken bland
for tidigt fodda barn.
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Pineda, Roberta et al. "NICUs in the US: levels of acuity, number of beds, and relationships to population factors.” Journal of perinatology vol. 43,6 (2023): 796-805.

doi:10.1038/541372-023-01653-6

Totalt adresserbar marknad (TAM) fér NEOLA-systemet och dess férbrukningsvaror, siffrorna dr baserade pd Bolagets egna berdkning-

ar samt vetenskaplig publikation'”

Marknadsstorlek och tillvaxt

Marknadspotential

Neola Medical har identifierat att det idag finns en
stor klinisk efterfrégan for battre medicintekniska
produkter inom neonatal intensivvard. Ingen av de
nuvarande metoderna kan kontinuerligt dvervaka
barns lungor eller varna for hel eller partiell lungkol-
laps, problem med luftrorstuben, slem i bronker eller
for utveckling av RDS. Overvakning sker i stéllet ge-
nom att sjukvardspersonal undersoker barnet och
beslutar om blodprovstagning eller lungrontgen, ba-
serat pa om barnet uppvisar nagra fysiska symptom
eller borjar ma samre. Pa vissa kliniker kan det ta upp
till en timme innan en lungrontgen kan genomforas.
Tidig detektion och behandling kan vara skillnaden
mellan liv och dod for de for tidigt fodda spadbar-
nen's. Saledes beddmer Neola Medical att det finns
ett stort medicinskt behov av en metod for att kon-
tinuerligt mata koncentrationen av syrgas och lung-
volym for att 6vervaka lungorna hos for tidigt fodda
spadbarn. Neola® avses att lanseras pa den globala
marknaden for medicintekniska andningsprodukter,
med inriktning pa neonatal intensivvard, och det ar
av Bolagets bedomning att produkten och teknologin
kommer att inta en attraktiv position. Marknaden be-
raknas expandera med en genomsnittlig arlig tillvax-
ttakt (CAGR) om 5,9 procent fran 2022 till 2032 och néa
3 miljarder USD ar 20307°.

Fokusmarknad: USA

USA ar den enskilt storsta och viktigaste marknaden
for Bolaget varfor stort fokus laggs pa den ameri-
kanska marknaden. | USA ar det en sarskilt hog an-
del for tidigt fodda barn och det finns fler an 35 000
baddar palandets neonatalintensivvardsavdelningar.
Dessutom beraknas utveckling av medicinteknisk ut-
rustning for barn vara i genomsnitt fem till tio ar ef-
ter utveckling av produkter for vuxna. Darfor har det
amerikanska lakemedelsverket FDA introducerat in-
citament och riktlinjer for att framja utvecklingen av
medicintekniska produkter for barn.

Undervisningssjukhus ar en viktig initial malgrupp for
Neola Medical d& de oftare investerar i ny utrust-
ning och vill prova nya metoder for att fornya varden.
Barnsjukhusen star for en betydande andel av lan-
dets vardpersonals utbildning och forskning och far
darfor mycket samhaéllsinvesteringar, bade statliga
och privata. Barnsjukhusen har aven drabbats mindre
av Covid-relaterade kapitalbudgetnedskarningar och
har stora anslag for att finansiera forskning, vilket
gor dem till prioriterade fokussjukhus for Neola Med-
ical vid denna tidpunkt. Neola Medical har identifie-
rat 50 undervisningssjukhus med NICUs som Bolagets
primara malgrupp i ett forsta kommersiellt steg?0.
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Nyckelpunkter for marknadsoversikt

Véxande patientgrupp

Det finns en okning av for tidiga fods-
lar varlden over, vilket aven leder till
att fler barn utvecklar RDS eller andra
lungkomplikationer och ar i behov av
kontinuerlig monitorering av lungor-
nas funktion.

God marginal

Potentiell mojlighet att generera
hdga marginaler globalt, sarskilt i USA
déar prislandskapet bedéms vara for-
delaktigt.

Global marknad

Neola® kommer att introduceras pa
den globala marknaden for medicin-
tekniska andningsprodukter inriktad
pé& neonatal intensivvard, vilken var
varderad till 1,7 miljarder USD 2022.
Marknaden  beraknas expandera
med en genomsnittlig arlig tillvaxt-
takt (CAGR) pa 5.9 procent fran 2022
till 2032 for att na 3 miljarder USD ar
203021,

FDA fradmjar pediatrisk medicinteknik
P& grund av att utveckling av medi-
cintekniska produkter for barn ligger
i snitt fem till tio ar efter utvecklingen
av den for vuxna, har amerikanska la-
kemedelsverket FDA infort incitament
och vagledningar for att framja ut-
veckling av medicintekniska produk-
ter for barn.

Malet med Neola® ar att uppgradera dagens neonatalvard genom att erbjuda...

1
2
3

... snabbare upptackt av
lungkomplikationer som kan
forebygga allvarliga komplikationer

... minskat antal dagar i dyr
neonatalintensivvard

... minskad tid for observation av
skoterskorna
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Marknadsaktorer

Dagens overvakningsmetoder utgors huvudsakligen
av konventionell observation av barnet samt rutin-
massiga lungrontgen och blodprovstagning. Bolaget
har kontakt med neonatologer som péatalar att det
finns behov av icke-invasiva metoder. Lungultraljud
ar en teknologi som utvecklas som en metod att kun-
na ersatta lungrontgen for diagnostik?22.

Bolaget har kontakt med experter inom omradet
lungultraljud och de ser att denna teknologi har po-
tential att kunna ersatta lungrontgen till viss del for
att diagnosticera lungkollaps. Denna teknologi kraver
en operator med manga ars erfarenhet och har inte
mojlighet att dvervaka barnets lungor kontinuerligt.

Dagens metoder
- Ger endast 6gonblicksbilder av lungstatus
- Ldngsamma att visa resultat
- Hanteringen stor spadbarnet

- Potentiellt skadligt for spadbarnet (blodprov & lungréntgen)

Pulsoximetri Blodprov

Ultraljud

Electrical Impedance Tomography ar en annan tek-
nologi som utvecklats sedan 1980-talet och har nu
kommersialiserats for att mata lungvolym hos vuxna
personer. Metoden bygger pé ett stort antal elektro-
der som fungerar som sandare och mottagare och
genom att skicka strom vaxelvis mellan elektroderna
i vavnaden, skapas en indirekt uppfattning om lung-
ornas tvarsnittsarea?s.

Neola Medical ser att med Neola® for kontinuerlig
overvakning, kan varden erbjudas ett icke-invasivt
alternativ som kan minska anvandningen av lungront-
gen och blodprovstagning. Bolaget bedomer att
Neola® ar ett komplement till befintliga alternativ och
ska inte anses som en konkurrent.

Neola Medicals metod
- Kontinuerlig 6vervakning av lungorna
- Snabba resultat (omedelbart)
. Séaker for det sarbara spadbarnets hud

- Icke-invasiv
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Historik

Neola Medical AB bildades 2016 som ett separat dotterbolag till Gasporox (da under namnet GPX Medical) for att fokuserat
utveckla en medicinteknisk produkt baserad pa samma gasmatningsteknologi som Gasporox anvander i sina kvalitets-
sakringsprodukter. Gasmatningsteknologin bygger pa mangarig forskning vid Lunds universitet. De forsta lungmaéatning-
arna med GASMAS teknologin genomfordes i ett forskningsprojekt och publicerades 2011 av Neola Medicals styrelse-
ordférande Marta Lewander Xu under hennes doktorandtid med Professor Sune Svanberg som huvudhandledare och
Professor Katarina Svanberg som bitradande handledare.

Under aren 2015-2018 deltog Neola Medical i ett EU-finansierat forskningsprojekt som lade grunden till ett robust pro-
totypinstrument, utveckling av méatmetod, forskningsstudier samt krav och insamling av kliniska behov. Under 2019-2021
arbetade Bolaget vidare med utveckling av en medicinteknisk produkt for lungdvervakning, kommersialisering, bolags-
strategi, kliniska samarbeten och att marknadsféra Bolaget saval nationellt i Sverige som internationellt. | oktober 2020
noterades Neola Medical pa Nasdaq First North Growth Market Stockholm och ar sedan dess helt fristdende fran Gas-

POroX.

Tidslinje

2005

Katarina och Sune Svanbergs forskargrupp
gor de forsta matningarna i kroppen med
biomedicinsk "GASMAS".

Gasporox AB grundas 2005 i syfte att halla pa-
tenten kopplade till biomedicinsk "GASMAS".

2016-2018

I samband med Gasporox notering pa Nasdag
First North grundas Neola Medical (da: GPX
Medical) som dotterbolag i syfte att utveckla
medicinteknik.

Bolaget driver Eurostars projektet Neo-lung
som beviljats av EUREKA med en total budget
pa 23 MSEK.

