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Realhearts mission dr att anvanda medicintekniska losningar

manga hjartsviktspatienter som majligt och ge dem badsta mojliga

Med "Bolaget” eller "Realheart” avses Scandinavian Real Heart AB med organisationsnummer 556729-5588. f







Det gdngna dret praglades av framgdngar sdval
inom vart interna prekliniska utvecklingsarbete av
Realheart® TAH som var strategiska positionering
externt hos globala opinionsbildare inom kardiolo-
gi och implanterbar medicinteknik. Under borjan av
2024 har vi kunnat meddela nya framgangar i sa-
kerhetsstudierna av vart artificiella hjarta och ett
valkommet uppmdrksammande av bolagets out-
trottliga arbete att belysa behovet av nya behand-
lingar mot en av varldens vanligaste hjartsjukdo-
mar — hjartsvikt.

Den prekliniska utvecklingen tar tydliga steg framat

Forra dret inleddes med ett framgangsrikt implanta-
tionsforsok med Realheart® TAH. Sedan dess har ut-
vecklingen av vart totala artificiella hjarta fortskridit i
hog takt. Pd inrddan av den amerikanska lakemedels-
myndigheten FDA konstruerade vi ett nytt testsystem
for att utvdrdera den mekaniska paverkan pa mansk-
ligt blod av Realheart® TAH. | en jamfdrelse med da-
gens marknadsledande hjartpumpssystem uppmatte
Realheart® TAH 80% lagre grad av hemolys. Pa grund
av riskerna som ar forknippade med blodskador,
exempelvis blodproppar, ar ldga hemolysnivaer ett
regulatoriskt krav for att fa genomfora kliniska stu-

dier. Detta resultat har sedermera bekraftats i en for-

djupad studie som kommer att presenteras vid den
vetenskapliga konferensen ASAIO 2024 i sommar.

Under det forsta kvartalet i ar genomforde vi ytterligare
ett framgangsrikt implantationsforsok. Vid forsoket
deltog bolagets kirurgiska samarbetspartner Goran
Dellgren, dverlakare och professor vid Transplanta-
tionscentrum och Thoraxkliniken pa Sahlgrenska uni-
versitetssjukhuset, for att lara kanna teknologin infor
var kommande kliniska studie. Forsoket genererade
flera positiva resultat och visade att Realheart® TAH
gav upphov till god hjartminutvolym, korrekt blod-
tryckskontroll och balans mellan cirkulationens syre-
fattiga och syrerika sida. | studien noterade vi dess-
utom en hemolysgrad som var tydligt under dagens
regulatoriska krav samt en okad dverlevnadstid, ndgot
vi ar mycket stolta ver att ha dstadkommit eftersom
utfallsmdtten ar kritiska i de regulatoriska myndig-
heternas utvardering infor kliniska forsok i patienter.

For att oka takten i vara implantationsforsok utvarderar
vi mgjligheten att expandera vara egna forsok till fler
veterindrmedicinska centra samt att genomfora utveck-
lingen tillsammans med en erfaren samarbetspartner.
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| dagslaget begransas var hastighet i att genomfora
implantationsforsok av den hdga belastningen hos var
leverantor som ar mycket valrenommerad inom den
medicintekniska industrin. For att finansiera det fortsatta
prekliniska arbetet genomfor vi nu en delvis garanterad
emission, fran vilken huvuddelen av likviden kommer att
dedikeras till de fortsatta implantationsfdrsoken.

En finslipad affarsmodell som kan

generera stora varden i nartid

Vi har gjort strategiska rekryteringar for att starka bola-
gets ledning och styrelse. | januari tilltradde UIf Kjellman,
tidigare hjartkirurg med over 35 ars erfarenhet, rollen
som ny Chief Medical Officer. Under hosten tog Stuart
McConchie, Magnus Ohman och Giovanni Lauricella
plats i styrelsen, vilka tillsammans besitter omfattande
erfarenhet och kunskap om den medicintekniska indu-
strin. Under inledningen av 2024 tilltradde Magnus
Ohman rollen som arbetande ordférande. Redan fran
start bidrog alla dessa personer med viktiga inspel i
den strategiska dversikten av bolagets affarsmodell. |
november kommunicerade vien fortydligad kommersiell
strategi for bolagets affarsutveckling pa kort- och med-
elldng sikt. Kortfattat bestar denna i att adressera be-
hovet av dverbryggande behandlingar (bridge-to-trans-
plant) for patienter som star pa vantelistan for att erhdlla
ett hjartimplantat — en patientgrupp som i dagslaget
omfattar minst 8 300 individer enbart i Europa och
USA. Varje procentenhet av de patienter som for nar-
varande star pa en vantelista for hjarttransplantation i
motsvarar en potentiell forsaljningsintakt pa 150 MSEK.
Pa lang sikt kvarstar dock bolagets mal att erbjuda
Realheart® TAH som bred behandling mot hjartsvikt,
vilket motsvarar en global miljardmarknad.

Framgdngsrikt relationsbygge

vid internationella moten

Arbetet med att positionera Realheart® TAH dr ett lang-
siktigt uppdrag som vi genomfor i nara samarbete med
kliniska experter — kirurger, sjukskoterskor och hjart-
lakare. Interaktionen med dessa nyckelpersoner har
varit avgorande i utvecklingen av var kliniska styrenhet,
som utgor granssnittet mellan det artificiella hjartat och
patienten eller varden. Baserat pa deras, och patienters,
aterkoppling har styrenheten slimmats ner till en diskret
Idsning som ar enkel att anvanda och som kan baras pa
flera olika satt och ddrmed inte blir idgonfallande.

For att starka relationen med potentiella utvecklings-
och kommersialiseringspartners har vi deltagit vid ett
flertal internationella méten. Under sommaren var vi
engagerade i en hearing i Europaparlamentet, organise-
rad av Heart Failure Mission Initiative, dar vi var inbjud-
na att diskutera de samhalleliga utmaningarna i EU-
omradet kopplade till hjartsvikt.
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Under hosten deltog vi, med stod av Business
Sweden, vid China International Import Expo (CIIE) —
Fastlandkinas stdrsta konferens for utlandska bolag
som soker etablering i landet. Vi har aven medver-
kat i ett flertal moten med translationella forskare
och ingenjorer i Tyskland, Italien, Frankrike och USA,
dar Realheart har en sjalvklar plats som ett av de
ledande foretagen i varlden inom utvecklingen av
artificiella hjartan.

