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Realhearts mission ar att med hjalp av medicintekniska
losningar radda sa manga hjartsviktspatienter som
maojligt samt skapa de basta forutsattningarna for

en livsbejakande fortsattning pd livet.

Med "Bolaget” eller "Realheart” avses Scandinavian Real Heart AB med organisationsnummer 556729-5588.
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Operationen i december var den sista 2019 och hade
som mal att fa ett forsoksdjur att overleva mer an tio
timmar. Nar vi avbrot forsoket hade djuret varit vid liv i
20 timmar, atit sjalv och kunde uppvisa stabila varden.
Det signalerar att faret var valmaende och att kroppen
accepterat det konstgjorda hjartat.

Men aven om december innebar en viktig milstolpe

sd ar de inledande djurforsdken bara en station pa vag
mot slutmalet: att na fram till en fardig produkt testad
pa manniskor och godkand av FDA. Sedan vantar
marknadslansering.

Idag finns det bara ett TAH (Total Artificial Heart) pa
marknaden. Konstruktionen har begransningar, till
exempel vager den 6 kilo, drivs av en hogljudd luft-
kompressor med tjocka slangar ut ur kroppen samt ar
begransad av tre timmars batterikapacitet. Det paverkar
menligt en patients majlighet till ett normalt liv. Realheart
siktar pa ett tyst drivsystem, med Iag vikt och 12 timmars
batteritid. Det ar en del av var vision att en hjdrtpatients
liv ska kunna fortsdtta pa ett vardigt satt, aven efter
implantationen av ett artificiellt hjarta.

_jobb som Realheart gor

VD Azad Najar har ordet

Under var sista operation i december tittade
jag ner pad ett vaket far med guldfargad pals
och sag det uppvisa tydliga tecken pa val-
maende. Jag har vantat pa det har genom-
brottet i manga ar. Det ar den typen av
tillfallen da jag allra mest kdnner att vi ar

pa ratt vag, och paminns om det viktiga -

\/ar bedomning dr att den befintliga l6sningens tillkorta-
kommanden ar en avgorande orsak till [sningens svaga
marknadspenetration jamfort med patientbehovet. Om
det daremot vid samma tidpunkt finns ett battre alterna-
tiv som uppvisar de egenskaper som Realheart TAH har,
lar antalet implantationer av TAH oka kraftigt. Las mer
om det har i var artikel pa sid 10.

For mig ar det oerhort motiverande att konstatera hur
stor potential vart hjarta har. Bade ur ett manskligt
perspektiv men ocksa rent ekonomiskt. Det ger energi
och okar beslutsamheten att fortsatta resan framat
och Iata Realheart TAH fa mota det enorma behov
som vdrldens patienter har av var [dsning.

Azad Najar
\/D, Scandinavian Real Heart AB
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Realheart TAH — varldens
forsta artificiella fyrkammarhjarta

Hjartsvikt kan betraktas som en global folksjukdom som paverkar minst 26 miljoner manniskor

i varlden och siffrorna dkar stadigt. | snitt avlider halften av alla patienter inom fem ar. Hjart-

transplantation ar den basta méjliga behandlingen men tillgangen pa donerade organ racker

bara till mindre an 2% av de behovande. | Sverige dor det i snitt 10 personer per dag i vantan
pa ett donatorhjdrta. Darfor dr det bade bradskande och viktigt att hitta ett alternativ.

Realheart utvecklar ett sa kallat totalt artificiellt hjarta
(TAH). Det har &r dock varldens forsta artificiella fyrkam-
marhjarta. Den patenterade I6sningen hos Realheart TAH
ar utvecklad for att harma det naturliga mdnskliga hjartats
blodflédesmaonster och funktion vilket skapar majligheten
for en langsiktig 16sning for patienter som diagnostiserats
med avancerad hjartsvikt.

Jamfort med alla andra teknologier pa marknaden och de
under utveckling bedémer vi att Realheart TAH har storst
chans att minska biverkningar tack vare det naturliga
blodflédet som designen medger. Ingen annan teknologi
som Realheart kdnner till kan uppna ett synkroniserat
pumpande pa hoger och vanster sida i kombination med
ett oavbrutet inflode till formaken, eftersom ingen annan
har formak.

For att skapa en tillvaro med maximal rorelsefrihet och
bekvamlighet ligger stort fokus pd att fa ner utrustning-
ens storlek och skapa ett ljudlost system vilket numera
ar kannetecknande for Realheart TAH. Hog batterikapa-
citet och smidiga losningar for att bara utrustningen ar
fler funktioner som ska gora att personen kan leva ett
fullvardigt liv.

Losningen har gott immaterialrattsligt skydd med patent
i EU, USA, UK och Kina, varav flertalet godkdndes eller
fornyades 2019. Utdver det ar patentansokningar under
behandling for Japan, Australien, Kanada och Indien. Vid
sidan om det finns det patentansékningar inlamnade for
ett flertal tilldggsprodukter.
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Doktor
Blod

Intervju med Ina Laura Perkins

‘ kningen som ledde till Prince

-baserade Calon Cardio-Technology

1av en vinsterkammarassist.

En dag for fyra ar sedan satt hon i London och at frukost da 6gonen fastnade pa en tidningsartikel.

Den handlade om ett svenskt foretag med en helt ny TAH-16sning for hjartsviktspatienter. Ina Laura

tog kontakt med Goran Hellers, Realhearts davarande styrelseordférande. Sedan bad hon sin man

att packa vaskorna. Det var dags att flytta hem igen.

Varfor sokte du dig till Realheart?

-Jag gick i tankarna pa att byta jobb och hade erbjudanden
fran andra bolag, men lockades av Realhearts och Azads
nytankande. Det fanns ett behov av mig ocks3, tyckte jag.
Bade vad galler att skapa uppmarksamhet genom artiklar,
och inom blodforskning.

Ge ett exempel pa vad du har bidragit
med under den har tiden?

-TAH-forskning ar ofta centrerad kring djurtester och
kirurgi. Jag moderniserade verksamheten genom att
komplettera med exempelvis datorsimuleringar av
operationer, blodtester och riggtester. Det ger massor av
vardefulla data och samtidigt har vi kunnat minska antalet
forsoksdjur och darmed undvika onddigt lidande.

Vilket var arets handelse i Realhearts
forskningsarbete?

