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Forsta forsoket med klinisk version pa
djur genomford

Pressmeddelande 2022-06-02

Igar genomfordes den forsta i en serie implantationer pa far for att testa den
nyutvecklade kliniska versionen av Realhearts artificiella hjarta. Kirurgiskt var forsoket
mycket framgangsrikt och pumpen presterade optimalt. Man valde trots det att i dag
avsluta forsoket for att gora vissa justeringar infor nasta operation som ager rum langre
fram i denna manad.

Detta var forsta implantationen av den kliniska versionen av Realheart® TAH — alltsa den
version som sa smaningom ska anvandas pa manniska.

Operationen genomférdes i ett djurlabb i Belgien av tre framstaende kirurger — dr Dilek Giirsoy,
dr Joeri van Puyvelde och professor Bart Meyns — med lang erfarenhet av implantationer av
hjartpumpar.

— Dilek Gursoy och Bart Meyns har erfarenheter att Realheart® TAH sedan tidigare, men Joeri
van Puyvelde som arbetade med vart hjarta for férsta gangen var imponerad dver hur stabilt
allting fungerande. Andra internationella experter som var med under operationen hade aldrig
tidigare sett en smidigare implantation av ett totalt artificiellt hjarta. Det har ar aspekter som
kan fa stor betydelse for det framtida mottagandet av Realheart® TAH inom varden, sager Ina
Laura Perkins, vd pa Realheart.

Det tog kirurgteamet 2 timmar och tio minuter att implantera pumpen. En total tid fran det att
hjartlungmaskin startas till dess att pumpen ar helt ihopkopplad med kroppen pa under 3
timmar ar en nyckelfaktor for att djuret ska ha goda chanser for att éverleva. Det uppnaddes
alltsd med goda marginaler. Man kunde ocksa konstatera att energiférbrukningen var lagre och
pumpférmagan hogre jamfoért med tidigare versioner av Realheart® TAH.

— Jag gillar att anordningen styrs av inflodestrycket. Den arbetar pa ett valdigt kontrollerat och
fysiologiskt satt, likt det manskliga hjartat, vilket ar viktigt for att kunna anpassa flodet till
kroppens behov och for att férhindra baksug bland annat, sager Professor Bart Meyns.

Nu utvarderas insamlade data som en del av forberedelserna infér kommande operationer.

— Vad vart team har astadkommit ar fantastiskt och vi ar i dag mycket nara att na vara mal. En
hjartoperation ar bland de storsta ingrepp man kan géra och det ar mycket som handa men vi
har sett att var pump anda gor det den ska. Jag ser fram emot nasta operation och att
aterkomma for att beratta hur det har gatt, sager Ina Laura Perkins.

Denna information &r sadan som Real Heart &r skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning (EU nr 596/2014). Informationen i detta pressmeddelande har publicerats
genom férmedling av nedan angiven kontaktperson, vid den tidpunkt som anges av Scandinavian Real
Heart AB’s nyhetsdistributér Cision vid publicering av detta pressmeddelande.
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Scandinavian Real Heart AB utvecklar ett komplett artificiellt hjarta (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 hjartat. Realheart® TAH inférlivar ett fyrkammarsystem
(tva férmak, tva kamrar) vilket ger méjlighet att generera ett fysiologiskt anpassat blodfléde som
efterliknar kroppens naturliga cirkulation. Ett koncept som &r unikt i den medicintekniska vérlden.
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