Bidragsfinansiering ger stark extern

validering av potentialen hos Realheart® TAH

| slutet av dret mottog vi den andra av tre bidrags-
utbetalningar fran det europeiska innovationsradet
EIC. Utbetalningen om 750 000 EUR ar ett viktigt
komplement till var grundfinansiering och utgor
aven en viktig extern validering av vart utveck-
lingsprojekt, eftersom tilldelningen ar villkorad att
vi rapporterar framsteg till myndigheten. Bidraget
fran EIC var ett av flera bidrag under 2023, vi erhdll
aven Almis affarsutvecklingsstod om 850 000 SEK och
ett affarsutvecklingsstdd varderat till 250 000 SEK av
Business Sweden inom ramen for deras program
Catalyst. De tre bidragen ar ett litet urval av den
mjuka finansiering vi mottagit under de senaste
aren och som fortsatter att spela en viktig roll for
bolaget. Tidigare i &r tilldelades vi titeln Arets Inno-
vator 2023 av Almi Guldstank, en utmarkelse som
delas ut for att premiera entreprendrer och foretag
i Malaromradet. Vi ser utnamningen som ett kvitto
pa var formaga att belysa det stora behovet av nya
och innovativa behandlingar for patienter som lever
med hjartsvikt.,

Prekliniska studier under 2024

lagger grunden for nasta utvecklingsfas

Vi arbetar fokuserat for att generera data fran det
prekliniska studiepaket som ska att ligga till grund
for bolagets ansokan att genomfora en klinisk studie
med Realheart® TAH i hjartsviktspatienter. Vara
hittills dvertygande resultat i prekliniska studier och
implantationsforsok ger oss goda vetenskapliga be-
lagg som understryker den enorma potentialen hos
Realheart® TAH. Steg for steg tar vi oss ndrmare
vart [angsiktiga mal — att ingen ska do av hjartsvikt.

Ina Laura Perkins
\/D, Scandinavian Real Heart AB



\/ar vision

Ingen ska do av hjartsvikt

ETT GLOBALT KLINISKT BEHOV KONKURRERAR OM
MINIMALA RESURSER

Omkring 64 miljoner manniskor i varlden lider av hjartsvikt.
Halften av alla patienter forvantas do inom 5 ar efter diagnos.
| USA innebdr detta 300 000 dodsfall arligen. Hjartsvikt upp-
star nar hjartat inte langre kan pumpa ut sa mycket blod som
kroppen behaver.

Behovet av frekventa sjukhusvistelser leder till betydande
kostnader for samhallet, dar sjukvardskostnader och andra
sociala kostnader berdknas uppga till 70 miljarder USD
fram till 2030 enbart i USA.

Den basta behandlingen ar ett nytt hjarta, men proble-
met ar att det bara finns cirka 8 000 donerade hjartan till-
gangliga for transplantation varje ar i hela varlden. Detta
beror pa att donatorn maste ha avlidit under sdrskilda om-
standigheter, vara upptagen i ett donationsregister och
matcha mottagarens vavnadstyp. En patient mdste med
andra ord ha en hel del tur for att hitta ett matchande
manskligt hjarta for transplantation.

Organtransplantation, som dr beroende av att en patient
dor for att radda en annan, dr inte en hallbar I6sning. Nya
potentiella behandlingsformer maste utvecklas genom
kontinuerlig forskning, bade ndr det galler grundforskning
och Kklinisk forskning.

GOD LIVSKVALITET MED REALHEART® TAH

Realheart® TAH (Total Artificial Heart) kommer att anvandas
for att radda livet pa patienter med avancerad hjartsvikt.
Malet dr dock inte bara att radda liv, utan ocksa att ge en
bra livskvalitet. Det sager sig sjalvt att man ska kunna leva
ett normalt liv med ett totalt konstgjort hjarta, det ska
smidigt kunna integreras i det sociala livet och i vardagliga
situationer.

Det manskliga hjartat bestar av tva pumpar, en till vanster
och en till hoger. Varje pump bestar av ett formak och en
kammare. Den vanstra pumpen forser kroppen med blod,
medan den hogra pumpen forser lungorna med blod.
Blodet pumpas ut i pulser och dtervander kontinuerligt till
hjartat.

Realheart® TAH &r det forsta totala konstgjorda hjartat
(TAH) som &r utformat for att efterlikna det manskliga hjartats
struktur och funktion. Dess unika, patenterade design med
tva formak, tva kammare och ett AV-plan gor det majligt
att pumpa och leverera blod till kroppens olika organ pa ett
naturligt satt, precis som det manskliga hjartat.

Realheart® TAH utvecklas inledningsvis till att vara en
bridge-to-transplant-ldsning for att halla patienter vid
liv tills ett donerat manskligt hjarta finns tillgangligt for
transplantation. Darefter kommer hjdrtat att erbjudas
som permanent ldsning till patienter med svar hjartsvikt.
Fordelarna med ett konstgjort hjarta dr att det finns till-
gangligt direkt fran hyllan, och férutom att halla patienter-
na vid liv kan det ocksa forbattra halsan hos patienter som
annars inte skulle vara lampliga for transplantation.
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TVA SEPARATA PUMPAR

Var och en av de tva pumparna bestar av ett formak,
en kammare och tva mekaniska klaffar. Blodet pumpas
runt pa samma satt som i ett manskligt hjdrta. Konstruk-
tionen syftar till att minska risken for stroke, blodningar
och anemi. Dessa biverkningar ar vanliga med befintliga
hjartpumpar, som har ett onaturligt blodflédesmonster.
Tack vare Realhearts dubbelpumpsystem kan pumpar-
nas placering justeras for att matcha patientens unika
brostkorgsanatomi.