-Ndr FDA accepterade var 6nskan att anvanda far som
forsoksdjur. Det finns for- och nackdelar med alla djur-
modeller. Darfor ar det viktigt for oss att ha olika alterna-
tiv tillgangliga for att kunna minska risken i produkt-
uvecklingen. Utékningen ledde till arets testserie dar vi
vid sista implantationen fick uppleva ett far som vaknade
och kunde ata sjalv. Ett maktigt ogonblick.

Hur ser man pa Realhearts arbete ute i
forskningsvarlden?

-Alla i den har sektorn kanner till det stora behovet av att
I6sa hjartsviktsproblemet sd jag upplever att man numera
foljer var framfart med hogt intresse. Som en féljd av det
far vi manga samarbetsforfragningar fran laboratorium,
institutioner och foretag.

Vad uppskattar du mest med att jobba
pa Realheart?

-Utdver att vi har en supercool produkt sa dr Realheart
ett gang smarta och trevliga manniskor. Vi jobbar ihop

som ett starkt team men foretaget ar ocksa bra pa att
se individen.

Till sist, vem ar din forebild inom forsknings-
varlden?

-Marie Curie. En kraftfull entreprendriell kvinna med bade
energi och visioner. Och en riktig doer.
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ARET SOM GATT

Samtal med FDA

500 000 kronor
och ett blod-
laboratorium

Tre snabba till
Andreas Hultdin,
Realhearts ekonomichef

Andreas Hultdin tilltradde rollen som Realhearts

ekonomichef under varen 2019 efter ledande

befattningar i multinationella koncerner sdsom

ekonomichef inom ABB, Getrag och m4 gruppen.

| rollen som managementkonsult har Andreas
aven arbetat med ett flertal stora svenska fore-

tag, exempelvis Sandvik och Electrolux.

Under vdren inleddes fruktsamma samtal med ameri-
kanska lakemedelsmyndigheten FDA for att forbereda
Realheart infor en framtida lansering pa den amerikanska
marknaden. Nu foljer Realheart den kravbild myndigheten
stallt upp for bade tester och den fardiga produkten.

| september tilldelades Realheart ett stipendium pa en
halv miljon kronor av Stiftelsen familjen Nils Winbergs
fond. Pengarna kommer anvandas for att etablera
Sveriges forsta blodtestlaboratorium som anvander
manniskoblod vid utvardering av hjartpumpar. Laborato-

riet byggs upp i samarbete med Karolinska institutet och
kommer husera i deras lokaler.

Vad forvanade dig mest ndr du horde talas
om Realheart?

-I Vasteras finns det sedan lange starka hogteknologiska
foretag, men att det fanns ett medtech-foretag som lig-
ger i den absoluta teknologiska framkanten i utvecklingen
av artificiella organ var en spannande nyhet for mig.

Vad skiljer arbetet med Realheart fran
tidigare foretag du jobbat pa?

-I'min roll &r det egentligen inte sa stor skillnad. | allt som
gors maste man vara konkurrenskraftig, kostnadseffektiv
och fatta affarsmassiga beslut. Och halla god basordning.
Samtidigt ar det en utmaning att jobba med ett utveck-
lingsbolag utan forsaljning som darmed saknar [6pande
positivt kassaflode. Det innebdr att man maste vara extra
noggrann i sitt prognosarbete.

Vad gor det har jobbet speciellt?

-Ibland kan ett ledningsmote kannas som att resa in i
framtiden. Ena sekunden diskuterar vi prognoser och i
nasta var en sensor ska sitta for att optimalt mata trycket
inuti ett hjarta. Eller tittar pa en operationsfilm dar ett far
har var pump i bréstkorgen. Det kan ibland vara svart att
komma hem till familjen och beratta "vad som hant pa
jobbet idag”
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Artiklar och studier

tal Cardiology. Tidskriften nar ut till hjartlakare i hela USA.
Artikelns slutsats ar att forskarteamet har skapat en unik
Implantationsteknik som aldrig tidigare anvants.

ARTIFICIAL ORGANS:
De virtuella implantationer

Realheart fortsdtter stétta alternativa metoder for att
minska behovet av forsoksdjur. Nu anvands till exempel
3D-modeller av det artificiella hjartat som sedan implan-
teras vid en virtuell operation. En studie i Artificial Organs
slar fast att den metod Realheart anvander ar ett effek-
tivt mellansteg mellan ritbord och levande djurforsok for
att forfina produktdesignen och minska onddigt lidande.

Automatisk
styrning

och vanster halva, exakt som det naturliga hjartat.

(i

publicerades en artikel med titeln “The Next Wave of
Mechanical Circulatory Support Devices"” dar Realheart
lyftes fram som ett av de framsta foretagen i faltet.
Sarskilt poangterades det pulsativa blodflédet som ar
Realhearts signum.

JAMFORANDE STUDIE:
Realheart TAH skonsammare mot blodet

Blodproppar dar en inte ovanlig bieffekt av hjartpump-
sinplantat. Under hosten genomfdrdes en studie som
jamforde Realheart TAH med en redan kommersialiserad
pump. Den visade att Realhearts [6sning gav upphov till
mindre blodskador.

Realheart genom
en kameralins

Under december foljde ett filmteam med till Belgien for att
dokumentera Realhearts sista faroperation for aret. Materi-
alet har lett till en behind the scenes-film (se filmen har:
realheart.se/nyhetermedia/foretagsfilmer) och kommer
ligga till grund for en langre dokumentar om Realheart och
kampen for att radda varldens hjartsviktspatienter.
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Bakom kulisserna ‘
“

Djurto
Nr.

rsok

|
Medanex Clinic, morgonen den sextonde december.

Tolfte implantationsforsoket for aret. En hogt satt ribba. Faret ska dverleva minst tio timmar efter

ingreppet. Den sextonde december dker Realhearts team ner till Belgien for att ta foretaget dver en

stor milstolpe.

Nils Brynedal Ignell, forskningsingenjor pa Realheart,

star i Arlandas femte terminalbyggnad med resten av det
svenska teamet och vantar pa planet till Bryssel. Han ar
spand infor morgondagens forsok. Insatsen som operator
av Realheart TAH ar helt avgorande for framgang.