Artiklar med resultat fran matningar péa vav-
nadsfantomer publiceras 2017 och 2018 i
Journal of Biomedical Optics (JBO).

2019

Hanna Sjostrom rekryteras som Bolagets for-
sta verkstallande direktor pa heltid och Neo-
la Medical byggs som en fristdende organi-
sation. En tydlig affarsstrategi tas fram och
grunderna laggs for storre kapitalisering.

En strategi for immateriella tillgangar tas
fram och flera nya ansokningar skickas in.
Artikel med resultat fran matningar pa vav-
nadsfantom publiceras i Journal of Biomedi-
cal Optics (JBO).

2020

Neola Medical beviljas anslag av Vinnova for
utvecklingsprojekt tillsammans med NEOLund
AB (idag Beamonics) om 1.6 MSEK.
Patentansokan Iamnas in till PRV (Patent- och
Registreringsverket) for en helt ny uppfinning
som underlattar for spektroskopiska mat-
ningar genom optiska fiber.

Neola Medical noteras pa Nasdaq First North
Growth Market Stockholm med forsta han-
delsdag den 2 oktober 2020.

2022

Neola Medical byter namn fran GPX Medical
for att battre kunna ta internationell position
i medtech-branschen och fortydliga fokus
pa for tidigt fodda barn.

Neola Medical beviljas patent i Sverige for
en teknisk metod och utrustning som ger
forbattrad noggrannhet i den kontinuerliga
matning som gors i Neola®.

Resultat fran de 100 nyfodda barnen som
deltagit i NIOMI studien pa Irland presenteras
och visar att teknologin fungerar val for mat-
ningar aven pa for tidigt fodda barns lungor.
Vetenskaplig artikel som visar pa férdelarna
med den av Neola Medical patenterade an-
vandningen av GASMAS-teknologin publicer-
as i Pediatric Research.

Neola Medicals kvalitetsledningssystem cer-
tifieras enligt ISO 13485.

Stanford (Y
MEDICINE o \@/®
Y 4 Q

BIODESIGN

2021

Neola Medical beviljas ett patent i Kina for en
uppfinning som kan mojliggdra matning pa
fler patientgrupper genom att ljuskallan po-
sitioneras inuti kroppen vid matning av gas i
lungorna.

Forsta forsaljningen av Neola® till University
College Cork fér anvandning i en stor klinisk
studie.

Under hosten levereras en forskningsversion
av Neola® till INFANT Centre pé Irland och den
provarinitierade kliniska studien pa totalt 100
barn inleds.

Neola
Medical

2023

Neola® registreras for varumarkesskydd i
Kina och USA i klass 10 (Medical device) och
klass 42 (Science and technology services,
R&D services).

Neola Medical erhéller nytt patent i USA for
en strategiskt viktig uppfinning och maojliggor
lungévervakning av fler patientgrupper samt
beviljas ett nytt patent i Europa for Bolagets
engangsartiklar i den medicintekniska pro-
dukten Neola®.

Neola Medical dppnar kontor i USA hos Nordic
Innovation House i Palo Alto, Silicon Valley
samt gor klart dotterbolaget Neola Medical,
Inc. i Delaware fér marknadsetablering i USA.
Stanford utser Neola Medical till ett Impact1-
bolag da Neola® utses till en viktig innovation
for neonatalvarden och ger Bolaget stod till
marknadsetablering genom samarbete i det
exklusiva Stanford Impact1 programmet.
Neola Medical genomfor en riktad nyemis-
sion om 20 MSEK och sékrar finansiering for
2024 med fokus pa kliniska studier i USA.
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Finansiellt sammandrag for 2023

Finansiellt sammandrag 2023 2022
Resultat (TSEK)
Rorelsens intakter 9830 9746
Rorelseresultat, EBIT -9 621 -10 386
Arets resultat -9010 -10 353
Kapital (TSEK)
Summa tillgangar 86 018 75 330
Eget kapital 79 028 67485
Investeringar (immateriella och materiella) 42 913 33729
Likvida medel 21578 40089
Kassaflode (TSEK)
Kassaflode fréan den I6pande verksamheten -6 542 -8 497
Kassaflode fran investeringsverksamheten -12 305 -11 5657
Kassaflode fran finansieringsverksamheten 336 37204
Arets kassafléde -18 512 17150
Nyckeltal
Kassalikviditet (%) 700 778
Soliditet (%) 92 90
Aktien
Resultat per aktie (SEK) -0,17 -0,40
Eget kapital per aktie (SEK) 1,13 1,21
Utdelning (SEK) 0 0
Genomsnittligt antal aktier 55 765 558 26 070 586
Antal aktier vid periodens slut 70150 234 55 686 304
e e . Aktieagare 31 dec 2023 Antal aktier =~ Procent
Aktieinformation IR0 A2 TEETa—Y
Par Josefsson* 13 250 023 23.8%
°° LMK-bolagen & Stiftelse 5528 967 9,9%
w  Cardeon AB (Publ) 2 412 887 4,3%
"~ BengtNevsten 2062 914 3.7%
-— 10 Avanza Pension 958 982 1,7%
S T Nordnet Pensionsforsakring 636 963 1,1%
Kursutveckling 2023 Neola Medical AB (NEOLA). (kalla: MFN) Magnus Kenneby 625 000 11%
Forandring av topp 10 aktieagare 2024 Urigein Oiiossen 584240 11
| slutet av december 2023 initierades en riktad ny-  Marcus Kolskog 546 600 1,0%
emission efter bevslu_t pé extra bolag'sstémma.v I Ovriga aktieagare 14719 870 26.4%
samband med emissionen blev Brodvik AB tredje
Totalt 55 686 304 100,0%

storsta aktiedgare i januari 2024. Se hemsidan for
uppdaterad aktieinformation.
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* SEB Life International innehar 4,2% rostratt genom Par Josefssons innehav.

Tabellen ovan dr exklusive emitterade men per balansdagen dnnu ej
tecknade aktier, totalt 14 463 930 st.

NEOLA MEDICAL
ARSREDOVISNING

2023
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Forvaltningsberattelse

Styrelsen och verkstéllande direktéren for Neola Medical AB (publ) avger féljande arsredovisning for ra-
kenskapsaret 1januari 2023 - 31 december 2023. Bolaget ar registrerat i Sverige och har sitt sate i Lund.
Arsredovisningen ar upprattad i TSEK, om inget annat anges.

Verksamheten

Verksamhetsbeskrivning

Neola Medical adresserar den globala marknaden
for neonatal intensivvard med en unik och innovativ
medicinteknisk produkt, Neola®, som ar baserad pa
patenterad teknologi for en kontinuerlig 6vervakning
av lungorna hos for tidigt fodda barn.

Med Neola® avser Bolaget uppgradera varden av for
tidigt fodda barn genom att allvarliga tillstand, som
lungkollaps, upptacks direkt, i stallet for att som i
dag, upptackas, nar de fysiska tecknen péa att barnet
inte mar bra ar sé uppenbara att de identifieras av
neonatallékare eller sjukskoterska. Marknadsunder-
sokningar, studier, diskussion med neonatologer och
barnlakare saval i Sverige som utomlands bekraftar
behovet av tidig upptackt av lungkomplikationer, vil-
ket ar avgdrande for en god vard av barnet. Neola®
har darmed mojlighet att fylla en ny funktion inom in-
tensivvarden av for tidigt fodda barn.

Potentiellt finns forutsattningar att produkten mins-
kar bade anvandningen av skadlig rontgenstralning
och invasiv blodprovstagning, som ar de nuvarande
vanligast forekommande rutinerna for 6vervakning
av lungstatus och syresattning. Bolagets produkt har
utvecklats i samarbete med ledande kliniska forskare
inom neonatologi och har anvants vid forskningsstu-
dier av nyfodda barn samt i pre-kliniska studier. Studi-
erna har visat pa att GASMAS-teknologin och Neola®
har potential att mata lungutfylinad och syrgaskon-
centration, samt forandringar av dessa parametrar.

Vasentliga hdndelser under éaret
Neola Medicals varumarke registrerades for varu-
markesskydd i Kina och USA.

Patent beviljades i USA for en strategiskt viktig upp-
finning som kan mojliggdra matning pa fler patient-
grupper an for tidigt fodda barn.

Bolaget okar sin narvaro i USA genom kontor hos
Nordic Innovation House i Palo Alto, Silicon Valley. Den
nya basen ar ytterligare ett steg i det marknadsfor-
beredande arbetet infor lansering.

ABG Sundal Collier valdes till likviditetsgarant for bo-
lagets aktie.