LANG BATTERITID

Styrenheten med sina tva integrerade batterier vager
1 kg och ger en batteritid pad 5 timmar. Till detta kan
patienten koppla ett extrabatteri for att oka batteri-
tiden till 12 timmar. Styrenheten har ett internt nod-
batteri som patienten inte kan koppla bort, for att alltid
vara patientsakert. Systemets energieffektivitet banar
vag for att i framtiden anvanda tradlos energidverforing
via huden som en foljdprodukt.
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Unika
fordelar

med Realheart® TAH

STYRENHETEN - SYSTEMETS HJARNA

Styrenheten dr systemets hjarna och styr blodflodet for
de tvd pumparna separat for att upprdtthalla balansen
mellan cirkulationen till kroppen och till lungorna. Styr-
systemet tar ocksa emot information fran trycksensorer-
na i formaken, vilket gor att mangden blod som behdver
pumpas kan justeras beroende pa patientens aktivitets-
niva. Styrenheten kan baras tillsammans med ett extra-
batteri pa ett bdlte, i en vast eller vdaska. Den totala vikten
for styrenheten och extrabatteriet ar ca 2 kg.

TUNN DRIVLINA & FRAMTIDA TRADLOS LADDNING
Stromkabeln (drivlinan) som ansluter pumparna till sty-
renheten ar tillverkad av ett mjukt, flexibelt material som
tilldter naturliga kroppsrorelser. Syftet med att bara ha
en tunn stromkabel ar att minimera risken for infektion,
vilket ar en vanlig komplikation vid behandling med hjart-
pumpar. | ett Vinnova-finansierat samarbete med svens-
ka InvivoPower AB har vi tagit fram ett proof-of-concept
for en tradlos laddning. Det visar att Realheart® TAH i
framtiden kommer att kunna anvandas med tradlos ladd-
ning for att ytterligare reducera risk for infektion och ge
patienter okad frihet i vardagen.



Utvecklingsplan

Den grundlaggande konstruktionen av Realheart® TAH ar fardigutvecklad. For att verifiera konstruktio-
nen och dess funktion krdvs prekliniska resultat fran uthallighetstester, blodprov och langtidsstudier
pa djur. Dessa studier genomfors parallellt. Syftet med djurstudierna ar att vacka djuret och observera
det medan det lever med det konstgjorda hjdrtat. Hur Iange djuret maste hallas vid liv bestdms av de
regulatoriska myndigheterna.

\Jagen mot kliniska provningar

HEMOLYS

Mindre Hemolys

Realheart® TAH vs
pump i klinisk anvandning

PRODUKTUTVECKLING

Klinisk pump & styrenhet DJURSTUDIER

Inga fel pa enheten
Ingen Trombos

4 - 6 djur
i 10-30 dagar*

TILLFORLITLIGHET

Inga fel pa enheten

Realheart® TAH
pumpar i 6 manader

*Uppskattade lagre intervall for EU och évre intervall for USA

8 ARSREDOVISNING 2023
SCANDINAVIAN REAL HEART AB



PREKLINISKA STUDIER

Blodtester, djurstudier och uthallighetstester utfors pa den kliniska
versionen av Realheart® TAH. Hittills har Realheart® TAH presterat
80% lagre hemolys an marknadsledande produkt i blodtester;
fysiologiskt blodfldde och hoger-vansterbalans i sakerhetstester;
samt visat god uthallighet pd komponentniva och forbereder
infor systemtester.

~©FORBEREDELSE
FOR KLINISK PROVNING

Slutforande av prekliniska studier och dokumentation for att
erhalla godkannande att genomfdra kliniska prévningar.
Anatomistudier pagdr vid Sahlgrenska Universitetssjukhuset
samt Hannover Medical School for att identifiera anatomiska
inklusion- och exklusionskriterier infor klinisk provning.

FIRST-IN-HUMAN

LITEN KLINISK STUDIE

Tidig smaskalig studie for att initialt bedoma sakerhet och samla
information om produkten. Beraknas omfatta upp till 4 patienter vid en
klinik. Samarbete inlett med Sahlgrenska universitetssjukhuset for att
utfora den forsta implantationen i Sverige. Intresse har mottagits fran
lakare vid kliniker i Tyskland, Belgien och Italien.

PRODUKTUTVECKLING

Resultaten av kliniska prévningar kan leda till modifiering av specifika produkt-
komponenter. Fokus kommer ocksa att ligga pa uppskalning av produktionen
for att kunna producera manga enheter i framtiden.

BTT IDE (PMA) STUDIE OCH
CE-MARKNING

En IDE-studie (Investigational Device Exemtion) pa patienter pa
vantelistan for transplantation (bridge to transplant: BTT) inleds for
ansokan om FDA-godkannande for marknadsintroduktion.

Bolaget uppskattar att en klinisk studie som omfattar 10-20
patienter skulle vara lamplig for CE-markning.

AKTIVITETER FOR
MARKNADSINTRODUKTION

Marknadsforing, etablering av saljkar och natverk av internationella
distributdrer infor marknadslansering av Realheart® TAH.
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FORSKNING,
UTVECKLING
& SAMARBETEN



Ny milstolpe nadd for
Realheart® TAH

Djurstudierna som pagick under hésten 2022 visade
att djur som fatt Realheart® TAH implanterat over-
lever under langre tid. Sedan serien av djurforsék med
den kliniska versionen av bolagets konstgjorda hjarta
inleddes under 2022 har Realheart successivt kunnat
tka overlevnadstiden fran den tidigare milstolpen pa
en dag till nuvarande fyra dagar.

Forutom att djuret efter implantationen
kunde sta upp och ata, bekraftades ett
flertal viktiga prestandakriterier, vilka
inkluderar:

» Inga skador pa réda blodkroppar (hemolys).
Hemolys orsakad av att de réda blodkropparna
utsatts for mekanisk stress i konstgjorda hjartan ar
helt avgdrande for biverkningarnas omfattning och
patienters overlevnad over tid.

