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intryck av bolaget.

Du har varit har i tre veckor nu, vilka ar dina forsta

intryck?

Det har varit valdigt positivt och dynamiskt att borja jobba
med teamet. Lumito har mycket engagerade och kunniga
medarbetare som jobbar hart for att bli fardiga med produk-
ten. Jag kanner ocks3 att jag vill fortydliga var Lumito befinner
sig och vart vi ar pa vag. Vi befinner oss i verifierings- och
forvalideringsprocessen. Den senare innebar att externa pato-
loger analyserar vara bilder for att sakerstalla att dessa lever

Mattias Lundin, Lumitos nytilltradde VD, status-
uppdaterar kring var bolaget befinner sig i de
olika processerna och berattar om sina forsta

upp till, men garna overstiger, deras behov och forvantningar.

Aven vi har blivit drabbade av covid-19
gallande tillganglighet till laboratorier
och mojligheten att fysiskt traffa nya
potentiella samarbetspartners. Ana-
lysunderlaget, bilder av brostvavnad
inméarkt med Lumitos brostcancermar-
kor Her2-UCNP-reagens, har produ-
cerats manuellt under Q4 eftersom
det rader brist pa ledig kapacitet i de
laboratorier som var patankta att pro-
ducera storre volymer av inmarkning
av vavnadsprover at oss. Laboratori-
ernas kapacitet gar i dagslaget till att
mota analysbehovet av covid-tester. Vi
har fatt indikationer pa att den radande
situationen formodligen fortgar fram
till sommaren. Detta innebar att vi
kommer att fortsatta att producera bil-
der av inmarkt brostvavnad manuellt,
vilket resulterar att bolagets forvalide-
ringsprocess kommer paga in i Q2.

Det som ar mycket positivt ar de initiala
reaktionerna péa vara bilder och de for-
delar som patologerna kan se jamfort
med vad som finns idag. Det ar ingen
tvekan om att teknologin ar unik och att
potentialen for digital patologi ar bade
stor och véaxande.

Forvalideringsprocessen som saker-
staller att var produkt skapar ett mer-
varde och moter patologernas behov,

ar en del av kvalitetssakringen precis
som den pagéaende verifieringen av
funktionerna hos scannern saval som
reagenserna. Verifieringen sakerstaller
att produkten lever upp till stallda krav
och standards. Verifiering och valide-
ring appliceras fortsatt i varje steg

av var utvecklingsprocess, bade vad
galler scannern och reagenserna.

| vart arbete med att etablera produk-
ten och dess kliniska anvandning har vi
beslutat oss for att skala upp var regu-
latoriska strategi och félja IVDR, EU:s
nya lagar kring medicinteknik, in vitro
diagnostic medical device regulations
som borjar gélla den 26 maj 2022.

[ IVDR har kraven péa prestandautvar-
dering skarpts vasentligt. En storre
mangd data kravs och oberoende
organisationer kommer att bistd oss i
vart arbete genom provning, kontroll
och certifiering.

Var ambition ar att produkten ska CE-
markas under 2021 och en del av
detta arbete har redan paborjats.
CE-maérkningen kan ses som en milstol-
pe innan marknadslansering.

Muafak al-Sahi, Mattias Lundin och Karin Christiansson

"Det som dir mycket
positivt dr de initiala
reaktionerna pad vdra

bilder som patologerna
kan se jadmfort med
vad som finns idag.
Det dr ingen tvekan om
att teknologin dr unik.

".. jag arbetar ldngsiktigt

med att bygga ett starkt
och attraktivt bolag.



Redan din tredje arbetsdag gav du dig ivig over Oresund till en presen-
tation infor danska investerare. Vad ar dina reflektioner fran detta mote?

Det var bade spannande och skrammande att fa formanen att presentera Lumito
redan den tredje dagen pé jobbet. Det var kul att fa géra en resa och viktigt att
kommunicera med nuvarande och kommande aktieagare. Jag hoppas att mark-
naden fortsatt fick ett gott intryck av oss som bolag och av mig. Det stalldes bra
och relevanta fragor. Dessvarre kunde jag inte kommentera kring en del detaljer
som inte tidigare har kommunicerats eller som jag inte personligen hade insikt
kring vid presentationstillfallet.