Nya framgéangsrika resultat fran den irlandska obero-
ende kliniska studien NIOMI (Non-Invasive Lung Oxy-
gen Monitoring in Term Infants), pa 100 nyfodda barn
presenterades pa internationella lakarkonferensen
JENS i Rom.
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Narvaron och marknadsforberedelserna i USA okade
ytterligare efter att Neola Medical blivit utvalt till ett
Stanford Impacti-bolag. Bolaget erhaller stod i form
av innovationsutveckling, regulatorisk strategi och
kliniska studier.

Neola Medical AB startar dotterbolaget Neola Medi-
cal, Inc. i Delawere, USA som ett led i det marknads-
forberedande arbetet infor lansering av Neola® i USA.

Neola Medical har beviljats ett nytt patent i Europa
for Bolagets engangsartiklar i den medicintekniska
produkten Neola®.

Neola Medical genomfor en riktad nyemission om 20
MSEK och sakrar darmed finansiering for 2024.

Vasentliga hdndelser efter rapportperiodens ut-
gdng

Bolagsverket registrerade Bolagets nya aktiekapital
per den 9 januari 2024.

Neola Medical startar anvandbarhetsstudie i USA in-
for FDA-ansdkan for marknadsgodkannande.

Omsattning, finansiell stallning och resultat
Rérelsens intdkter

Rorelseintakterna for perioden januari-december
uppgick till 9 830 TSEK (9 746). Bolagets nettomsatt-
ning uppgick till 0 TSEK (0) och av totala intékterna
bestod 9 784 TSEK (9 439) av aktivering av eget arbe-
te. Neola Medical aktiverar utgifter for sina utveck-
lingsprojekt samt for patent, licenser och liknande
immateriella tillgangar. Ovriga intékter utgjordes av
bidrag for lungapplikationen.

Rérelsens kostnader och drets resultat

Rorelsens kostnader under aret, exklusive avskriv-
ningar, uppgick till 17 858 TSEK (19 095). Externa kost-
nadsdrivare sdsom underkonsulter och material har
minskat jamfort foregédende éar. Detta ar i enlighet
med plan dé& produktutvecklingen skiftat fran de-
sign-fas till forberedelser for studier och certifiering.

Rorelseresultatet uppgick darmed till -9 621 TSEK (-10
386). Bolagets burn rate har varit enligt plan under
2023. Bolagets burn rate forvantas oka under 2024
till foljd av kommande studier. Aven forberedelser for
kommersiell struktur forvantas paverka kostnadsba-
sen framover.

Resultat efter skatt uppgick till -9 010 TSEK (-10 353)
och resultat per aktie uppgick till -0,17 SEK (-0,40) for
helaret 2023. Genomsnittligt antal aktier har justerats
for den riktade emission som genomfordes i slutet av
aret i syfte att na jamforbar berakning av resultat per
aktie.

Finansiella poster

Neola Medical saknar lan och Bolagets finansnetto
bestar huvudsakligen av ranteintakter pa placerade
likvider.

Redovisningsprinciper

Neola Medical tillampar Arsredovisningslagen och
Bokforingsnamndens allmanna rad BFNAR 2012:1 (K3)
vid upprattandet av sina finansiella rapporter. Tillam-
pade redovisningsprinciper ar oférandrade mot dem
som anvandes i 2021 ars arsredovisning. Vid upprat-
tande av delarsrapporter tillampas BFNAR 2007:1.

Finansiell stéllning och balansrakning

En riktad emission genomfordes under 2023 som gav
Bolaget 19 832 TSEK i nettolikvider. D& den riktade
emissionen beslutades av stamman den 29 decem-
ber erholl Bolaget likviderna forst i januari 2024. Soli-
diteten uppgick per den 31 december till 92 % (90) och
det egna kapitalet uppgick till 79 028 (67 485). Bolaget
var fritt fran rantebarande skulder per balansdagen.
Immateriella tillgangar uppgick till 42 776 (33 506).

Investeringar och kassafléden

Kassaflodet for tolvmanadersperioden 2023 uppgick
till -18 512 (17 150). Kassaflodet fran investeringsverk-
samheten uppgick till -12 305 (11 5657) och bestod av
investeringar i immateriella tillgdngar sédsom balan-
serade utvecklingsarbeten, koncessioner, patent
och liknande rattigheter. Likvida medel vid periodens
utgang uppgick till 21578 (40 089).

Férlustavdrag
Ackumulerade forlustavdrag uppgick vid utgangen av
2023 till 45 912.

Immateriella tillgdngar

Neola Medical aktiverar utgifter for sina utvecklings-
projekt samt for patent, licenser och liknande imma-
teriella tillgéngar. Bolaget har per sista december ak-
tiverat 42 776 (33 506) i immateriella tillgangar. Dessa
tillgadngars varde testas utifran det regelverk som
géller, Arsredovisningslagen och Bokféringsnamn-
dens allmanna rad BFNAR 2012:1 (K3). Det framgéar
enligt Bolagets nedskrivningstest att inget nedskriv-
ningsbehov foreligger.

Personal

Bolaget har sin utvecklingsverksamhet och sitt hu-
vudkontor i Lund. Medeltalet anstallda uppgick under
aret till 7 (7). Under éaret har aven konsulter anlitats
for diverse projekt, framst kopplat till produktutveck-

ling och kvalitetsprojektet samt forberedelser for kli-
nisk studie.

Koncernredovisning

For rakenskapséaret 2023 kommer ingen koncernre-
dovisning att upprattas i enlighet med BFNAR 2012:1
Arsredovisning och koncernredovisning (K3) da det
under aret nystartade dotterbolaget Neola Medical,
Inc. i Delaware, USA, ar utan vasentlig betydelse.

Aktien

Per den 31 december 2023 uppgick Neola Medicals
aktiekapital till 3 977 609 kronor med totalt 70 150 234
utestéende aktier. Bolaget har endast ett aktieslag
och samtliga aktier har lika ratt till utdelning. Un-
der aret genomfordes en riktad emission och totalt
emitterades 14 463 930 aktier, varav samtliga per ba-
lansdagen ej var tecknade. Aktiens slutkurs 2023-12-
31 var 1,95 kr motsvarande ett borsvarde om totalt
136,8 Mkr.

Neola Medicals aktie ar sedan den 2 oktober 2020
noterat pa Nasdagq First North Growth Mar-ket Stock-
holm med kortnamnet NEOLA. Antalet aktieagare per
den 31 december 2023 uppgick till 1 644. Bolagets
storsta agare ar ANMIRO AB med Anders Pettersson
som huvudman.
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Risker och osékerheter

Kriget i Ukraina

Under forsta kvartalet 2022 brot kriget i Ukraina ut. |
dagslaget har kriget inte haft nagon direkt paverkan
pa Bolagets verksamhet. Bolaget foljer utvecklingen
och analyserar eventuell paverkan I6pande.

Kliniska prévningar och regulatoriska godkdnnan-
den

Alla medicintekniska produkter som utvecklas for att
marknadsforas méaste genomgé ett omfattande re-
gistreringsforfarande hos relevant myndighet pé en
enskild marknad. Registreringsforfarandet omfat-
tar till exempel, dar sa ar tillampligt, krav vad avser
pre-klinisk utveckling, klinisk provning, registrering,
godkannande, marknadsforing, tillverkning och dist-
ribution av nya medicintekniska produkter. Om sa-
dana krav, som foreligger eller som kan tillkomma i
framtiden, inte uppfylls kan detta medféra behov att
genomfora ytterligare kliniska studier, aterkallande
av produkter samt att registrering ej medges. Neola
Medical planerar att fa godkéannande fran det ameri-
kanska lakemedelsverket FDA och CE-markning for EU
for den medicintekniska produkten Neola®. Bolaget
ar beroende av dessa godkannanden infér kommer-
siell lansering. Bolaget behover darfor en fungerande
kapitalmarknad i syfte att finansiera produktutveck-
lingen fram till denna milstolpe.

Beroende av kompetens och nyckelpersoner
Bolaget ar beroende av specialistkompetens och
nyckelpersoner. Om sadan kompetens och nyck-
elpersoner tappas riskerar Bolagets utveckling att
hammas.

Immateriella rattigheter

Bolagets immateriella rattigheter skyddas genom
patent, patentansokningar, avtal och lagstiftning till
skydd for foretagshemligheter. Intréang i Bolagets im-
materiella rattigheter kan skada Bolagets verksam-
het. Vidare kan patentskydd for biomedicinska och
biotekniska bolag vara osakert och omfatta kompli-
cerade rattsliga och tekniska fragor. Risken finns att
patent inte beviljas pa patentsdkta uppfinningar och
att beviljade patent inte ger tillrackligt patentskydd.
Vidare kan inte all utveckling och teknologi patent-
skyddas.

