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Forsta kalvprovet med Real Heart™ f6ll val ut.

Den 25 april genomférdes det forsta av fyra inplanerade prekliniska tester med Real Heart™ pa kalv i laboratoriet i Belgien. Utfallet av testema var
betydligt éver forvéntan vad betréffar bade kirurgisk teknik och pumpens principiella funktion.

Vi har som forberedelse for forsok pa kalv genomfort en del foréandringar av hjartpumpen. Pumpkapacitet har utdkats till ca 9,5 liter
per minut mot tidigare 5 liter per minut och storleken har samtidigt minskats. Vi har vidare 6vergatt till att anvanda material som
tolereras av manniskokroppen och som ar godkénda fér permanent implantation (s k biokompatibla material). Den nya pumpen ar
nu helt byggd i biokompatibla material, vilket ar ett stort steg framat. Detta ar mycket viktigt for att mojliggéra framtida certifiering
av pumpen fér anvandning i manniska. Vi har dessutom utvecklat ett nytt satt att koppla ihop hjartpumpen med kroppens blodkéarl
genom att konstruera en ny typ av anslutning. Detta ar en sorts snabbkoppling som vasentligt underlattar inmontering av pumpen.

Det forsta kalvprovet i Belgien som utférdes den 25 april var designat att vara ett akut prov. Malet for férsta kalvprovet var att kunna 6va
anslutning av hjartpumpen, kirurgiska teknik och anpassning av hjartpumpen i bréstkorgen. Avsikten var inte att férsdka vacka djuret fran
narkos. Vi kunde vid provet utan problem ansluta pumpen. Den nya anslutningen visade sig underlatta operationen betydligt. Pumpen kunde
smidigt sattas in och hjart-lung-maskinen kunde tas bort sa att kalven enbart levde med hjalp av var hjartpump. Kalven hade da mycket bra
syrsattning (98-100%), bra blodtryck (ca 150/110) och ett normalt, lagt tryck i vanster formak, vilket &r ett tecken pa att aterflodet av blod fran
lungorna till hjartat fungerar fysiologiskt bra. Det mest anmarkningsvarda var att anslutningen kunde ske utan minsta tecken till blddning. Det
var torrt vilket &r mycket uppmuntrande. Sammanfattningsvis var resultatet betraffande bade anslutning och kirurgisk teknik éver férvantan.
Hiartpumpens principiella funktion var aterigen imponerande bra.

Det finns emellertid alltid utmaningar. Implantationen utférdes denna gang mellan 4:e och 5:e revbenet pa vénster sida av
bréstkorgen istéllet for att dela brostbenet pa langden och 6ppna upp hela brostkorgen mitt fram som vi har gjort vid alla vara
tidigare forsok. Denna teknik har bade férdelar och nackdelar. F6rdelen ar att den ar skonsammare for djuret sarskilt om djuret
senare skall vackas. Nackdelen &r att man far ett mindre operationsfélt. Vid denna operation fick vi tyvarr inte tillréckligt stort
utrymme for att bekvdmt kunna anpassa hjartpumpen i bréstkorgen. Det finns rent teoretiskt borde det dock finnas tillrackligt
utrymme om man utfér implantationen langre ned - mellan 5:e och 6.e revbenet. Vi kommer att utféra nasta operation pa detta satt
och da férhoppningsvis forbattra hjartpumpens anpassning i bréstkorgen. En annan utmaning ar systemets aviuftning. Vi behtver
behéva omdesigna aviuftningsventilen och anpassa placeringen till den nya operationstekniken.

Slutresultatet av detta kalvprov &r saledes totalt sett uppmuntrande och mycket battre an férvantat for ett forsta prov. Vi har redan
ytterligare tre kalvprover inplanerande i Belgien fére midsommar. Nasta kalvprov som utférs 9 maj kommer att designas som ett
ytterligare akutprov innan att vi gar 6ver till kroniska 6verlevnadskalvprover. Malsattningen ar att till ndsta kalvprov att utféra en del
justeringar och atgarda en del av problemen sa att vi méjligen redan till tredje eller fjarde kalven kommer att kunna géra
Overlevnadsprov, dvs vacka kalven med malsattning att kalven skall kunna leva med hjartpump under nagra dagar.
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Denna information ar sadan information som Scandinavian Real Heart AB (publ) ar skyldigt att offentliggtra enligt EU:s
marknadsmissbruksforordning. Informationen ldmnades, genom nedanstaendes kontaktpersons forsorg, for offentliggérande den
27 april 2018.

For ytterligare information kontakta:
Azad Najar, VD

Tel: +46(0)736-673 463

E-post: azad.najar@realheart.se



Om Scandinavian Real Heart AB — Endast cirka 5 000 hjérttransplantationer sker arfigen i hela vériden och tillgangen pa donerade hjértan & mycket
begrénsad. Behovet &r stort och patienter med hjértsvikt aviider i véntan pa ett nytt hjdrta. Scandinavian Real Heart AB utvecklar en hjartpump (TAH) som
efterfiknar kroppens naturiga cirk ulation och som ska kunna anvéndas som en évergangslésning for patienter som véntar pa en hjérttransplantation.