Teamets minibuss rullar genom ett manbelyst belgiskt
landskap och efter ndgra timmar in pa knastrande grus

till hotellet i den lilla byn Diest. Utan ord gar alla hemtamt
upp pa sina rum. Det dr inte forsta gangen man sticker
nycklarna i ldsen och gor sig redo for natten. \/d Azad Najar
ar samlad ndr han omsorgsfullt placerar kladerna i en smal
garderob. | huvudet spelas den kommande operationen
upp tillsammans med bilder fran den innan. Han vet att
laktatnivderna maste hallas pa en Iag niva, sa att vavnaden
blir tillrackligt syresatt.

Professor Flameng har en bra kansla

| begynnande dagsljus sitter atta Idakare, forskare och in-
genjorer runt det stora konferensbordet for morgonméte.
Ytterligare ett par via lank pa en stor skdarm. Man gar dver
proceduren, finjusterar detaljer och diskuterar lardomar
fran tidigare forsok. Den rutinerade hjartkirurgen

professor Willem Flameng ska leda dagens operation,
kanske hans tiotusende under en Iang framgangsrik
karriar. Han vander sig till grundaren av Medanex Clinic dar
man huserar, doktor Hadewych VVan Hauwermeiren, och
sdger att han har en bra kansla med tanke pa de senaste
manadernas stora framsteg.

Kirurgernas storsta utmaning

09:30 inleds ingreppet. Ett nedsovt far ska forst 6ppnas.
Sedan kopplas kroppsfunktionerna till en hjart- och lung-
maskin varefter det naturliga hjartat tas ut. Allt gar som
det ska och teamet kan strax fore lunchtid borja forbereda
den kritiska dvergangen till Realheart TAH. Nils rullar in
ett stort bord med dator, monitor, sladdar och slangar
och borjar med vana hander koppla upp utrustningen.
Hadewych, som assisterar Willem Flameng, tittar till nar
Azad sluter upp bakom Nils med det mekaniska hjartat i
handen. Hon vet att fasen som nu vantar — att passa in
pumpen i brostet och sedan gora kopplingarna - ar den
mest utmanande for kirurgerna. Ddrefter ar det Real-
hearts ingenjorer som tar stafettpinnen.
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Realhearts team tar dver

Mitt pd eftermiddagen dr allt forberett for Gvergangen
fran hjart- och lungmaskinen till Realheart TAH. Nils star
framfor monitorn som visar alla varden och dirigerar
Overgangen med tydlig stdmma, som en fartygskapten
leder sitt manskap. Om inte blodflddena anpassas for-
samras djurets tillstand vilket kan leda till biverkningar.
Kort darefter kissar faret vilket ar ett gott tecken pa att
kroppsfunktionerna ar i ordning. Teamet slappnar av en
smula. Azad noterar att laktatnivaerna ar tillfredsstallande
och proceduren visar alla tecken pd att ha gatt val.

Faret sys ihop. Operationshandskar dras av och rummet
stddas ur. Ett lugn lagrar sig over Medanex Clinic och en
l&ng spand vantan tar vid. Nagra passar pa att sova pa de
svarta sofforna i fikarummet med utsikt dver farhagarna.
Andra har bestallt in pizzor for att fylla magar som plots-
ligt insett att de ar tomma.

Ett yrvaket far

Klockan nio pa kvdllen ropar Realhearts forskningsmedar-
betare Eva Maria Mansisidor med ivrig rost in alla i opera-
tionsrummet igen. Djuret har rort pd sig. Syresattning och
blodtryck ar alltjamt stabila, respiratorn bortkopplad och
narkosen har slappt. Teamet strommar in och ser ett

Nils gor sig redo att ta over fran kirurgerna.

far som sakta oppnar 6gonen och ser sig yrvaket omkring.
Sedan rycker det till och forsoker resa sig. En stund senare
haller ndgon fram en metallskal med foder och till teamets
jubel borjar faret girigt ata. Det yttersta beviset pa att allt
har gatt enligt plan och att djuret ar valmaende.

W Azad och Hadewych overvakar uppvaknandet.
e S\

Dagen efter kor en patagligt ndjd Azad Najar minibussen
till flygplatsen. Samtalet i kupén ar uppsluppet. Lattnaden
pataglig. Innan man valde att avsluta forsoket hade faret
dverlevt inte bara de tio timmar man haft som mal, utan
tjugo. Teamet bordar kvallsplanet mot Sverige med en
gemensam kansla av att ha skapat Realheart-historia.
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Realhearts tekniksprang
expanderar marknaden

Under Iang tid har TAH-marknaden utgjorts av en enda
produkt. Den har en design som utvecklades pa sextio-
talet och aven om vissa produktjusteringar gjorts ar det
samma grundteknologi idag som sedan starten.

Den drivs av en luftkompressor som styr hjartat via tva
tjocka slangar. Dessa gar igenom huden och begransar
anvandarvanligheten avsevart. Produkten har inte ett
naturligt blodflode genom hjartat, vilket okar risken for
biverkningar, sdsom blodproppar och negativ paverkan
pa andra organ i kroppen. Detta, tillsammans med en vikt
pa sex kilo, hogt kampressorljud och en batteritid pa tre
timmar, har gjort att manga hjartkirurger ar tveksamma
till att anvanda produkten.

Det har dterspeglas i produktens forsaljningssiffror som
2019 lag pa blygsamma 16 miljoner dollar. Att jamforas
med patientbehovet i USA och Europa som motsvarar
16 miljarder dollar. Alltsa tusen ganger hogre.

Med Realheart TAHs tekniksprang forsvinner manga
argument for att saga nej till ett artificiellt hjarta. Real-
heart har ett naturligt pulsativt blodfléde och tva separata
pumpar som underlattar ett bra flode genom lungorna
och resten av kroppen. Utéver det kan Realhearts auto-
matiska styrning leverera den mangd blod som behovs av
kroppen vid olika aktivitetsnivaer. Och Realheart TAH ar
patientvanlig; den ar tyst, vager 2,5 kilo, har tolv timmars
batteritid och bara en tunn kabel som gar genom kroppen.

Ur ett kommersiellt perspektiv kommer det har att
paverka marknadens tillvaxt avsevart.

"Patientbehovet ar tusen ganger storre an
nyttjandet av artificiella hjartan idag. Det
kommer Realheart kunna gora ndgot at."