Finansiering och férutsdttningar 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
kraver ytterligare extern finansiering innan verksam-
heten borjar generera intékter och det kan inte ga-
ranteras att Bolaget kan anskaffa nédvandigt kapital.
Om Bolaget av nagot skal inte kan fortsatta att driva
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verksamheten, kan det paverka Bolagets mojlighet
att realisera tillgdngarnas redovisade varden, speci-
ellt relaterat till balanserade utgifter for utvecklings-
arbeten och patent, vilka ar baserad pa och bero-
ende av forutsattningarna for fortsatt drift. Bolagets
bedomning ar att verksamhetens kostnadsmassa
kan anpassas och att den nuvarande finansiella si-
tuationen ar tillracklig for den kommande 12-mana-
dersperioden.

Styrelse

Bolagets styrelse utgjordes vid arets utgang av Marta
Lewander Xu (ordforande), Urban Ottosson, Anders
Weilandt, Tommy Hedberg och Mattias Lundin. Valbe-
redningen arbetar med nomineringen av ledamoter
infor arsstamman 2024. Styrelsen har haft fjorton (14)
protokollféorda méten under 2023.

Férslag till vinstdisposition

Till arsstammans forfogande star: Balanserat resultat
foregéende ar-51505, overkursfonden pa 80 110 samt
arets resultat -9 010.

Styrelsen foreslar att i ny rékning balanseras 19 596.
Ingen utdelning foreslas for 2023 (se nedan).

Foretagets resultat och stallning i dvrigt framgar av
efterféljande resultat- och balansrakning samt kas-
saflodesanalys.

Flerarsoversikt, TSEK 2023 2022 2021 2020
Nettoomsattning” 0 0 625 31
Balansomslutning* 86 018 75330 43 828 25967
Kassalikviditet (%)* 700,1 778,4 776,0 720,2
Soliditet (%)* 91,9 89.6 92,7 90,7
“For definitioner av nyckeltalen se sidan 47.
Styrelsen foreslar att till forfogande staende vinstmedel (kronor):
ansamlad forlust -51505
overkursfond 80110
arets forlust -9 010
19 596
disponeras sa att i ny rakning 6verfores
overkursfond 80110
ansamlad forlust -60 515
19 595

Foretagets resultat och stallning i évrigt framgar av efterféljande resultat- och balansrékning samt kassaflddesanalys

med noter.
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Resultatrakning

Balansrakning

2023-01-01 2022-01-01
Resultatrakning, TSEK Not -2023-12-31 -2022-12-31
Rorelsens intékter
Nettoomsattning 0 0
Aktiverat arbete for egen rakning 9784 9439
Ovriga rorelseintakter 3 45 307
9830 9746
Rorelsens kostnader
Ravaror och féornodenheter -1765 -1422
Ovriga externa kostnader 4 -7 986 -10 429
Personalkostnader 5 -8 107 -72N
Avskrivningar och nedskrivningar av materiella och imma- -1593 -1037
teriella anlaggningstillgéngar
Ovriga rorelsekostnader -0 -32
-19 451 -20132
Rorelseresultat -9 621 -10 386
Resultat fran finansiella poster
Ranteintakter och liknande resultatposter 612 33
612 33
Resultat efter finansiella poster -9010 -10 353
Resultat fore skatt -9010 -10 353
Skatt pa arets resultat 6 0 0
Arets resultat -9010 -10 353
Resultat per aktie fére och efter utspadning (kr) 7 -0,17 -0,40
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TILLGANGAR
Tillgangar, TSEK Not 2023-12-31 2022-12-31
Anlaggningstillgédngar
Immateriella anldggningstillgdngar
Balanserade utgifter for utvecklingsarbeten och liknande arbe- 8, 9,10, 11 42 776 33506
ten
42776 33506
Materiella anldggningstillgangar
Inventarier, verktyg och installationer 12 137 223
137 223
Summa anlaggningstillgangar 42 913 33729
Omsattningstillgangar
Kortfristiga fordringar
Ovriga fordringar 20 852 1021
Forutbetalda kostnader och upplupna intékter 13 675 492
21528 1512
Kassa och bank 21578 40 089
Summa omsattningstillgangar 43105 41601
SUMMA TILLGANGAR 86 018 75330
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EGET KAPITAL OCH SKULDER RAPPORT OVER FORANDRINGAR | EGET KAPITAL

Rapport o6ver forandringar i eget Fond for Bundet eget Balanserat Summa

Eget kapital och skulder, TSEK Not 2023-12-31 2022-12-31 kapital, TSEK Aktiekapital  utvecklings- kapital resultat eget kapital
. utgifter

Eget kapital - - S

Ingdende eget kapital 2022-01-01 1504 16 591 22539 40 634
Bundet eget kapital
Aktiekapital 3978 3978 . . o

Foretradesemission 2474 41535 44009
Fond for utvecklingsutgifter 35 454 25830 o

Emissionskostnader -6 805 -6 805
Pagaende nyemission 20 000 0 ) } X ,

Avsatt till utvecklingsfond, arets akti- 9439 -9439 0
Summa bundet eget kapital 59 432 29 808 vering

Arets avskrivningar pa aktiveringar -200 200 0
Fritt eget kapital Arets resultat -10 353 -10 353
Fri dverkursfond 80 110 79 558
Balanserad vinst eller forlust -51505 -31528 Utgaende eget kapital 2022-12-31 3978 25830 37677 67 485
Arets resultat -9010 -10 353
Summa fritt eget kapital 19 596 37678 Pagaende nyemission 20000 20 000
Summa eget kapital 79 028 67 485 Emissionskostnader -168 -168

Emitterade teckningsoptioner 720 720
Langfristiga skulder Avsatt till utvecklingsfond, arets akti- 9784 -9784 0
Ovriga skulder 14 833 2500 verme -

Arets avskrivningar pa aktiveringar -160 160 0
Summa langfristiga skulder 833 2500 .

Arets resultat -9 010 -9 010
Kortfristiga skulder . .

Utgaende eget kapital 2023-12-31 3978 35454 20 000 19 595 79 028
Leverantorsskulder 2179 1493
Ovrpalakuigar 15 9965 1982 Villkorlig &terbetalningsskyldighet for aktiedgartillskott om 10 000 000 kr (f &4 10 000 000) foreligger.
Skatteskulder 93 76
Upplupna kostnader och férutbetalda intakter 16 1620 1793
Summa kortfristiga skulder 6157 5345
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 86 018 75330
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Kassaflodesanalys

Kassaflodesanalys, TSEK

2023-01-01 2022-01-01

Not -2023-12-31 -2022-12-31
Den I6pande verksamheten
Resultat efter finansiella poster -9 010 -10 353
Justeringar for poster som inte ingér i kassaflodet 17 1809 1070
Betald skatt 17 28
Resultat efter finansiella poster -7183 -9 255
Kassaflode fran forandring av rorelsekapitalet
Forandring av kortfristiga fordringar -16 334
Forandring av leverantorsskulder 686 159
Forandring av kortfristiga skulder -30 265
Kassaflode fran den I6pande verksamheten -6 542 -8497
Investeringsverksamheten
Investeringar i immateriella anlaggningstillgédngar -12 305 -11454
Investeringar i materiella anlaggningstillgéngar 0 -103
Kassaflode fran investeringsverksamheten -12 305 -11557
Finansieringsverksamheten
Emitterade optioner 504 0
Emissionskostnader -168 -6 746
Nyemission 0 43 950
Kassaflode fran finansieringsverksamheten 336 37204
Arets kassafléde -18 512 17150
Likvida medel vid arets borjan 18
Likvida medel vid arets borjan 40 089 22 939
Likvida medel vid arets slut 21578 40 089
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Noter

Samtliga belopp under noter anges i TSEK sévida inte annat anges.

Not 1 - Redovisnings- och varderingsprinciper

Allmanna upplysningar )
Arsredovisningen ar upprattad i enlighet med arsredovisningslagen och BFNAR 2012:1 Arsredovisning och koncernredo-
visning (K3).

Fordringar och skulder i utlandsk valuta har varderats till balansdagens kurs. Kursvinster och kursforluster pa rorelseford-
ringar och rérelseskulder redovisas i rorelseresultatet medan kursvinster och kursforluster pa finansiella fordringar och
skulder redovisas som finansiella poster.

Redovisningsprinciperna ar oférandrade jamfort med foregaende ar.

For réakenskapsaret 2023 kommer ingen koncernredovisning att upprattas i enlighet med BFNAR 2012:1 Arsredovisning och
koncernredovisning (K3) da det under aret nystartade dotterbolaget Neola Medical, Inc. i Delaware, USA, ar utan vasentlig
betydelse.

Intaktsredovisning

Intakter har tagits upp till verkligt varde av vad som erhallits eller kommer att erhallas och redovisas i den omfattning det
ar sannolikt att de ekonomiska fordelarna kommer att tillgodogdras Bolaget och intakterna kan beraknas péa ett tillforlit-
ligt satt.

