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Forbattrad styrenhet till kliniska studier
ger ett halvars forsening

Pressmeddelande 2022-04-28

Realheart har beslutat att patienterna i den forsta kliniska studien ska utrustas med den
slutgiltiga versionen av styrenheten — en slags fjarrkontroll — i stéllet for en enklare
version som man tankt tidigare. Detta kommer att gynna patienterna och forkorta
styrenhetens totala utvecklingstid, men ocksa leda till att studien pa manniskor startar
ett halvar senare an planerat, det vill saga forsta halvaret 2024 i stéllet for andra halvan
av 2023.

— Vart mal ar ett artificiellt hjarta som later anvandaren leva ett gott liv med stor rérelsefrihet.
Det géller aven de patienter som kommer att delta i vara kliniska studier. For att detta ska
fungera i praktiken behdver den externa styrenheten vara bade saker och enkel att anvanda.
Vi vill att redan den allra férsta patienten ska kunna lamna sjukhuset, sager Ina Laura Perkins,
vd pa Realheart.

Den styrenhet som Realheart hittills har anvant for att testa och forfina konstruktionen i
bankforsok och djurforsok ar utvecklad internt inom bolaget, men for att kunna ga vidare till
manniska behdvs en mer avancerad sadan da den ska anvandas av patienten sjalv utan tillsyn
av vardpersonal eller experter. Hosten 2021 inledde Realheart ett samarbete med det
australiensiska foretaget Hydrix, som ar specialiserade pa utveckling av styrsystem for
hjartpumpar. Deras plattform utmarks just av ett stort fokus pa slutanvandarens behov.

— Styrenheten ar tekniskt mycket avancerad men fér de som i framtiden ska leva med vart
artificiella hjarta maste den vara extremt latt att anvanda. Vi har redan en uppdaterad
elektronisk arkitektur pa plats och genom att inte ta fram sarskild testversion utan ga rakt pa
den slutgiltiga versionen sparar vi tid totalt sett, aven om vi da far acceptera en viss forsening
av de forsta implantationerna pa manniska, sager Ina Laura Perkins, vd pa Realheart.

Denna information ar sddan som Real Heart ar skyldigt att offentliggdra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning (EU nr 596/2014). Informationen lamnades, genom angiven
kontaktpersons forsorg, for offentliggérande 2022-04-28 12:00 CET.
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Scandinavian Real Heart AB utvecklar ett komplett artificiellt hjdrta (Total Artificial Heart — TAH) f6r
implantation i patienter med livshotande hjértsvikt. Bolagets TAH har en unik, patenterad, design som
innefattar en kopiering av det naturliga ménskliga hjértat. Real Hearts TAH inférlivar ett
fyrkammarsystem (tva férmak, tva kamrar) vilket ger méjlighet att generera ett fysiologiskt anpassat
blodfiéde som efterliknar kroppens naturliga cirkulation. Ett koncept som &r unikt i den medicintekniska
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vérlden.