» Inga tromboemboliska event (blodproppar).
Ett bra blodgenomfldde och Iag mekanisk stress
i TAH:t minimerar risk for bildande av blodproppar
vilka annars kan leda till mycket allvarliga
livshotande konsekvenser for patienter,
exempelvis stroke.

» Hog pumpkapacitet och god hoger-vanster balans:
TAH:t kan pumpa atta liter blod per minut, vilket
ar betydligt mer an vad en vuxen manniska normalt
behover. Balansen mellan blodflddet fran hoger och
vanster hjarthalva ar helt avgdrande for dverlevnad.

» Kort operationstid: Hjart-lungmaskinen som
anvands vid implantationen har kunnat kopplas bort
efter mindre an 2,5 timmar. En lang anvandningstid
av hjart-lungmaskin vid oppen hjartkirurgi medfor
risker for patienter. Realheart utvecklar TAH:t for att
forkorta tiden med hjart-lungmaskin samt den totala
operationstiden, for att darmed oka patientsakerheten.
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"Jag ar otroligt n6jd med hur
mycket vi har kunnat uppné
med bara nagra fa implantationer.
Att vi inte ser ndgra tecken pa
hemolys eller proppbildning i
kombination med att vi kan uppné
god vanster-hogerbalans samt
ett pulserande blodfléde och
naturligt blodtryck ar oerhort
tillfredsstallande. Vi gar nu
vidare med sikte pa att fortsatta
att 6ka Overlevnadstiden
genom att optimera
operationsmetodiken.”

/Ina Laura Perkins, vd for Realheart
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Uppdatering om utvecklingen av Realheart® TAH

Realheart Iamnade i slutet av dret en strategiupp-
datering rorande utvecklingen och kommersialise-
ringen av Realheart® TAH, som i initiala tester visat sig
inducera 80% lagre grad av skador pa roda blodkroppar
(hemolys) jamfort med dagens marknadsdominerande
hjartpumpsystem. Uppdateringen grundades pa en
genomgripande analys som utfordes under ledning
av bolagets styrelse. Realheart kommer att fokusera
tydligare pd anvandning av produkten som en over-
bryggande behandling infor organtransplantation och
beddmer nu att produkten kan erhalla subventionering
i USA redan vid anvandning i kliniska provningar.

Uppdateringen resulterade i en tydligare definierad
kommersialiseringsstrategi, dar Realhearts mal ar att
signifikant minska dodligheten och oka livskvaliteten
for personer som vantar pa en hjarttransplantation
genom att tillhandahalla det forsta artificiella hjartat
som efterliknar ett manskligt hjarta och darmed har
potential att minimera risken for biverkningar.

Efter decennier av forskning och utveckling genom-
fors nu funktions- och sakerhetstester av Realheart®
TAH infor den forsta kliniska studien i manniska.
Realheart bedomer att produkten ar berattigad till
kostnadsersattning i USA redan for anvandning i de
kommande kliniska provningarna, vilket har potential
att generera tidiga intaktsstrommar for bolaget.

Framtida marknadsgodkannanden kommer att skapa
en betydande kommersiell potential - varje procentenhet
av de patienter som for ndrvarande stdr pa vantelista for
hjarttransplantation i Europa och USA motsvarar en
potentiell forsaljningsintakt pa 150 MSEK. Anvand-
ningen av Realheart® TAH inom detta omrade dr det
forsta viktiga steget pa vdg mot bolagets langsikti-
ga vision - att bredare patientgrupper far tillgang till
produkten sa att ingen ska behova do av hjartsvikt.

Eftersom det globala antalet transplantationscen-
ter ar begransat ar det majligt att marknadsfora Real-
heart® TAH med forhallandevis begransade resurser.
Bolagets affarsmodell baseras pa direktforsdljning av
produkten i USA och Europa. Dartill adderas nodvan-
diga servicetjanster och support for klinisk personal
och patienter.

Uppdaterad tidsplan och Klinikforberedande aktiviteter
resulterade i att en ansokan om att inleda den for-
sta kliniska studien av Realheart® TAH forvantas
kunna lamnas in till berérda myndigheter vid ars-
skiftet 2024/2025. For detta kravs ett omfattande
prekliniskt datapaket baserat pa sakerhetsstudier,
blodtester och tillfarlitlighetsstudier.
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Sakerhetsstudierna genomfors i prekliniska forsoks-
modeller for att uppfylla myndigheternas krav infor
den forsta studien i patienter. Detta arbete fort-
skrider med hittills mycket positiva resultat.

Blodtesterna utfors i laboratoriemiljo och bola-
get har nyligen etablerat ett prekliniskt testsystem
som gor det mojligt att efterlikna blodflodet i hela
kroppen for att pa ett mer tillforlitligt satt utvarde-
ra skador pa roda blodceller (hemolys). Initiala test-
resultat visar att Realheart® TAH inducerar 80%
lagre grad av hemolys jamfort med dagens marknads-
dominerande hjartpumpssystem.

Tillforlitlighetsstudier av de enskilda komponenterna
i Realheart® TAH har redan genomforts med goda
resultat och inom kort inleds motsvarande tester
av det artificiella hjartat i sin helhet.

Som ett led i forberedelserna infor den forsta kli-
niska studien av Realheart® TAH har bolaget eta-
blerat ett samarbete med professor Goran Dellgren,
overlakare vid Transplantationscentrum och Tho-
raxkliniken pa Sahlgrenska universitetssjukhuset
i Goteborg. Flera experimentella och klinikfor-
beredande studier genomfors inom ramen for
samarbetet, bland annat for att narmare utvardera
olika operationsmetoder och definiera patienturva-
let for den kliniska studien.

Den forsta kliniska studien, som forvantas kun-
na initieras under 2025, kommer att utforas i 2-4
patienter som vantar pa hjarttransplantation. For-
utsatt positiva resultat planeras ytterligare en studie
i 10-20 patienter for att bekrafta Realheart® TAH:s
prestanda och sakerhet i kliniskt bruk infor ansok-
ningar om marknadsgodkannanden.