Immateriella tillgangar

Foretaget redovisar internt upparbetade immateriella anlaggningstillgangar enligt aktiveringsmodellen. Det innebéar att
samtliga utgifter som avser framtagandet av en internt upparbetad immateriell anlaggningstillgang aktiveras och skrivs
av under tillgadngens beraknade nyttjandeperiod, under forutsattningarna att kriterierna i BENAR 2012:1 ar uppfyllda.

Avskrivning péborjas nar tillgadngen kan anvandas.
Anlaggningstillgangar
Immateriella och materiella anlaggningstillgéngar redovisas till anskaffningsvarde minskat med ackumulerade avskriv-

ningar enligt plan och eventuella nedskrivningar.

Avskrivning sker linjart 6ver den forvantade nyttjandeperioden med hansyn till vasentligt restvarde. Féljande avskriv-
ningsprocent tillampas:

Immateriella anlaggningstillgdngar

Patent Patentets giltighetstid
IP-rattigheter 20%

Materiella anlaggningstillgdngar
Inventarier, verktyg och installationer 20%

Finansiella instrument
Finansiella instrument varderas utifran anskaffningsvardet. Instrumentet redovisas i balansrakningen nar Bolaget blir
part i instrumentets avtalsmassiga villkor. Finansiella tillgédngar tas bort fran balansrakningen nar ratten att erhalla kas-
safloden fran instrumentet har |6pt ut eller dverforts och Bolaget har dverfort i stort sett alla risker och formaner som ar
forknippade med aganderatten. Finansiella skulder tas bort fran balansrakningen nar forpliktelserna har reglerats eller
pé& annat satt upphort.

Nedskrivningsprévning av finansiella anladggningstillgangar
Vid varje balansdag bedéms om det finns indikationer pa nedskrivningsbehov av nagon av de finansiella anlaggningstill-
géngarna. Nedskrivning sker om vardenedgangen beddéms vara bestédende och provas individuellt.

Samtliga finansiella instrument varderas och redovisas utifran anskaffningsvarde i enlighet med reglerna i kapitel 11
BFNAR 2012:1 (K3).

Leasingavtal
Foretaget redovisar samtliga leasingavtal, saval finansiella som operationella, som operationella leasingavtal. Operatio-
nella leasingavtal redovisas som en kostnad linjart dver leasingperioden.

46 Neola Medical AB | Arsredovisning 2023

Resultat per aktie
Berakningen av resultat per aktie fore utspadning baseras pa arets resultat i koncernen hanfoérligt till Bolagets agare och
pa det vagda genomsnittliga antalet aktier utestédende under aret.

Inkomstskatter
Total skatt utgors av aktuell skatt och uppskjuten skatt. Skatter redovisas i resultatrakningen, utom déa underliggande
transaktion redovisas direkt mot eget kapital varvid tillhérande skatteeffekter redovisas i eget kapital.

Aktuell skatt
Aktuell skatt avser inkomstskatt for innevarande rékenskapsar samt den del av tidigare rékenskapsars inkomstskatt som
annu inte redovisats. Aktuell skatt beraknas utifrén den skattesats som galler per balansdagen.

Uppskjuten skatt

Uppskjuten skatt ar inkomstskatt som avser framtida rékenskapsar till foljd av tidigare handelser. Redovisning sker
enligt balansrakningsmetoden. Enligt denna metod redovisas uppskjutna skatteskulder och uppskjutna skattefordringar
pa temporara skillnader som uppstar mellan bokférda respektive skattemassiga varden for tillgangar och skulder samt
for ovriga skattemassiga avdrag eller underskott.

Uppskjutna skattefordringar nettoredovisas mot uppskjutna skatteskulder endast om de kan betalas med ett nettobe-
lopp. Uppskjuten skatt beraknas utifran gallande skattesats pa balansdagen. Effekter av forandringar i géllande skatte-
satser resultatfors i den period forandringen lagstadgats. Uppskjuten skattefordran redovisas som finansiell anlagg-
ningstillgédng och uppskjuten skatteskuld som avsattning.

Uppskjuten skattefordran avseende underskottsavdrag eller andra framtida skattemassiga avdrag redovisas i den om-
fattning det ar sannolikt att avdragen kan avraknas mot framtida skattemassiga 6verskott.

P& grund av sambandet mellan redovisning och beskattning sarredovisas inte den uppskjutna skatteskulden som ar han-
forlig till obeskattade reserver.

Ersattningar till anstallda
| foretaget finns endast avgiftsbestamda pensionsplaner. Som avgiftsbestamda planer klassificeras planer dar faststall-
da avgifter betalas och det inte finns forpliktelser att betala nagot ytterligare, utéver dessa avgifter.

Utgifter for avgiftsbestamda planer redovisas som en kostnad under den period de anstallda utfor de tjanster som ligger
till grund for forpliktelsen.

Offentliga bidrag

Offentliga bidrag redovisas som intakt da den framtida prestationen som kravs for att erhélla bidraget utforts. | de fall
bidraget erhélls innan prestationen utforts, redovisas bidraget som skuld i balansrakningen. Offentliga bidrag varderas
till det verkliga vardet av vad som erhéllits eller kommer att erhallas.

Nyckeltalsdefinitioner
Nettoomsattning
Rorelsens huvudintakter, fakturerade kostnader, sidointakter samt intéktskorrigeringar.

Balansomslutning
Foretagets samlade tillgéngar.

Kassalikviditet (%)
Omsattningstillgangar exklusive lager och pagéaende arbeten i procent av kortfristiga skulder.

Soliditet (%)
Justerat eget kapital (eget kapital och obeskattade reserver med avdrag for uppskjuten skatt) i procent av balansom-
slutning.
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Not 2 - Vasentliga handelser efter rakenskapsarets slut Incitamentsprogram
Tva incitamentsprogram som omfattar upp till 920 000 teckningsoptioner med mojlighet att teckna lika manga aktier be-

Bolagsverket registrerade Bolagets nya aktiekapital per den 9 januari 2024. slutades av arsstamman 20 maj 2021 (2021/2025A och 2021/20258).

Tillfoljdavdengenomfordanyemissionenioktober2021sattesny teckningskurstill 7,23 kronor samt att antal aktiersomvarje
teckningsoption beréattigar till uppdaterades till 1,09. F.n. &r 560 000 teckningsoptioner utestaende, som mojliggor teck-
nande av upp till 610 400 aktier under perioden 2 juni - 30 juni 2025.

Neola Medical startar anvandbarhetsstudie i USA infor FDA-ansokan for marknadsgodkannande.

Not 3 - Ovriga rorelseintakter

2023 2022 Tre incitamentsprogram som omfattar upp till 4 384 800 teckningsoptioner med mojlighet att teckna lika ménga aktier
- = beslutades av arsstéamman 17 maj 2023 (2023/2027A, 2023/2027B och LTI 2022/2026).
Valutakursvinster fodr/skulder av rorelse- 4 0
ST F.n. ar 2 784 800 teckningsoptioner utestaende, som mojliggér tecknande av upp till 2 784 800 aktier under perioden 1juni
Erhéllna statliga bidrag 4 304 - 30juni 2027.
Erhallna bldrag och ersé’f’mingarf(")r per- 0 3 Not 6 - Aktue” och uppskjuten Skatt
|
send 2023 2022
45 307
Skatt pa arets resultat
Erhéllna statliga bidrag bestéar av bidrag frén Vinnova. Aktuell skatt 0 0
Not 4 - Arvode till revisorer Totalt redovisad skatt 0 0
Med revisionsuppdrag avses granskning av arsredovisningen och bokféringen samt styrelsens och verkstallande direk- 2023 2022
torens forvaltning, ovriga arbetsuppgifter som det ankommer pé Bolagets revisor att utféra samt radgivning eller annat o .
bitrade som féranleds av iakttagelser vid sadan granskning eller genomférandet av sddana évriga arbetsuppgifter. Avstamning av effektiv skatt Procent Belopp Procent Belopp
Redovisat resultat fore skatt -9 010 -10 353
KPMG AB 2023 2022
Revisionsuppdrag - Skatt enligt géllande skattesats 20,60 1856 20,60 2133
Revisionsverksamhet utéver revisions- a7 45 Ej avdragsgilla kostnader o7 10
uppdraget
222 200 Ej kostnadsforda emissionskostnader 35 1390
Ej aktiverade underskottsavdrag -1864 -3513
Not 5 - Anstallda och personalkostnader Redovisad effektiv skatt 0 0
2023 2022
Medelantalet anstallda Not 7 - Resultat per aktie
Kvinnor 4 5 2023-12-31 2022-12-31
Man 3 2 Resultat per aktie fore och efter utspadning (kr) -0,17 -0,40
7 7 Antal utestaende aktier vid periodens slut (st) 70150 234 55686 304
Genomsnittligt antal aktier fore utspadning (st) 55 765 558 26 070 586
2023 2022 Genomsnittligt antal aktier har justerats for den foretradesemission som genomfordes under aret i syfte att na jamfor-
Loner och andra ersattningar bar berakning av resultat per aktie.
Styrelse och verkstallande direktor 1719 1564 Not 8 - Balanserade utgifter for utvecklingsarbeten och liknande arbeten samt patent
Tantiem och liknande ersattning till styrelse och verkstallande direktor 177 253 2023-12-31 2022-12-31
Ovriga anstallda 3872 3104 Ingéende anskaffningsvarden 25 235 16 323
5768 4921 Internt utvecklade tillgangar 8 449 8 912
Utgaende ackumulerade anskaffningsvarden 33684 25 235
Sociala kostnader
Pensionskostnader for styrelse och verkstallande direktor 204 190 Ingéende avskrivningar -200 0
Pensionskostnader for évriga anstallda 354 283 Arets avskrivningar -160 -200
Ovriga sociala avgifter enligt lag och avtal 1274 998
1832 141 Utgaende ackumulerade avskrivningar -360 -200
Totala I6ner, ersattningar, sociala kostnader och pensionskostnader 7600 6 392 Utgaende redovisat varde 33324 25034
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Not 9 - Koncessioner, patent, licenser, varumarken samt liknande rattigheter