Vad kommer du att fokusera pa de kommande manaderna?

Jag bdrjade den 8 mars och har mycket att satta mig in i och jag arbetar langsik-
tigt med att bygga ett starkt och attraktivt bolag. Overordnat sa handlar det om
att forma bolagets strategi nar vi gar in i en kommersiell fas. Att se till att den
interna verifieringen och valideringen av Lumitos produkt fortskrider och att allt
slutligen kommer pé plats. Vi arbetar med processen mot certifiering av kvali-
tetssystemet enligt ISO 134 85 och CE maérkning av produkten enligt IVDR.

Vill du kommentera den medieuppmarksamhet som drabbade Lumito
for nagra veckor sedan?

Jag tycker det var olyckligt att det initialt pagick diskussioner mellan de inblan-
dade foretagen genom media. Vi har nog alla lart oss nagot. Till slut ar min syn
att det var ndgon form av missforstand och framfor allt olika satt att bedoma ett
samarbetes vasentlighet och dignitet beroende pa om man ar ett litet bolag som
Lumito i forhallande till mera etablerade stora bolag. Vi blickar framat och fort-
satter arbeta med att etablera samarbeten med ett flertal bolag och laboratorier
runt om i varlden.

Slutligen vill jag tacka Urban Widén for hans goda
arbete med Lumito under de manader han varit tillfor-
ordnad VD. Manegen var val krattad och nu ser jag fram
emot var fortsatta resa under 2021 med flera viktiga
delmal for att kunna erbjuda en produkt som frigor
resurser, okar precisionen och minimerar manskliga fel-
marginaler vid diagnostiseringen av cancerindikationer.

Urban Widén fortsatter nu enbart som ledamot i Lumi-
tos styrelse.

Presentationer
under varen

e Aktiedagen digitalt Stockholm den 4 maj
e Aktieportfolien LIVE 26 maj

e Lumito FB live sandning — under maj

Lumito kommer ocksé att narvara vid NLSDays den 21-23 april.
Virtuella Nordic Life Science Days ar den stérsta nordiska partner-
konferensen inom life science industrin. Lumito deltar i ar, precis
som foregaende ar.

" Vi har beslutat oss for
att skala upp vdr regula-
toriska strategi och

folia IVDR.

" ...CE-mdrkningen kan ses
som en milstolpe innan
marknadslansering.



| nya funtionella lokaler i
Lund

Vid arsskiftet flyttade Lumito till nya funktionella lokaler vid Martenstorget i cen-
trala Lund. I lokalerna finns goda mojligheter att vaxa och vi har numera ett nytt
laboratorium med gott om plats.

Fyra nyanstallningar forstarker organisation
ytterligare

Med Angelika Gustavsson forstarks Lumitos kvalitetsavdelning med ytterligare
en person. Angelika har en lang erfarenhet fran lakemedelsbranschen inom
produktion, administrativt arbete inom kvalitetssakring och registrering. Paulina
Lindh antalldes som receptionist i samband med att flytten gick till nya lokaler
och hon fungerar som navet pa kontoret. Slutligen har Magnus Helgestrand an-
stallts. Han forstarker vart mjukvaruteam i rollen som Senior Software Engineer.
Magnus ar civilingenjor i molekylar bioteknik vid Uppsala universitet och har
doktorerat vid institutionen for Bioteknik vid Kungliga Tekniska Hogskolan.

— Magnus besitter en gedigen och bred kompetens inom bioteknik och mjuk-
varuutveckling. En kombination som passar oss valdigt bra, sager Andreas
Johansson, CTO.

Som tidigare meddelats har ledningsgruppen forstarkts med Lars Lindgren.
Lars har lang erfarenhet av att utveckla produkter inom life science.

Folj oss pa sociala medier:

in ¥ Ff

www.lumito.se
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