Processen mot ett marknadsgodkannande innebar
att, | Europa har en process initierats med en notified
body (en oberoende organisation som sakerstaller
att tillverkare foljer EU:s regelverk) for att undersoka
vilka krav som stalls for ett godkannande inom EU.

Realheart har dessutom en kontinuerlig dialog
med den amerikanska regulatoriska myndigheten
FDA kring vilket underlag som ar nodvandigt for
ett marknadsgodkannande, och ytterligare maoten
planeras for att faststalla den specifika ansoknings-
process som ar lampligast i USA.
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Nytt prekliniskt
testsystem fardigstalldes

Bolaget fardigstallde ett prekliniskt testsystem som
gor det magjligt att efterlikna blodflodet i hela krop-
pen och mer utforligt utvardera skador pa roda blod-
celler (hemolys). Initiala testresultat visade att bola-
gets artificiella hjarta, Realheart® TAH, inducerar 80%
lagre grad hemolys jamfort med dagens marknads-
dominerande hjartpumpssystem.

Den nya testmodellen som anvandes utvecklades
av Realheart som svar pa ett dnskemal fran den
amerikanska lakemedelsmyndigheten FDA. Utveck-
lingen var tids- och resurskravande men skapade
samtidigt positiva forutsattningar for framtida regu-
latoriska aktiviteter. Realhearts vd, dr.Ina Laura Perkins,
deltog aktivt i FDA:s kommittémoten for att bidra
till utvecklingen av nya regulatoriska standarder for
hemolystester.

Samarbete Invivopower

Svenska Invivopower tilldelades ett bidrag pa
900 000 SEK fran Vinnova for att vidareutveckla sin
patenterade teknik for transkutan energioverforing
i samarbete med Realheart. Projektet borjade i juni
2023 och strdcker sig till maj 2024. Pa kort sikt pa-
verkas inte tidplanen, men det ger Bolaget ett stort
forsprang i arbetet med att ta fram nasta genera-
tion av Realheart® TAH. Det art mycket uppskattat
att VVinnova majliggor samarbeten som detta. Trad-
I6s energioverforing/laddning dar definitivt nagot
som kommer att implementeras i Realheart® TAH i
framtiden, och genom det hdr projektet far Bolaget
tillgdng till en prototyp som dessutom ar baserad pa
den egna tekniken.

Alla dagens konstgjorda hjartan och andra hjart-
pumpar far sin stromforsorjning via en kabel som
forbinder den implanterade pumpen med en energi-
kalla utanfor kroppen (drivlina). Drivlinesinfektioner
ar den vanligaste typen av hjartpumpsassocierade
infektioner eftersom drivlinans utgangsstalle skapar
en kanal for bakterier. Invivopowers |6sning bygger i
stdllet pa en energilank som dverfor energi utan att
bryta den skyddande hudbarridren.

ARSREDOVISNING 2023
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”Vihar nu lyckats etablera en
testmodell som gor det mojligt
att paett helt nytt satt efterlikna
kropens cirkulationssystem for
att jaAmfora vart artificiella hjarta
med andra hjartpumpssystem.
Systemet starker oss i dialogen
med hjartspecialister och
investerare som ser vardetien
modell som kan generera
jamiforande prestandadata.

De initiala resultaten pekar pa
att Realheart® TAH endast ger
upphov till en 148 niva av hemolys
och vi ser nu fram emot att gora
liknande tester med den kliniska,
versionen av vart
unika artificiella hjarta.”

/ Ina Laura Perkins

"Realheart ar ett av de foretag
som har kommit l1angst i varlden
med att utveckla ett konstgjort
hjarta. Detta projekt ger oss en
unik magjlighet att satta var
teknik i hdnderna pa en
potentiell kund tidigt, och
déarigenom fa ovarderlig f
eedback som gor att vi kan
fokusera pa ratt saker i
utvecklingen av en
konkurrenskraftig produkt.”

/Bengt Bern, vd och grundare av Invivopower.
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Forsta patientsimulatorn

Tillsammans med KTH utvecklade Realheart en
patientsimulator for att testa den algoritm som styr
bolagets artificiella hjarta och som gor att hjartat
anpassar sig efter kroppens behov.

Simulatorn ar en digital modell av manniskans
hjarta, lungor och blodkarl kopplad till en mekanisk
testrigg som kan anvdndas for att modellera och
mata prestandan hos Realheart® TAH. Samarbetet
mellan Realheart och KTH for att utveckla simula-
torn (vetenskaplig term: "hybridsimulator”) inleddes
2022 efter ett bidrag pa 4 miljoner kronor fran Vinn-
ova Smart Elektronik.

Vinnovas uppgift ar att starka svensk konkurrens-
kraft. En patientsimulator i Sverige ger Realheart
och andra svenska foretag en betydande kostnads-
fordel eftersom man inte langre behover resa till
Europa och USA for att fa tillgang till de simulatorer
som finns dar nar man ska testa sina produkter.
Realheart har tidigare utvecklat en MR-kompatibel
version av Realheart® TAH | samarbete med Lin-
kopings universitet. Patientsimulatorn samman-
for nu tva forskningsomraden som bidrar till kad
patientsakerhet vid kliniska provningar samt mins-
kar behovet av djurforsok.

Det hander mycket inom medicinska sensorer och
kardiovaskular medicinteknik i Sverige just nu och
detta kommer att 6ka den innovativa potentialen
pa forskningsomradet.

"Jag ar stolt 6ver att ha
byggt ett s& komplext system
under mitt férsta ar i Sverige
som bitrddande professor vid

KTH och att kunna, bidra till
farre djurforsok.”

/Dr Seraina Dual

Vetenskapliga konferenser

Att medverka vid olika vetenskapliga konferen-
ser ar ett mycket bra satt att lyfta och sprida fram-
stdende forskningsresultat och Realheart presen-
terade under en manads tid vid inte mindre an tre
olika vetenskapliga konferenser i Europa — European
Society for Artificial Organs (ESAQ) i Bergamo, BDW
i Rostock och EUMS i Paris — dar manga framtida
kunder och samarbetspartners deltar. Bland annat
lyfte bolaget fram sina erfarenheter av djurfria me-
toder i utvecklingsarbetet och utmanade branschen
att ta steget bort fran djur.