2023-12-31 2022-12-31
Ingédende anskaffningsvarden 9265 2 557
Internt utvecklade tillgangar 2328 6 709
Utgaende ackumulerade anskaffningsvarden 11593 9 265
Ingéende avskrivningar -528 0
Arets avskrivningar -13471 -528
Utgaende ackumulerade avskrivningar -1875 -528
Ingaende nedskrivningar -266 0
Arets nedskrivningar 0 -266
Utgaende ackumulerade nedskrivningar -266 -266
Utgaende redovisat varde 9452 8 4711

Not 10 - Projektoversikt for balanserade utgifter for utvecklingsarbeten
Projekt: Neola® (Neonatal Lung Analyzer)

Andamal: Projektet omfattar produktutvecklingen av Neola®, en medicinteknisk produkt som péa ett sékert satt kontinuer-
ligt monitorerar for tidigt fodda barns lungor. Projektet omfattar teknisk utveckling tillsammans med tillhérande produkt-
dokumentation enligt medicintekniskt regelverk inom USA och EU.

Status: Den tekniska designen av Neola® ar klar och verifieringen mot krav i standarder for elektrisk sékerhet, biokom-
patibilitet och lasersakerhet ar i slutskedet. Detta sker dels genom intern verifiering, dels med hjalp av externa ackredi-
terade testhus. Under 2024 initieras valideringen som bestér av bade anvandbarhetsstudier och kliniska studier for att
visa att produkten ar séker att anvanda och uppfyller krav pa funktion och prestanda. Parallellt pagar framtagande av
tillverkningsprocesser for produkten samt arbete med att sékerstélla kvalitets- och inkdpsavtal med vara leverantorer
av ingédende komponenter.

Not 11 - Patentoversikt

Patentfamilj 1 "GASMAS”, Human cavity gas measurement device and method

Patentansékansnummer
EP 20723804.9

US 17/594,706

CN 202080031658.2

AU 2020262302

Status

Under behandling
Under behandling
Under behandling
Under behandling

Giltigt till
April 2040
April 2040
April 2040
April 2040

Patentfamilj 3 "Lung Transmission”, A device for monitoring the pulmonary system of a subject

Region
Europa
USA
Kina

Australien

Patentfamilj 4 "Fiber Interference Eliminator”, A device for smoothing spectral transmission modulations and a method

thereof

Patentansékansnummer Status Giltigt till Region

EP 20803097.3 Under behandling Oktober 2040 Europa
US 17/756,893 Under behandling Oktober 2040 USA

CN 202080083892.X Under behandling Oktober 2040 Kina

AU 2020396830 Under behandling Oktober 2040 Australien
Patentfamilj 5 "Dermal Diffuser”, A light diffuser and a method for assembling the same
Patentansékansnummer Status Giltigt till Region

EP 21713361.0 Beviljat Mars 2041 Europa
US 17/906,827 Under behandling Mars 2041 USA

CN 202180022770.4 Under behandling Mars 2041 Kina

AU 2021238633 Under behandling Mars 2041 Australien
Patentfamilj 6 "Offset Compensation”, A method and device for offset compensation
Patentansékansnummer Status Giltigt till Region

SE 2150086-3 Beviljat Januari 2041 Sverige
EP 22702268.8 Under behandling Januari 2042 Europa
US 18/262,550 Under behandling Januari 2041 USA

CN 202280011389.2 Under behandling Januari 2041 Kina

Patentfamilj 7 "Probe Set for Monitoring Gas”, A probe set for monitoring of gas and the method of assembling a probe

Patentnummer Status Giltigt till Region

SE 530817 Beviljat April 2025 Sverige

EP 1871221B1 Beviljat April 2026 Europa Validerat i DE, FR och UK
US 8190240B2 Beviljat November 2028 USA

JP 5583340 Beviljat April 2026 Japan

Patentfamilj 2 "Lung Internal”, System and method for laser based internal analysis of gases in a body of a human

Patentansokansnummer

Status

Giltigt till

Region

EP 167563905-5

EP 22188415.8

US 11,744,467

US 18/224,882

CN ZL 2016 8 0047796
CN 202111067241.4

Under behandling
Under behandling
Beviljat
Under behandling
Beviljat

Under behandling
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Augusti 2036
Augusti 2036
Mars 2040
Mars 2040
Augusti 2036
Augusti 2036

Europa

Europa - avdelad ansdkan
USA

USA - avdelad ansdkan
Kina

Kina - avdelad ansdkan

set
Patentansékansnummer Status Giltigt till Region
SE 2350584-5 Under behandling Maj 2043 Sverige
Not 12 - Inventarier, verktyg och installationer
2023-12-31 2022-12-31
Ingéende anskaffningsvarden 308 204
Inkdp 0 103
Utgaende ackumulerade anskaffningsvarden 308 308
Ingéende avskrivningar =389 -42
Arets avskrivningar -86 -43
Utgaende ackumulerade avskrivningar -1 -85
Utgaende redovisat varde 137 223

Neola Medical AB | Arsredovisning 2023

o1



Not 13 - Forutbetalda kostnader och upplupna intakter

2023-12-31 2022-12-31
Forutbetalda hyreskostnader 215 202
Forutbetalda forsakringspremier 18 53
Ovriga forutbetalda kostnader 398 237
Upplupna ranteintakter 45 0
675 492
Not 14 - Langfristiga skulder
2023-12-31 2022-12-31
Langfristig del av avbetalningsplan kopplat till IP-forvary 833 2 500
833 2500
Not 15 - Ovriga skulder
2023-12-31 2022-12-31
Personalskatt och sociala avgifter 361 315
Skuld erhallna bidrag 91 0
Kortfristig del av avbetalningsplan kopplat till IP-forvary 1806 1667
Ovriga kortfristiga skulder 7 0
2265 1982
Not 16 - Upplupna kostnader och forutbetalda intakter
2023-12-31 2022-12-31
Upplupna I6ner och sociala avgifter 1333 1404
Ovriga upplupna kostnader 288 389
1621 1793
Not 17 - Justering for poster som inte ingar i kassaflodet
2023-12-31 2022-12-31
Avskrivningar/Nedskrivningar 1593 1037
Kursforluster 0 32
Fritt emitterade optioner 216 0
1809 1070
Not 18 - Likvida medel
2023-12-31 2022-12-31
Banktillgodohavanden 21578 40 089
21578 40 089

Not 19 - Narstaendetransaktioner

Bolaget har under aret haft transaktioner med Beamonics AB (tidigare NEOLund AB) baserat pa konsulttjanster samt
avbetalningar pé det kdp av IP-rattigheter Bolaget gjorde av Beamonics under 2022. Avtalet rorande konsultuppdraget
ingicks 25 oktober 2021 och Iopte till 2021-12-31 och darefter i perioder om en ménad med en méanads uppsagningstid.
Avtalet rorande kopet av IP-rattigheterna ingicks 30 juni 2022. Under 2023 fakturerade Beamonics Bolaget 1606,0 tkr. VD i

Beamonics AB ar Can Xu, make till Marta Lewander Xu, Styrelseordforande i Neola Medical AB.

52 Neola Medical AB | Arsredovisning 2023

Bolaget har under aret kopt konsulttjanster i form av revision av Bolagets QMS-system av Key2Compliance AB. Under 2023
fakturerade Key2Compliance Bolaget 52,8 tkr. Styrelseordforande i Key2Compliance AB under hela 2023 var Anders Wei-
landt, tillika styrelseledamot i Neola Medical AB.