Ernst Westman, Realhearts styrelseordforande

\Vagen till kommersialisering

An ar det en bra bit kvar innan Realheart TAH nar marknaden men for att forbereda produkten

for kommersialisering finns det tre nyckelprocesser.

KLINISKA PROVNINGAR

Lakemedelsmyndigheter ger forst god-
kannande infor kliniska provningar och
darefter marknadsgodkannande.
Hanteringen inkluderar:

»  Regelbunden kommunikation med FDA
och EMA samt moéta regulatoriska krav

»  Genomfora en forsta liten klinisk
provning (Early Feasibility Study)

»  Fa Humanitarian Use Device-status
fran FDA infor klinisk provning for
permanent behandling

= Genomfora en storre klinisk provning
av Bridge-to-Transplant for att expan-
dera produktens anvandningsomrade

KUNDBEARBETNING

Beslutsfattare ar i forsta hand de hjart-
kirurger som opererar in artificiella hjartan.
For att etablera oss hos dem avser vi géra
foljande:

»  Engagera opinionsledare inom hjart-
kirurgi i USA och EU

= Publicera vetenskapliga artiklar och
halla konferenspresentationer

»  Etablera kontakt med sjukvardssystem

PARTNERS OCH SAMARBETEN

Foljande partnerskap dr nddvandiga for
Realheart att ingd under processen, av vilka
nagra redan ar etablerade:

= Produktionspartner

»  Distributionspartner

= Hjartkirurgikliniker

»  Klinisk forskningsorganisation (CRO)
»  Regulatoriska konsulter
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\/arldsomspannande natverk

Realheart har lyckats knyta till sig ett trettiotal forskare och experter inom hjartpumpsomradet
fran nio lander. Att kombinera ett litet foretags fordelar av att kunna agera snabbt och flexibelt
med tillgangen till handplockad varldsexpertis dr ett framgangsrecept. Fyra avdem som varit
starkt involverade i utvecklingsarbetet den senaste tiden uttalar sig har om Realheart och det

artificiella hjartat.

Professor Emeritus Willem Flameng
Professor i thoraxkirurgi

Professor Flameng ar en av Europas mest erkanda hjartkirurger med dver 10 000
operationer bakom sig, och ar kopplad till KU Leuven. Han har varit involverad i Realhearts
djurtester bland annat som huvudkirurg vid arets mest framgangsrika djurforsok.

‘Det dr ett mycket intressant projekt. Inte bara for det man kommer kunna géra for varldens
hjdrtsjuka, men ocksd rent forskningsmdssigt. Jag bedémer att Realhearts system kommer
bli en framgdng eftersom vi nu vet att pumpen fungerar utan komplikationer.

Hadewych Van Hauwermeiren
Lakare, vd och grundare, Medanex Clinic.

Hadewych Van Hauwermeiren grundade Medanex Clinic for tio dr sedan. Det ar ett av fa
FDA-godkanda laboratoriet for djurstudier i Europa och platsen dar Realheart gjort sina
farforsok under 2019.

"Realheart TAH klarar exceptionellt hoga blodfloden. Det, ihop med den smarta Iosningen att ha
tvd pumpar som dr separerade, kommer vara enorma konkurrensférdelar nér man tar hjértat till
marknaden.”

Dr Simon Sonntag
Doktor i medicinteknik och vd pd Virtonomy

Simon Sonntag dr expert pa virtuella implantationer av hjartpumpar. Tack vare hans banbrytande
arbete gors moment i djurstudierna numera digitalt. Det ar Realheart forst med i varlden.

"Det hdftiga dr att vi framover kan skréddarsy Realheart TAH for en patient genom att gora
3D-modeller av en specifik persons anatomi. Jag har jobbat med mdnga medicintekniska foretag
och att forska pd artificiella hicrtan dr den allra stérsta utmaningen. Det dr ddrfor imponerande
hur snabbt Realheart gdr framdt*

Professor emeritus Henrik Ahn
Professor i thoraxkirurgi

Henrik Ahn arbetar pa Linkopings Universitet som sedan flera ar ar institutionell forskningspartner

till Realheart. Henrik ar i grunden hjartkirurg som arbetat med forskning kring och utveckling av hjart-

pumpar i trettio ar. Han ar radgivare till Realheart, har bland annat varit drivande i utvecklingen av
den kirurgiska implantationstekniken och skrivandet av vetenskapliga rapporter.

"Realheart har tillgdng till den senaste teknologin och mjukvaran for att kunna reglera det
konstgjorda hjdrtat efter patientens behov. Det dr en mer intelligent konstruktion dn de som finns
pd marknaden idag. Det dr ett mycket spénnande projekt att delta i och ett stimulerande
samarbete mellan olika professioner”
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FAKTA OCH SIFFROR 2019

2.000.000

Patienter som dor i varlden arligen till foljd av hjartsvikt

Antal artiklar och studier under aret

I Z Antal utforda faroperationer

Vardet pa stipendium for att etablera ett blodlaboratorium

Antal lander dar Realheart har beviljade patent
eller patentansokningar |
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2 O Antal timmar ett far levt efter en operation
Antal aktieagare i Realheart
sista december 2019

Fordelningen av kostnader for F&U 2019

1% Regulatoriska kostnader

o

) 1% Extern forskning
12% Ovrigt

22% Mekanisk
konstruktion

19%

Styrsystem

21% Materialinkop 25% Prekliniska tester

och produktion
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Forvaltningsberattelse

Styrelsen och verkstdllande direktdren for Scandinavian Real Heart AB (publ), 556729-5588, med sate
i Vasteras, far harmed avge drsredovisning for rakenskapsaret 2019-01-01 - 2019-12-31.

Allmant om verksamheten

Bolaget utvecklar ett artificiellt hjarta som efterliknar
funktionen hos ett naturligt hjdrta, ett sa kallat totalt
artificiellt hjdrta (TAH). Den patenterade ldsningen hos
Realheart TAH ar utvecklad for att harma det naturliga
manskliga hjartats blodflodesmaonster och funktion vilket
skapar majligheten for en langsiktig 16sning for patienter
som diagnostiserats med avancerad hjartsvikt.