Trots FDA Modernization Act 2.0, som antogs forra
aret vilken befriar lakemedelsindustrin fran krav att
utfora djurforsok, ldggs fortfarande stort fokus pa
kroniska djurstudier inom utveckling av medicinteknik.
Vi menar att det kravs en modernisering daven av var
industri och vill lyfta fram djurfria metoder samt pre-
sentera var erfarenhet av dessa.

”Viuppmanapr till samarbete
inom vart falt for att ta fram fler
labbtester baserade pa tillgangli-
ga kliniska data fran redan god-

ké&nda produkter, for att kunna,
reducera, djurférsok i utveck-
lingen av nya hjartpumpar.”
/Ina Laura Perkins, vd pd Realheart

Samarbete Sahlgrenska

Scandinavian Real Heart AB inledde ett samarbete
med 6verlakare och professor Goran Dellgren vid Trans-
plantationscentrum och Thoraxkliniken vid Sahlgren-
ska universitetssjukhuset. Samarbetet ar ett led i
forberedelserna for de kliniska studierna med bola-
gets artificiella hjarta som planeras att starta nar allt
ar klart. Avsikten ar att Sahlgrenska universitetssjuk-
husetiforlangningen skall delta i den kliniska studien.

Flera experimentella och klinikforberedande studier
kommer att goras inom ramen for samarbetet, bland
annat for att narmare undersoka operationsmetodik
och patienturval.

Professor Goran Dellgren arbetar sedan lang tid
med patienter med svar hjartsvikt och har genomfort
ett flertal hjarttransplantationer och implantationer
av mekaniska pumpar. Sedan 2016 driver han i en
svensk forskargrupp en av de storsta studiernai Sve-
rige pa patienter med svar hjartsvikt dar lakemedels-
behandling jamfors med mekaniskt cirkulationsstod
for hjartat, studien kallas SweVAD studien.

ARSREDOVISNING 2023
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Publicering av
vetenskapliga resultat
Artificial Organs

Forskningsresultat visar att bolagets Realheart®
(TAH) prototyp V11C, har lagre hemolys jamfort med
publicerade data fran studier av Reinhearts stora och
lilla TAH. Den sakkunniggranskade studien med ti-
teln "In Vitro Hemolytic Performance of the Realheart
\V11CTAH Prototype with Porcine Blood” publicerades
online i tidskriften Journal of Artificial Organs.

| artikeln sammanfattas det arbete som utfordes
av ett internationellt forskningsteam under ledning
av Dr Ina Laura Perkins och Dr Azad Najar, i samar-
bete med forskare vid Swansea University Medical
School i Storbritannien.

Hog hemolys som kraver upprepade och frekventa
blodtransfusioner ar en viktig faktor som begransar
anvandandet av de konstgjorda hjartan som for nar-
varande finns tillgangliga. Dessutom ar testning av
hemolys ett lagstadgat krav for alla nya produkter
avsedda for behandling av patienter med hjartsvikt.
| den har studien anvandes den sa kallade "Aachen
Rig" som ett steg mot att skapa en gyllene standard
for att testa blodpumpar med pulserande flode.

Scientific Reports

Realheart har ett flertal internationella samarbeten
med forskare och doktorander i utvecklingen av varl-
dens forsta fyrakammarhjarta. En av dessa ar Joseph
Bornoff, doktorand vid University of Bath i Storbritan-
nien. Bornoff har utvecklat en avancerad CFD-modell
(Computational Fluid Dynamics) av Realheart® TAH
for att studera blodflodet i pumpen och optimera dess
funktion. Arbetet, forfattades tillsammans med med-
arbetare pa Realheart och publicerades i Springer Na-
ture-tidskriften Scientific Reports.

Modellen av Realheart® TAH kan simuleras i ett
brett spektrum av operativa forhdllanden dar vari-
ationer i hjartfrekvens och slagvolym undersoktes.
Modellen validerades med hjalp av bitradande pro-
fessor Libera Fresiellos hybridsimulator, ett arbete
som publicerades i den vetenskapliga tidskriften
Artificial Organs 2022, och visade utmadrkt over-
ensstammelse mellan simulering och experimen-
tella resultat. Berakningsmodellen bygger pa Josephs
tidigare arbete dar han utvecklade en metod for
interaktion mellan vatska och struktur for att
simulera komplexa klaffrorelser.

Med utgangspunkt fran detaljerade beskrivning-
ar av bakgrund, metodik och resultat, drog Joseph
slutsatsen att risken for blodskador var liten, tack
vare de laga nivaerna av skjuvpanningar i pumpen.
Dessutom var den utmarkta stromningen av blod
genom pumpen under drift jamfdrbar med andra
liknande enheter som undersdkts, vilket tyder pa
lag risk for blodproppsbildning.

ARSREDOVISNING 2023
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Computer Methods in Biomechanics
and Biomedical Engineering

Realheart och University of Bath publicerade varl-
dens forsta kombinerade metod for datorsimulering
av floden (Computational Fluid Dynamics: CFD) och
vatske-strukturinteraktion (Fluid Structure Interac-
tion: FSI) for simulering av mekaniska hjartklaffar i
serie. Artikeln "Overset meshing in combination with
novel blended weak-strong fluid-structure interac-
tions for simulations of a translating valve in series
with a second valve” ar resultatet av ett internationellt
samarbete mellan forskare vid Realheart och forskare
vid University of Bath (Storbritannien) och publicerad-
es i den vetenskapliga tidskriften “Computer Methods
in Biomechanics and Biomedical Engineering”

Internationellt
varumarkesskydd

Realheart har fatt sin varumadrkesregistrering av
Realheart godkand pa viktiga internationella markna-
der, i tillagg till det skydd som varumarket redan har i
Sverige. Detta gor att varumarket kan utvecklas sa att
det exklusivt stadjer bolagets artificiella hjarta.