Bolaget har under aret kopt konsulttjanster i form av finansiell radgivning av Predictus Asset Management AB. Avtalet
rérande konsultuppdraget I16pte fran 1januari 2023. Under 2023 fakturerade Predictus Asset Management Bolaget 15,0 tkr.
Agare av Predictus Asset Management AB ar Urban Ottosson, tillika styrelseledamot i Neola Medical AB.

Utover dessa transaktioner har Bolaget haft transaktioner med Kukui AB baserat pa konsulttjanster. Avtalet rorande kon-

sultuppdraget ingicks 29 november 2022. Under 2023 fakturerade Kukui AB Bolaget 159,9 tkr. Agare av Kukui AB ar UIf Bergs-
ten, make till Sara Bergsten, CTO i Neola Medical AB.
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Lund 8 april 2024

Marta Lewander Xu
Ordférande

Anders Weilandt Mattias Lundin

Tommy Hedberg Urban Ottosson

Hanna Sjostrom
CEO

Var revisionsberattelse har lamnats 8 april 2024
KPMG AB

Jonas Nihlberg Niklas Bromér
Auktoriserad revisor Auktoriserad revisor
Huvudansvarig revisor
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Revisionsberattelse

Rapport om arsredovisningen

Uttalanden

Vi har utfort en revision av arsredovisningen for Neo-
la Medical AB for ar 2023. Bolagets arsredovisning in-
géar pa sidorna 35-56 i detta dokument.

Enligt var uppfattning har arsredovisningen upprat-
tats i enlighet med arsredovisningslagen och ger en
i alla vasentliga avseenden rattvisande bild av Neola
Medical ABs finansiella stéllning per den 31 december
2023 och av dess finansiella resultat och kassaflode
for aret enligt arsredovisningslagen. Forvaltningsbe-
rattelsen ar forenlig med arsredovisningens ovriga
delar.

Vi tillstyrker darfor att bolagsstamman faststaller re-
sultatrakningen och balansrakningen.

Grund for uttalanden

Vi har utfort revisionen enligt International Standards
on Auditing (ISA) och god revisionssed i Sverige. Vart
ansvar enligt dessa standarder beskrivs narmare i
avsnittet Revisorns ansvar. Vi ar oberoende i forhal-
lande till Neola Medical AB enligt god revisorssed i
Sverige och har i dvrigt fullgjort vart yrkesetiska an-
svar enligt dessa krav.

Vi anser att de revisionsbevis vi har inhamtat ar till-
rackliga och andamalsenliga som grund for vara ut-
talanden.

Annan information dn drsredovisningen

Detta dokument innehéller aven annan information
an arsredovisningen och éaterfinns pa sidorna 1-34
och 57-60. Det ar styrelsen och verkstallande direk-
toren som har ansvaret for denna andra information.
Vart uttalande avseende arsredovisningen omfattar
inte denna information och vi gor inget uttalande
med bestyrkande avseende denna andra informa-
tion.

| samband med var revision av arsredovisningen ar
det vart ansvar att lasa den information som identi-
fieras ovan och 6vervaga om informationen i vasent-
lig utstrackning ar ofdrenlig med arsredovisningen.
Vid denna genomgéang beaktar vi aven den kunskap
vi i ovrigt inhamtat under revisionen samt bedomer
om informationen i 6vrigt verkar innehélla vasentliga
felaktigheter.

Om vi, baserat pa det arbete som har utforts avseen-
de denna information, drar slutsatsen att den andra
informationen innehéller en vasentlig felaktighet, ar
vi skyldiga att rapportera detta. Vi har inget att rap-
porterai det avseendet.

Styrelsens och verkstdllande direktérens ansvar
Det ar styrelsen och verkstallande direktoren som

har ansvaret for att arsredovisningen upprattas och
att den ger en rattvisande bild enligt arsredovis-
ningslagen. Styrelsen och verkstallande direktoren
ansvarar aven for den interna kontroll som de bedo-
mer ar nodvandig for att uppratta en arsredovisning
som inte innehéller nagra vasentliga felaktigheter,
vare sig dessa beror pa oegentligheter eller misstag.

Vid upprattandet av arsredovisningen ansvarar sty-
relsen och verkstallande direktoren for bedomning-
en av bolagets forméaga att fortsatta verksamheten.
De upplyser, nar sa ar tillampligt, om forhallanden
som kan péverka formagan att fortsatta verksam-
heten och att anvanda antagandet om fortsatt drift.
Antagandet om fortsatt drift tillampas dock inte om
styrelsen och verkstallande direktoren avser att lik-
videra bolaget, upphéra med verksamheten eller inte
har nagot realistiskt alternativ till att gora nagot av
detta.

Revisorns ansvar

Vara mal ar att uppné en rimlig grad av sékerhet om
huruvida arsredovisningen som helhet inte innehaller
nagra vasentliga felaktigheter, vare sig dessa beror
pé oegentligheter eller misstag, och att lamna en
revisionsberattelse som innehéller vara uttalanden.
Rimlig sékerhet ar en hog grad av sakerhet, men ar
ingen garanti for att en revision som utfors enligt
ISA och god revisionssed i Sverige alltid kommer att
upptacka en vasentlig felaktighet om en sédan finns.
Felaktigheter kan uppsté pa grund av oegentligheter
eller misstag och anses vara vasentliga om de enskilt
eller tillsammans rimligen kan forvantas paverka de
ekonomiska beslut som anvandare fattar med grund
i arsredovisningen.

Som del av en revision enligt ISA anvander vi profes-
sionellt omddéme och har en professionellt skeptisk
installning under hela revisionen. Dessutom:

- identifierar och bedémer vi riskerna for vasent-
liga felaktigheter i arsredovisningen, vare sig
dessa beror pé oegentligheter eller misstag, ut-
formar och utfor granskningsatgarder bland an-
nat utifrén dessa risker och inhamtar revisions-
bevis som ar tillrackliga och andaméalsenliga for
att utgdra en grund for véara uttalanden. Risken
for att inte upptacka en vasentlig felaktighet till
foljd av oegentligheter ar hogre an for en vasent-
lig felaktighet som beror pa misstag, eftersom
oegentligheter kan innefatta agerande i maskopi,
forfalskning, avsiktliga utelamnanden, felaktig in-
formation eller asidosattande av intern kontroll.
skaffar vi oss en forstéelse av den del av bola-
gets interna kontroll som har betydelse for var
revision for att utforma granskningsatgarder som
ar lampliga med hansyn till omstandigheterna,
men inte for att uttala oss om effektiviteteniden
interna kontrollen.
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utvarderar vi lampligheten i de redovisningsprin-
ciper som anvands och rimligheten i styrelsens
och verkstallande direktorens uppskattningar i
redovisningen och tillhdrande upplysningar.

drar vi en slutsats om lampligheten i att styrelsen
och verkstallande direktoren anvander antagan-
det om fortsatt drift vid upprattandet av arsredo-
visningen. Vi drar ocksa en slutsats, med grund i
de inhamtade revisionsbevisen, om huruvida det
finns nagon vasentlig osékerhetsfaktor som av-
ser sadana handelser eller forhallanden som kan
leda till betydande tvivel om bolagets formaga att
fortsatta verksamheten. Om vi drar slutsatsen att
det finns en vasentlig osakerhetsfaktor, maste
vi i revisionsberattelsen fasta uppmarksamhe-
ten pa upplysningarna i &rsredovisningen om den
vasentliga osakerhetsfaktorn eller, om sédana
upplysningar ar otillrackliga, modifiera uttalandet
om arsredovisningen. Véra slutsatser baseras pa
de revisionsbevis som inhamtas fram till datumet
for revisionsberattelsen. Dock kan framtida han-
delser eller forhallanden gora att ett bolag inte
langre kan fortsatta verksamheten.

utvarderar vi den overgripande presentationen,
strukturen och innehélletiarsredovisningen, dar-
ibland upplysningarna, och om &rsredovisningen
aterger de underliggande transaktionerna och
handelserna pa ett satt som ger en rattvisande
bild. Vi méste informera styrelsen om bland annat
revisionens planerade omfattning och inriktning
samt tidpunkten for den.

Vi méste informera styrelsen om bland annat revi-
sionens planerade omfattning och inriktning samt
tidpunkten for den. Vi maste ockséa informera om
betydelsefulla iakttagelser under revisionen, dari-
bland de eventuella betydande brister i den interna
kontrollen som vi identifierat.

