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Real Heart paborjar arbetet med anpassning av hjartpumpen i
manniskor

Efter de senaste framstegen i utvecklingen tar nu Real Heart nésta steg mot sitt mal att hjélpa
hjértsjuka patienter. Arbetet med att optimera pumpdesignen for ménniskor har nu inletts. Tva
arbetspaket inkluderas i denna fas, forst utfors virtuella implantationer baserade pa réntgenbilder och
dérefter verifiering av passformen i méanniskor.

Real Heart har inlett ett samarbete med Dr Simon Sonntag hos konsultfirman Enmodes i Aachen i Tyskland. Sonntag ar expert pa
virtuella implantationer av hjartpumpar. Virtuella implantationer har nu utférts pa tre patienter med olika kén med hjéalp av
exempelrontgendata i ett startpaket som Enmodes erbjuder. Resultatet, som vi fick i slutet av férra veckan, visar att RealHeart™,
med sin befintliga storlek, passar in i tva av de tre patienterna. Alla patienterna hade hjértsvikt, vilket leder till ett férstorat hjarta,
och var kandidater for att fa hjartpumpsbehandling. De prelimindra resultaten kommer att anvdndas for att planera en storre studie
pa patienter med olika kroppsstorlek och kon. Syftet &r att underséka hur stor var framtida patientmalgrupp kommer att vara utan
ytterligare justering av storleken pa hjartpumpen.

For att sékerstélla resultaten av de virtuella datorsimulerade implantationerna kommer vi nu att géra en forsta anatomistudie pa
riktiga manniskokroppar, dock ej levande patienter, vid anatomiavdelningen pa Katholieke Universitet i Leuven. Studierna utfors
tilsammans med Professor Bart Meyns den 27¢ juni i ar.

"Vi har manga utmaningar framfor oss och mycket arbete kvarstar men det ar anda dags att redan nu bérja forberedelsearbetet for
den kommande fasen med kliniska studier pa hjartsjuka patienter. Det som var positivt med férra veckans virtuella implantation var
att vi nu fick bekraftat att RealHeart™, med sin nuvarande storlek, passade in i tva av tre patienter som valdes till studien. For att
yiterligare sdkerstélla att hjartpumpens befintliga storlek passar framtida patienter kommer vi nu att genomféra ytterligare en
studie, inkluderande ett stérre antal patienter med olika kén. Vid behov kommer vi att erbjuda marknaden en ytterligare, mindre
version av hjartpumpen om vi beddmer att en mindre grupp manniskor inte kan ta emot den befintliga versionen av RealHeart™.
Vart mal kvarstar att hjalpa sd manga hjartsjuka patienter som mojligt.” sdger Azad Najar, VD och innovator.

Resultatet pa ovanndmnda studier kommer att publiceras i vetenskapliga tidskrifter. Hittills har bolaget publicerat tre studier
internationellt, senast publicerades en artikel med titel "Scandinavian Real Heart (SRH) 11 Implantation as Total Aftificial Heart
(TAH)-Experimental Update” i Journal of Clinical & Experimental Cardiology (DOI: 10.4172/2155-9880.1000578).
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Om Scandinavian Real Heart AB — Endast cirka 5 000 hjérttransplantationer sker arligen i hela vériden och tillgdngen pa donerade hjértan &r mycket
begrénsad. Behovet &r stort och patienter med hjértsvikt aviider i véntan pa ett nytt hjérta. Scandinavian Real Heart AB utvecklar en hjértpump (TAH) som
efterliknar kroppens naturliga cirk ulation och som ska kunna anvéndas som en 6vergangsl6sning for patienter som véntar pa en hjérttransplantation.