"Maéanga svarar bra pa
lakemedelsbehandling men
det finns ocksé patienter som
inte gor det, och s& smaningom

forvarras ocksé laget for manga,

hjartsviktspatienter med

traditionell behandling. For dem

aterstar hjarttransplantation
som en sista utvag eller en
mekanisk hjartpump. Men det

rader brist pa organ, och pumpar

erbjuds inte generellt till
hjartsviktspatienter som inte
passar for transplantation.
Evidensen ar otillracklig.”

/Dr Goéran Dellgren
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Swiss Nordic Bio Healthcare

Forandradretirad fanns vd Ina Laura Perkins pa plats
pa Swiss Nordic Bio Healthcare, for att presentera
Realheart for intresserade potentiella investerare.

Ina Laura kunde konstatera att konstgjorda hjar-
tan banar vag for ett paradigmskifte nar det galler
vard av svart hjartsjuka patienter. Har gar raddade
liv och minskade vardkostnader hand i hand. Under
konferensen marktes ett okat intresse for mojlig-
heterna med totala artificiella hjartan (TAH) och
intresset for Realheart specifikt var mycket storre
detta ar, jamfort med 2022.

Swiss Nordic Bio Healthcare var ett mycket bra
tillfalle for bolaget att visa upp Realheart® TAH
for medtech-investerare och sprida budskapet om
ett kommande paradigmskifte inom vard av svart
hjartsjuka patienter. Med de behandlingsmetoder
som anvands idag drabbas patienter av langvari-
ga halsoproblem och sjukhusvistelser. Det betyder
personligt lidande samt hog belastning pa och sto-
ra kostnader for sjukvardssystemet. Med bolagets
TAH pa marknaden kommer hjartsviktspatienters liv
att kunna raddas, samtidigt som det bidrar till mins-
kade vardkostnader for samhallet.

Mangden potentiella patienter for Realheart ar
tyvarr obegransad och tillgangen pa hjarttransplan-
tat ar inte i narheten av att matcha behovet av nya
hjartan. Idag dor 9 miljoner manniskor arligen av
hjart-karlsjukdomar och stroke, som sammantaget
ar den vanligaste dodsorsaken globalt. Bolagets
franska konkurrent prognostiserade att omsatta
dver 100 MSEK under 2023, det vill saga forsta aret
de ar fullt kommersiella pa TAH-marknaden. Real-
heart bedomer att marknaden for Realheart® TAH
enbart kommer att begransas av hur manga enhe-
ter som kan tillverkas. En fordel med bolagets hjarta
ar att det inte bestar av nagra biologiska vavnader,
utan bara ren mekanik och ett modulart byggsatt.
Det har gor att det inte finns ndgra begransningar
nar det kommer till serietillverkning.

ARSREDOVISNING 2023
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"Det ar fantastiskt att
kunskapen om de mojligheter
som finns i och med en ny
generation TAH:s sprider sig.
Vi marker det inte bara pa
utbudet av méassor och
konferenser, utan ocksé pa att
vart natverk av kirurger och
andra specialister vaxer, vilket
resulterar i att vi kan rekrytera
mycket kvalificerade
medarbetare med stor
erfarenhet av hjartpumpar
och thoraxkirurgi”

/Ina Laura Perkins, vd for Realheart
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"Vi ar mycket glada att de unika
fordelarna med Realheart® TAH,
har fatt en sddan stor spridning
varlden 6ver. Konferensen i
Dubai har stor betydelse da den
arrangeras av lokala
innovatorer i UAE, vilket Oppnar
upp for moéten med nya
intressegrupper, utéver de
medicingka forskare, kirurger och
lakare som vi tidigare har
presenterat infor. Var strategi
ar att nd ut till flera stora
marknader i varlden samtidigt.”

/Azad Ngjar, grundare & innovator, Realheart

”Scandinavian Real Heart ar ett
av Sveriges mest spannande
och innovativa medtech-bolag.
Med Scandinavian Real Heart
har Sverige majlighet att
utvecklas till en ledande
Life Science nation. Vi &r stolta
over att Bolaget valjer att
arbeta med Business Sweden
och ser fram emot att stodja dem i
deras globala tillvaxt, sager.

/Jonas Thulin program manager,
Business Sweden
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Azad Najar oppningstalade
vid Al-kongress i Kairo & vid
Innovationskonferens i Dubai

Realhearts grundare och innovator Azad Najar, pre-
senterade i egenskap av huvudtalare, bolagets artifi-
ciella hjarta vid en kongress i Kairo. Kongressen hade
huvudtemat Artificiell Intelligens (Al) och arrangera-
des av ungdoms- och idrottsministeriet. Kongressen
samlade 125 deltagare fran 25 lander och riktade sig
framfor allt till unga forskare inom tillampad artificiell
intelligens, bland annat inom vard och halsa. Azad
Najar presenterade sina tankar om hur Al kan komma
att anvandas i artificiella organ i framtiden. Specifikt
diskuterade han hur Al kan bidra till ckad patient-
sakerhet hos hjartpumpspatienter.

Najar var dven huvudtalare vid konferensen "Innovatio-
nens Framtid” i Dubai. Konferensen, som arrangerades
av Innovationsforeningen i Dubai, samlade innovatorer,
sjukhusledning, vetenskapsman samt representanter
fran regeringen i saval Dubai som andra stater i UAE.

Intresset for Realheart och Azad Najars innovations-
arbete ar sedan lange uppmarksammat och kant i
Mellanéstern och nu fick Azad chansen att aterigen
presentera bolagets artificiella hjarta for en intresserad
publik.

Realheart utvalt for Business
Sweden Catalyst program

Realheart var ett av bolagen som valdes ut till Business
Swedens scale-up program Catalyst som syftar till
att skapa internationell tillvaxt. Programmet, som
riktar sig till Sveriges mest innovativa och lovande
foretag, gav deltagarna en skraddarsydd projekt-
plan for marknadsintrade varderad till 250 000 SEK
och mojligheter att bygga natverk pa marknaden,
bland investerare och andra experter.