Forskning och utveckling av konceptet har bedrivits sedan
ar 2000 i samarbete med ledande specialister inom tho-
raxkirurgi och angransande specialiteter. Pumpprincipen
dar patenterad i manga lander och vtterligare patentan-
sokningar ar inlamnade.

Arbetet med att utveckla hjartpumpen infor kliniska stu-
dier pa manniskor pagar genom pre-kliniska studier
pa djur, forskning och materialutveckling.

Vasentliga hdandelser under rakenskapsaret

Myndighetsrelationer

Bolaget har under varen 2019 inlett diskussioner med
den amerikanska lakemedelsmyndigheten FDA om att

fa salja produkten Realheart TAH pa den amerikanska
marknaden. Samtalen var fruktsamma och gav Realheart
information om vilken data som kravs. Under dret har
Realheart arbetat for att tillmotesga de krav FDA stdller.

Utvecklingsarbetet

Efter att FDA inte hade ndgra anmarkningar pa att
anvanda far som s.k. djurmodell la Realheart till far under
kvartal tva. Bolaget har sedan under aret utfort forsok pa
far med framgangsrikt resultat.

Under sista operationen i december dverlevde faret

hela den kritiska eftervardsfasen med stabila varden.

De positiva resultaten innebar att bolaget natt forsoks-
seriens mal och avstod fran sista operationen som var
planerad till januari. Under dessa forsok testades ocksa
en prototyp pa en nyutvecklad automatisk styrning vilken
fungerade val.

En forekommande bieffekt av hjartpumpsimplantat ar att
roda blodkroppar skadas, vilket kan leda till blodproppar.
Bolaget har genomfort de forsta av flera blodtester vars

resultat visade att Realheart TAH ar skonsammare mot
blodet an en redan kommersialiserad pump. Realheart
erholl under aret ett stipendium om 500 000 SEK fran
Stiftelsen familjen Winbergs fond for att etablera ett
svenskt blodtestlaboratorium tillsammans med Karolin-
ska institutet.

Forstarkt patentskydd

Bolaget har sedan 2002 haft ett patent i Tyskland och
Storbritannien pa Realheart TAHs grundkoncept. Under
aret beviljades ett nytt patent som gdller inte bara i de
tva tidigare landerna utan i hela Europa och 20 ar framat.
Utdver det har ett patentskydd godkants for den kinesis-
ka marknaden.

Internationella publikationer

Realheart har under dret frekvent skapat eller forekom-
mit i en mangd vetenskapliga artiklar. Till exempel tas
Realheart upp i den amerikanska tidskriften Cardiac Inter-
ventions Today dar det framgdr att Realheart ar ett av de
ledande foretagen inom totala artificiella hjartan. Man fick
dven en artikel publicerad i den internationella tidskriften
Journal of Clinical & Experimental Cardiology . \/idare har
foretaget forekommit i studier publicerade i tidsskriften
Artificial Organs.
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Vasentliga risker och osakerhetsfaktorer

Styrelsen bedomer att utbrottet av viruset Covid-19
skulle kunna fa en negativ effekt pa foretagets resultat
2020 men styrelsen kan idag inte gora en bedomning av
hur stora effekterna kan bli.

Finansiering

Under kvartal 1 2019 genomfordes en foretrades-
emission vilket ledde till att Bolaget fick tillgang till

ca 47 MSEK efter emissionskostnader. Emissionen
kommer primart att ga till utvecklingen av human-
versionen samt olika typer av tester som ar nodvandiga
for att certifiera Realheart TAH.

Agarforhallanden
Namn

Najar Medical & Invention AB
Eskilstunahem Fastighets AB
Frontus AB

Forsakrings AB Avanza
Bilend Najar

Nordnet Pensionsforsakring
Danske Bank International S.A.
Alandsbanken i dgares stélle
Kenneth Hopp

Ronak Najar

Ovriga

Totalt

Det som i huvudsak paverkas ar samarbeten med andra
intressenter och att projektet kan raka ut for forseningar.
Styrelsen foljer aktivt utvecklingen och vidtar lopande
atgarder for att begransa de negativa effekterna.

Antal aktier

3185135
880 004
523 301
519 624
433 081
334 306
322823
322 560
296 325
256 594

10 767 504 10

17 841 257

Roster

3185135
880 004
523 301
519 624
433 081
334 306
322823
322 560
296 325
256 594
767 504

17 841 257

Kapital (%)

17,85
4,93
2,93
2,91
2,43
1,87
1,81
1,81
1,66
1,44

60,36

100,00
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Forvantad framtida utveckling

Realheart TAHs principiella konstruktion anses i barjan av
2020 vara fardigutvecklad, men det aterstar utvecklings-
arbete for att fardigstalla produkten.

De kommande aren avser Realheart att

Genomfora langtidsforsok pa djur och avsluta dem
med certifierade forsok vilka ar en forutsattning for
fortsatt produktutveckling.

Paborja en liten klinisk studie med en begransad
grupp patienter dar de forsta implantationerna

pa manniska sker.

Paborja en stor klinisk studie pa manniska dar
foretaget kommer arbeta med en stdrre patientgrupp
och flera sjukhus parallellt for att snabba upp
patientrekryteringsprocessen.

Darefter kan Realheart na det Iangsiktiga malet att ha en
produkt som ar testad pa manniska och godkand av myn-
digheterna fardig for att kunna lanseras pa marknaden.

Eget kapital
Aktiekapital Fond for  Overkursfond Balanserad  Arets vinst
utv-utgifter vinst
Vid arets borjan (14 104 753 aktier) 1410475 19742585 48036 515 -471 030 458 -8858 271
Nyemission 373650 46 618543
Avsattning utvecklingsfond 16 684 294 -16 684 294
Omforing av foreg ars vinst -8858271 8858271
Arets resultat -7 290 240
Vid arets slut (17 841 257 aktier) 1784125 36426879 94 655 058 -66 573 023 -7 290 240
Utveckling av foretagets verksamhet, resultat och stallning Belopp i Tkr
2019-12-31 2018-12-31 2017-12-31 2016-12-31 2015-12-31
Balansomslutning 66 614 27 425 33960 20 208 6599
Soliditet % 89 70 81 80 90
Kassalikviditet, % 603 111 792 685 478
Definitioner: se not 9
Forslag till behandling av foretagets balanserade vinst Belopp i kr
Styrelsen foreslar att den balanserade vinsten behandlas sa att i ny rakning balanseras 20 791 795.
Overkursfond 94 655 058
Balanserad forlust -66 573023
Arets forlust -7 290 240
Summa 20791 795