Rapport om andra krav enligt lagar och
andra forfattningar

Uttalanden

Utover véar revision av arsredovisningen har vi aven
utfort en revision av styrelsens och verkstallande di-
rektorens forvaltning for Neola Medical AB for ar 2023
samt av forslaget till dispositioner betraffande bola-
gets vinst eller forlust.

Vi tillstyrker att bolagsstamman behandlar forlusten
enligt forslaget i forvaltningsberattelsen och beviljar
styrelsens ledamdter och verkstallande direktoren
ansvarsfrihet for rakenskapsaret.

Grund foér uttalanden

Vi har utfort revisionen enligt god revisionssed i
Sverige. Vart ansvar enligt denna beskrivs narmare i
avsnittet Revisorns ansvar. Vi ar oberoende i forhal-
lande till Neola Medical AB enligt god revisorssed i
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Sverige och har i ovrigt fullgjort vart yrkesetiska an-
svar enligt dessa krav.

Vi anser att de revisionsbevis vi har inhamtat ar till-
rackliga och andamalsenliga som grund for véara ut-
talanden.

Styrelsens och verkstdllande direktérens ansvar
Det ar styrelsen som har ansvaret for forslaget till
dispositioner betraffande bolagets vinst eller for-
lust. Vid forslag till utdelning innefattar detta bland
annat en beddémning av om utdelningen ar forsvarlig
med hansyn till de krav som bolagets verksamhets-
art, omfattning och risker staller pa storleken av bo-
lagets egna kapital, konsolideringsbehov, likviditet
och stallning i ovrigt.

Styrelsen ansvarar for bolagets organisation och
forvaltningen av bolagets angelagenheter. Detta
innefattar bland annat att fortlopande bedéma bola-
gets ekonomiska situation och att tillse att bolagets
organisation ar utformad sé att bokforingen, med-
elsforvaltningen och bolagets ekonomiska angelag-
enheter i ovrigt kontrolleras péa ett betryggande satt.

Verkstallande direktoren ska skota den |Opande for-
valtningen enligt styrelsens riktlinjer och anvisningar
och bland annat vidta de atgarder som ar nodvandi-
ga for att bolagets bokforing ska fullgoras i 6verens-
stammelse med lag och for att medelsforvaltningen
ska skotas pé ett betryggande satt.

Revisorns ansvar
Vart mal betraffande revisionen av forvaltningen,
och darmed vart uttalande om ansvarsfrihet, ar att
inhéamta revisionsbevis for att med en rimlig grad av
sakerhet kunna bedoma om négon styrelseledamot
eller verkstallande direktoren i nagot vasentligt av-
seende:

- foretagit nagon atgard eller gjort sig skyldig fill
nagon forsummelse som kan foranleda ersatt-
ningsskyldighet mot bolaget, eller
paé nagot annat satt handlat i strid med aktiebo-
lagslagen, arsredovisningslagen eller bolagsord-
ningen.

Vart mal betraffande revisionen av forslaget till dis-
positioner av bolagets vinst eller forlust, och darmed
vart uttalande om detta, ar att med rimlig grad av sa-
kerhet bedoma om forslaget ar forenligt med aktie-
bolagslagen.

Rimlig sékerhet ar en hog grad av sékerhet, men ing-
en garanti for att en revision som utfors enligt god
revisionssed i Sverige alltid kommer att upptacka
atgarder eller forsummelser som kan féranleda er-
sattningsskyldighet mot bolaget, eller att ett forslag
till dispositioner av bolagets vinst eller forlust inte ar
forenligt med aktiebolagslagen.

Som en del av en revision enligt god revisionssed i
Sverige anvander vi professionellt omdéme och har
en professionellt skeptisk instéllning under hela re-
visionen. Granskningen av forvaltningen och forsla-
get till dispositioner av bolagets vinst eller forlust
grundar sig framst pé revisionen av rakenskaperna.
Vilka tillkommande granskningséatgarder som utfors
baseras péa var professionella bedomning med ut-
gangspunkt i risk och vasentlighet. Det innebar att
vi fokuserar granskningen pa sadana atgarder, om-
raden och forhallanden som ar vasentliga for verk-
samheten och dar avsteg och dvertradelser skulle
ha sarskild betydelse for bolagets situation. Vi gar
igenom och provar fattade beslut, beslutsunderlag,
vidtagna atgarder och andra forhéllanden som éar

relevanta for vart uttalande om ansvarsfrihet. Som
underlag for vart uttalande om styrelsens forslag till
dispositioner betraffande bolagets vinst eller forlust
har vi granskat om forslaget ar forenligt med aktie-
bolagslagen.

Malmo den 8 april 2024

KPMG AB

Niklas Bromér
Auktoriserad revisor

Jonas Nihlberg
Auktoriserad revisor
Huvudansvarig revisor
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Lista over definitioner

Definition

Alveol

De minsta blasornailungorna, dar de roda blodkropparnaide tunna
kapillarerna tar upp syre fran inandningsluft och avger koldioxid.*

Bronkopulmonell dysplasi

Bronkopulmonell dysplasi ar ett kroniskt sjukdomstillstand, som
drabbar en stor andel av de extremt for tidigt fodda barnen.
Lungutvecklingen avstannar for tidigt och leder till en inte helt
utvecklad lungstruktur. Sjukdomen éar kopplad till svarbedomd

i) status hos det for tidigt fodda barnet under vardtiden pa neonatal-
avdelningen och kan senare ilivet leda till okad dodlighet, hjart-karl-
problem liksom motoriska och kognitiva funktionsnedsattningar.?®
En forkortning for Conformité Européenne, vilket betyder i dver-

CE-marknin ensstammelse med EGs regelverk. Att det finns ett CE-marke pé en

g medicinteknisk produkt betyder, att tillverkaren intygar overens-
stammelse med EU:s (Europeiska Unionens) regelverk.?
Continuous Positive Airway Pressure (CPAP) ar en behandling, dar

CPAP barnet andas mot ett konstant luftvagsmotstand i syfte att halla
lungalveolerna mer 6ppna under hela andningscykeln.?’

EUR Euro.

U.S. Food and Drug Administration. USA:s livsmedels- och lakeme-

FDA delsmyndighet med ansvar for bland annat medicintekniska pro-
dukter.

For tidig fodsel Graviditetslangd vid forlossning av mindre an 37 veckor.

Gas in Scattering Media Absorption Spectros-
copy, Optiskt metod att med hjalp av ljus underso-

GASMAS : . L
ka gasabsorption fran gaser i haligheter som omges av
spridande media (fast och/eller flytande materia).?

Gasporox GASPOROX AB (publ).

NICU Avdelning for neonatal intensivvard (Neonatal intensive care unit).??

Namn pa Bolagets kommande produkt for lungmonitorering, vilket

Neola p - : . .
ar en forkortning av "Neonatal Lung Analyser".

. Medicinsk specialitet inom omradet Pediatrik; omfattar vard av ny-

Neonatologi

fodda barn.®°

Respiratory Distress Syndro-

Respirationssvikt (RDS) ar ett medicinskt tillstand, som drabbar
framfor allt for tidigt fodda barns lungor inom timmar till dagar ef-

e (FD) ter fodseln och som péverkar andningen och andningsfunktionen.®
SEK Svenska kronor.
Spektroskopi Metod dar man med hjalp av ljus undersoker olika material.*?
Ett ytbekladande amne som aterfinns pa alveoler-
Surfaktant nas insida och underlattar att alveolerna halls Opp-
na vid inandning och utspanda vid utandning. Amnet
saknas i varierande grad hos for tidigt fodda barn.®
USD US Dollar.
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Diesea

Arsstamma 2024

Arsstamma i Neola Medical AB (publ) &ger rum onsdagen den 22 maj 2024 klockan 16.00 i Bolagets lokaler pa Scheelevégen
271 Lund. Mer information aterfinns i kallelsen till &rsstamman som kommer att vara tillganglig pa Neola Medicals hemsida
www.neolamedical.se.

Aktieagare som onskar utova sin rostratt vid stamman ska, for att ha ratt att deltai stamman vara inféord i den av Euroclear
Sweden AB forda aktieboken tisdagen den 14 maj 2024, samt ha anmalt sitt deltagande via e-mail till andriana.molins@
neolamedical.com senast torsdagen den 16 maj 2024.

Finansiell kalender 2024

22 15 6 12

Maj Augusti November Februari 2025
Arsstdmma 2024 och Rapport for andra Rapport for tredje Bokslutskommuniké
rapport for forsta kvartalet 2024 kvartalet 2024 2024
kvartalet 2024

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

60 Neola Medical AB | Arsredovisning 2023


https://www.neolamedical.se
https://www.neolamedical.se

<

E,i FP&V/‘ f



https://www.linkedin.com/company/neola-medical/
https://www.facebook.com/neolamedical
https://twitter.com/neolamedical
https://www.neolamedical.se
https://www.neolamedical.com