Viad betrdffar resultat och stallning i vrigt hdnvisas till efterfdljande resultat- och balansrakning med

tillhorande noter
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Resultatrakning

Ovriga rorelseintakter

Rorelsens kostnader

Kopta tjanster

Ovriga externa kostnader
Personalkostnader

Av- och nedskrivningar av materiella och
immateriella anlaggningstillgangar
Ovriga rérelsekostnader
Rorelseresultat

Resultat fran finansiella poster
Ranteintakter och liknande resultatposter
Rantekostnader och liknande resultatposter
Resultat efter finansiella poster

Resultat fore skatt

Arets resultat

Not

2019-01-01-
2019-12-31

705 101
705 101

-2032 299
-4 427 092
-1 009 087

-259 989

-68032
-7 091 398

11

-198 853
-7 290 240
-7 290 240

-7 290 240

Belopp i kr

2018-01-01-
2018-12-31

111 347
111 347

-2 043085
-4,280 233
-2171951

-135274

-168 581
-8687 777

18228
-188722
-8858 271
-8858 271

-8858 271
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Balansrakning

TILLGANGAR

Anlaggningstillgangar

Immateriella anldggningstillgangar
Balanserade utgifter for utvecklingsarbeten
och liknande arbeten

Koncessioner, patent, licenser, varumarken
samt likn rattigheter

Materiella anléggningstillgangar

Inventarier, verktyg och installationer

Summa anlaggningstillgangar
Omsattningstillgangar

Kortfristiga fordringar

Kundfordringar

Ovriga fordringar

Forutbetalda kostnader och upplupna intakter
Kassa och bank

Summa omsattningstillgangar

SUMMA TILLGANGAR

Not 2019-12-31

5 36 426 881

6 2728745

39 155 626

7 493 829

493829

39 649 455

1257 351
291 766
1549117
25415711

26 964 828

66 614 283

Belopp i kr

2018-12-31

19742 587
2148633
21891220
364 875

364875

22 256 095

43887
1258951
180 803
1483 641
3684940
5168 581

27 424676
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EGET KAPITAL OCH SKULDER
Eget kapital

Bundet eget kapital
Aktiekapital
Fond for utvecklingsutgifter

Fritt eget kapital
Overkursfond
Balanserad vinst
Arets resultat

Summa eget kapital

Ldngfristiga skulder
Ovriga skulder till kreditinstitut

Kortfristiga skulder
Skulder till kreditinstitut
Leverantorsskulder
Skatteskulder

Ovriga kortfristiga skulder

Upplupna kostnader och forutbetalda intakter

SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER

Belopp i kr

Not 2019-12-31 2018-12-31
1784126 1410475
36 426 879 19742 585
38211005 21153 060
94 655 058 48 036 515
-66573 023 -41 030 458
-7 290 240 -8858 271
20791 795 -1852 214
59 002 800 19 300 846
8
3142857 3 466 667
3142857 3 466 667
571 429 533333
2557 438 3657062
76 711 31550
129 478 92 924
9 1133570 342 294
4 4,68 626 4 657 163
66 614 283 27 L24L 676
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Kassaflodesanalys

Den I6pande verksamheten
Resultat efter finansiella poster
Justering for poster som inte ingdr i kassaflodet

Beraknad Ioneskatt

Kassaflode fran den Iopande verksamheten fore
fordndringar av rorelsekapital

Kassafléde frdn férdndringar i rorelsekapital
Forandring av kundfordringar

Forandring av kortfristiga fordringar
Forandring av leverantdrsskulder
Forandring av kortfristiga skulder
Kassaflode fran den Iopande verksamheten

Investeringsverksamheten

Investeringar i immateriella anlaggningstillgangar
Investeringar i materiella anlaggningstillgangar
Kassaflode fran investeringsverksamheten

Finansieringsverksamheten

Nyemission

Emissionskostnader

Amortering av lan

Kassaflode fran finansieringsverksamheten

Arets kassaflode
Likvida medel vid drets bdrjan
Likvida medel vid arets slut

Belopp i kr
Not 2019-01-01- 2018-01-01-
2019-12-31 2018-12-31
-7 290 240 -8858 271
259 989 244 946
-7 030 251 -8613 325
45161 31550
-6 985 090 -8581 775
43 887 293 925
-109 363 187 663
-1099 624 1531611
827831 121018
-7 322 359 -6 447 558
-17 321 298 -7 628 495
-332 051 -239 217
-17 653 349 -7867 712
56 247 060 638 900
-9 254867
-285 714
46 706 479 638 900
21730771 -13 676370
3 684 940 17 361 310
25415711 3 684 940
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Noter

Not 1 Redovisningsprinciper
Belopp i kr om inget annat anges

Allmanna redovisningsprinciper
Arsredovisningen har upprattats i enlighet med arsredovisningslagen och Bokféringsnamndens allmanna rad BFNAR
2012:1 Arsredovisning och koncernredovisning (K3).

Varderingsprinciper m m
Tillgangar, avsattningar och skulder har varderats utifrdn anskaffningsvarden om inget annat anges nedan.

Offentliga bidrag

Ett offentligt bidrag som inte ar forknippat med krav pa framtida prestation redovisas som intakt ndr villkoren for att fa
bidraget uppfylits. Ett offentligt bidrag som ar forenat med krav pa framtida prestation redovisas som intakt nar presta-
tionen utfors. Om bidraget har tagits emot innan villkoren for att redovisa det som intakt har uppfylits, redovisas bidraget
som en skuld.

Immateriella anlaggningstillgangar

Utgifter for forskning och utveckling
Utgifter for forskning, dvs. planerat och systematiskt sokande i syfte att erhdlla ny vetenskaplig eller teknisk kunskap och
insikt, redovisas som kostnad nar de uppkommer.

\/id redovisning av utgifter for utveckling tillampas aktiveringsmodellen. Det innebar att utgifter som uppkommit under

utvecklingsfasen redovisas som tillgang nar samtliga nedanstdende forutsdttningar ar uppfyllda:

= Det dr tekniskt mgjligt att fardigstalla den immateriella anlaggningstillgangen sa att den kan anvandas eller sdljas.

» Avsikten dr att fardigstalla den immateriella anlaggningstillgangen och att anvanda eller salja den.

» Forutsdttningar finns for att anvanda eller salja den immateriella anlaggningstillgangen.

= Det dr sannolikt att den immateriella anlaggningstillgdngen kommer att generera framtida ekonomiska férdelar.

= Det finns erforderliga och adekvata tekniska, ekonomiska och andra resurser for att fullfolja utvecklingen och for att
anvanda eller sdlja den immateriella anlaggningstillgangen.

= De utgifter som ar hanférliga till den immateriella anldggningstillgangen kan beraknas pa ett tillforlitligt satt.

» Utvecklingsutgifter som inte uppfyller dessa kriterier for aktivering kostnadsfors ndr de uppkommer.

» Anskaffningsvdrdet for balanserade utgifter inkluderar utgifterna for tillgangens framtagande. Direkt hanforliga utgifter

inkluderar personalkostnader uppkomna i arbetet med utvecklingen tillsammans med en lamplig andel av indirekta

kostnader. Motsvarande belopp har overforts till Fond for utvecklingsutgifter.

Avskrivning av det avskrivningsbara beloppet gors linjart ver den beraknade nyttjandeperioden.
Avskrivning pabarjas ndr tillgangen kan anvandas.

Ovriga immateriella anliggningstillgangar
Ovriga immateriella tillgdngar som forvérvats av foretaget &r redovisade till anskaffningsvarde minus ackumulerade
avskrivningar och nedskrivningar.

Avskrivningar
Avskrivning sker linjart dver tillgangens beraknade nyttjandeperiod. Avskrivningen redovisas som kostnad i resultatrakningen.

Immateriella anldggningstillgdngar %

Forvdrvade immateriella tillgdngar

Patent 12,50
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Materiella anlaggningstillgangar

Materiella anlaggningstillgangar redovisas till anskaffningsvarde minskat med ackumulerade avskrivningar och nedskriv-
ningar. | anskaffningsvardet ingar férutom inképspriset dven utgifter som ar direkt hanfdrliga till forvarvet.

Avskrivningar

Avskrivning sker linjart 6ver tillgangens beraknade nyttjandeperiod eftersom det aterspeglar den forvantade forbrukning-
en av tillgangens framtida ekonomiska fordelar. Avskrivningen redovisas som kostnad i resultatrdkningen. Hansyn har
tagits till beraknat restvarde, faststdllt vid anskaffningstillfallet.

Provning av nedskrivningsbehov avimmateriella och materiella anlaggningstillgangar

Per varje balansdag gors en bedémning av om det foreligger ndgon indikation pa att en tillgédngs varde ar lagre dn dess
redovisade vdrde. Finns det en sadan indikation berdknas tillgangens atervinningsvarde. Om atervinningsvardet understi-
ger redovisat vdrde gors en nedskrivning som kostnadsfors. En internt upparbetad immateriell anlaggningstillgang som
annu inte ar fardig att anvandas eller sdljas per balansdagen nedskrivningsprovas alltid. Atervinningsvardet for en tillgéng
eller en kassagenererande enhet ar det hogsta av verkligt varde med avdrag for forsaljningskostnader och nyttjandevar-
det. Verkligt varde med avdrag for forsaljningskostnader utgors av det pris som foretaget beraknar kunna erhdlla vid en
forsaljning mellan kunniga parter som dr oberoende av varandra och som har intresse av att transaktionen genomfors.
Avdrag gor for sadana kostnader som ar direkt hanforliga till forsaljningen. Nyttjandevdrdet utgors av framtida kassaflo-
den som en tillgang eller en kassagenererande enhet vantas ge upphov till. Vid nedskrivningsbprévning grupperas
tillgdngarna i kassagenererande enheter. En kassagenererande enhet ar den minsta identifierbara grupp med i allt va-
sentligt oberoende inbetalningar. Foljden ar att vissa tillgdngars nedskrivningsbehov provas enskilt och vissa provas pa
nivan kassagenererande enhet. Goodwill fordelas pa de kassagenererande enheter som forvantas dra fordel av synergi-
effekterna i de hanforliga rorelseforvarven och representerar den lagsta niva dar goodwill bevakas. Nedskrivningar avse-
ende kassagenerernade enheter minskar forst det redovisade vardet for den goodwill som dr férdelad pa den kassagene-
rerande enheten. Eventuell dterstdende nedskrivning minskar proportionellt de dvriga tillgdngarna i de kassagenererade
enheterna. Med undantag av goodwill gors en ny bedémning av alla tillgangar for tecken pa att en tidigare nedskrivning
inte langre ar motiverad. En nedskrivning aterfors om tillgangens eller den kassagenererande enhetens atervinningsbara
varde overstiger det

Materiella anldggningstillgdngar %
Inventarier, verktyg och installationer 20
Leasing

Leasetagare

Alla leasingavtal redovisas som operationella leasingavtal.

Operationella leasingavtal
Leasingavgifterna enligt operationella leasingavtal, inklusive forhojd forstagangshyra men exklusive utgifter for tjanster
som forsakring och underhall, redovisas som kostnad linjart dver leasingperioden.

Utlandsk valuta

Poster i utlandsk valuta
Monetara poster i utlandsk valuta raknas om till balansdagens kurs. Icke-monetara poster raknas inte om utan redovisas
till kursen vid anskaffningstillfallet.
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Kassaflodesanalys

Kassaflodesanalysen upprattas enligt indirekt metod. Det redovisade kassaflédet omfattar endast transaktioner som
medfort in- eller utbetalningar. Som likvida medel klassificerar foretaget, forutom kassamedel, disponibla tillgodohavan-
den hos banker och andra kreditinstitut samt kortfristiga placeringar som dr noterade pa en marknadsplats och har en
kortare I0ptid an tre manader fran anskaffningstidpunkten. Férandringar i sparrade medel redovisas i investeringsverk-
samheten.

Eget kapital

Eget kapital i foretaget bestar av foljande poster:

Aktiekapital som representerar det nominella vardet for emitterade och registrerade aktier. Overkursfond som innefattar
eventuell premie som erhallits vid nyemission av aktiekapital. Eventuella transaktionskostnader som sammanhdnger
med nyemission av aktier dras fran dverkursen, med hansyn tagen till eventuella inkomstskatteeffekter. Fond for utveck-
lingsutgifter okas arligen med det belopp som aktiverats avseende foretagets eget utvecklingsarbete. Fonden minskas
arligen med avskrivningen pa det aktiverade utvecklingsarbetet. Blanserad vinst/Ansamlad forlust och Arets resultat, dvs.
alla balanserade vinster/forluster och aktierelaterade ersattningar for innevarande och tidigare perioder samt férvarv av
egna aktier.

Not 2 Uppskattningar och bedomningar

Nar finansiella rapporter upprattas maste styrelsen och den verkstallande direktoren i enlighet med tilldmpade redovis-
nings- och varderingsprinciper gora vissa uppskattningar, bedomningar och antagnaden som paverkar redovisning och
vardering av tillgangar, avsattningar, skulder, intdkter och kostnader. De omraden dar sadana uppskattningar och bedom-
ningar kan ha stor betydlese for foretaget, och som darmed kan paverka resultat- och balansrakningarna i framtiden,
beskrivs nedan.

Betydande bedomningar
Foljande betydande bedémningarsom har gjorts vid tillampning av de av foretagets redovisningsprincipet som har den
mest betydande effekten pa de finansiella rapporterna.

Aktivering avimmarteriella tillgangar

For att bedoma det eventuella nedskrivningsbehovet i den immateriella tillgadngen beraknas ett atervinningsvarde baserat
pa det forvantade framtida kassaflédet med anvandning av en lamplig ranta for att kunna diskontera kassaflodet. | denna
bedomning som stracker sig ett antal ar in i framtiden foreligger osdkerheter om framtida kassafloden och bedomning

av en lamplig diskonteringsranta. Foretagets bedomning ar dock att utifran den information vi har nu ar bedémning ar
rattvisande och sannalik.

Not 3 Anstallda

Riktlinjerna finns pa www.realheart.se/investerare/bolagsstyrning.

Medelantalet anstallda 2019-01-01- 2018-01-01-
2019-12-31 2018-12-31
Bolaget 50 1.0
Totalt 5,0 1,0
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Not 4 Av- och nedskrivningar av materiella och immateriella
anlaggningstillgangar

2019-01-01- 2018-01-01-
2019-12-31 2018-12-31

Avskrivningar enligt plan fordelade per tillging
Patent 56 892 54 887
Maskiner och andra tekniska anlaggningar 203 097 80 387
259 989 135274
Totalt 259989 135274

Not 5 Balanserade utgifter for utvecklingsarbeten och liknande arbeten

2019-12-31 2018-12-31
Ackumulerade anskaffningsvdrden
-Vid arets borjan 23380 108 16 234 790
-Investeringar 1 6 684 294 7 145 318
Vid arets slut 40 064 402 23380 108
-V/id arets borjan -
Ackumulerade nedskrivningar
-Vid drets borjan -3637521 - 3637521
-Arets nedskrivningar = =
Vid arets slut -3637521 -3637521
Redovisat varde vid drets slut 36 426 881 19 742 587
Not 6 Koncessioner, patent, licenser, varumarken och likn. rattigheter

2019-12-31 2018-12-31
Ackumulerade anskaffningsvérden
-Vid drets borjan 2313 294 2 296 291
-Investeringar 637 004 483177
-Avyttringar och utrangeringar = -466 174
Vid arets slut 2950 298 2313 29
Ackumulerade avskrivningar
-\/id arets borjan -164 661 -466 277
-Aterforda avskrivningar pa avyttringar och utrangeringar - 356 503
-Arets avskrivning -56 892 -54 887
Vid arets slut -221553 -164 661
Redovisat varde vid drets slut 2728745 2148633
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Not 7 Inventarier, verktyg och installationer

Ackumulerade anskaffningsvarden
-Vid arets borjan
-Nyanskaffningar

Ackumulerade avskrivningar

-Vid arets borjan

-Arets avskrivning

Redovisat varde vid arets slut

Not 8 Langfristiga skulder

Skulder som forfaller senare an ett ar men inom fem ar fran balansdagen
Ovriga skulder till kreditinstitut

Skulder som forfaller senare an fem ar fran balansdagen
Ovriga skulder till kreditinstitut

Not 9 Upplupna kostnader och forutbetalda intakter

Upplupna sem.loner
Soc.avg semloneskuld
Ovr uppl kostn

Not 10 Stallda sakerheter och eventualforpliktelser
Stéllda sakerheter
For egna skulder och avsattningar

Foretagsinteckningar
Summa stallda sakerheter

2019-12-31

508 258
332051
840 309

-143 383
-203 097

-346 480
493 829

2019-12-31

2285716

857 141

2019-12-31

322 044
101 186
710 341

1133571

2018-12-31

4200 000

4200 000

2018-12-31

269 041

239 217

508 258

-62 996
-80 387

-143 383

364 875

2018-12-31

3200 000

266 667

2018-12-31

33 490
10523
298 280

342 293

2017-12-31

4200 000

4200 000
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Not 11 Vasentliga handelser efter rakenskapsarets slut
Styrelsen bedomer att utbrottet av viruset Covid-19 skulle kunna fa en negativ effekt pa foretagets resultat 2020 men
styrelsen kan idag inte gora en bedomning av hur stora effekterna kan bli. Det som i huvudsak paverkas ar samarbeten

med andra intressenter och att projektet kan raka ut for forseningar.

Styrelsen foljer aktivt utvecklingen och vidtar Idpande atgarder for att begransa de negativa effekterna.

Not 12 Nyckeltalsdefinitioner

Balansomslutning:
Totala tillgangar.

Soliditet:
(Totalt eget kapital + 78,6 % av obeskattade reserver) / Totala tillgangar.

Kassalividitet
Omsattningstillgangar exklusive lager och pagaende arbeten/ Kortfristiga skulder.
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Styrelsen

Ernst Westman Azad Najar
Styrelseordforande Styrelseledamot/VD
Aktieinnehav: 109 440 Aktieinnehav: 3 185 135

Susanne Hedman Harold Kaiser
Styrelseledamot / HR & Kommunikationschef Styrelseledamot
Aktieinnehav: 129 608 Aktieinnehav: 59 000

Styrelseledamot
Aktieinnehav: 148 966
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