RRSREDOVISNING 2023
SCANDINAVIAN REAL HEART AB



Hjartkirurgen Dilek Giirsoy var en av flera forstklas-
siga talare under Impact LECH i Osterrike. Dr Giirsoy
talade om artificiella hjartan generellt och om Re-
alhearts artificiella hjarta specifikt. Hon medverka-
de dven i en paneldiskussion pa temat “Man and
machine in medicine”

Dr Giirsoy var den forsta kvinnliga kirurgen i Europa
att implantera ett artificiellt hjarta och hon ar en av
flera framstdende hjartkirurger som finns med vid
Realhearts djurstudier. Dr Glrsoy har narmare 20
ars erfarenhet av hjartkirurgi och aven specialist-
kompetens inom omradet for artificiella hjartan.

Konferensen China Heart Congress (CHC), som dr
en av de storsta inom kardiovaskulara sjukdomar i
Asien/Stillahavsomraddet, samlade dver 8,000 del-
tagare. VD Ina Laura Perkins var inbjuden av en
av Kinas ledande hjartkirurger, Mr Shenshou Hu,
President vid Fuwai Hospital i Beijing. Med 15 000
hjart-karloperationer och 50 000 interventions-
ingrepp arligen ar Fuwai Hospital ar ett av varldens
storsta hjart-karlkliniker.

Vid den sjatte China International Import Expo
(CIIE) 2023 kvalificerade sig Realheart till semi-
finalen i ClIE:s spar for medicintekniska produkter.
Realheart var ett av ett fatal svenska foretag som
fick mojligheten att presentera for forumet inklusive
lokala regeringsrepresentanter, foretag fran halso-
sektorn och investerare.

Realhearts Chief Medical Officer (CMO) Dr. Ulf Kjell-
man presenterade Bolagets artificiella hjarta och
tydliggjorde de unika fordelarna med Realheart®
TAH och de lovande prekliniska resultaten nar det
galler blodskador och risken for stroke.

"Artificiell hjartbehandling och
artificiell hjartforskning ar vik-
tigt och darfor ar jag glad 6ver
att f4 dela med mig av min langa
erfarenhet inom detta omrade pa
Impact LECH den 17 juni 2023.
Realhearts pump &r valdigt bra,
jag tror verkligen pa den.”

/Dr Dilek Girsoy

"CHC &ar en fantastisk mdjlighet
for Realheart att knyta kontakter
och skapa k&nnedom om vart arti-

ficiella hjarta i Kina och Sydost-

asien. En battre introduktion till
marknaden ar svar att tdnka sig.”

/Vd Ina Laura Perkins



Ledande tysk hjartkirurg
om marknadsbehovet av
artificiella hjartan

Den ledande tyska hjartkirurgen professor Jan
Schmitto uppskattade att antalet patienter med
hjartsvikt i slutstadiet i Tyskland, med en befolkning
pa 82 miljoner, var cirka 40-60 000 per &r. Aven om
inte alla dessa patienter uppfyller kriterierna for ett
konstgjort hjarta (TAH), & marknaden for ett fore-
tag som kan tillhandahalla ett bra sddant enorm.

| Tyskland star tusentals patienter i ko, men farre an
300 hjarttransplantationer genomfors varje ar. | hog-
inkomstlander ar hjart-karlsjukdomar den vanligaste
dodsorsaken globalt sett och med de behandlings-
metoder som anvands idag drabbas patienterna av
langvariga halsoproblem och sjukhusvistelser. Detta
innebar personligt lidande och en hog belastning och
kostnad for halso- och sjukvardssystemet.

Realheart och branschaktorer
om marknadsbehovet

Branschaktorer och Realheart gjorde en bedomning
att marknadspotentialen for totala artificiella hjartan
(TAH:s) ar dver 200 000 enheter per ar i Europa och
USA. Realheart anser sig val positionerade for att
ta betydande marknadsandelar med sitt artificiella
fyrkammarhjarta.

En viktig faktor i produktionen dar det beviljade
Eurostars 3-bidraget pa 10 MSEK som Realheart
fick tillsammans med Berlin Heart for automati-
sering av processen for membranproduktion. Just
membranen ar en kritisk komponent i bolagets
artificiella hjarta och maste tillverkas med hog pre-
cision och orubblig repeterbarhet. Det basta sattet
att astadkomma detta dar att automatisera tillverk-
ningsprocessen. Darfor inleddes samarbetet mellan
Realheart och Berlin Heart, som ar experter inom
omradet utveckling och tillverkning av membrantek-
nologier som framgangsrikt anvands i deras externa
hjartpumpar.

Enligt WHO och flera andra aktdrer ar hjart- och
karlsjukdomar idag den vanligaste dodsorsaken
globalt i hoginkomstlander, och antalet drabbade
bara okar, liksom det antal ar patienten kan leva
med sin sjukdom. Sammantaget betyder det en
kraftigt okad belastning och kostnadsckning for
varden. Enligt forskning/7]kommer notan globalt att
Oka fran 346 miljarder USD ar 2012 till 400 miljarder
USD ar 2030. Hjartsvikt ar en typ av hjartkarlsjuk-
dom dar hjdrtatinte langre orkar pumpa den mangd
blod som kroppen behover. Ca 300 000 svenskar/2]
har hjartsvikt och runt 64 miljoner/3] manniskor ar
drabbade globalt.
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Nya behandlingsalternativ behdvs och har kan

ett artificiellt hjarta vara ett alternativ som ligger
nara i tiden for patienter med svar hjartsvikt. Ett
tillrackligt bra TAH kan bidra till minskat lidande for
drabbade och har samtidigt potential att reducera
vardkostnaderna for hjartsvikt.

[1] Lippi, Giuseppe,; Sanchis-Gomar, Fabian. 2020.
Global epidemiology and future trends of heart failure.
AME Medical Journal

[2]https./janusinfo.se/lakemedelskommitte/lok/artik-
lar/lakemedelsbehandlingvidkroniskhjartsvikt. 5.6b0ce-
9617a2d3d28f8699b5.htm/

[3](1): Savarese G, Lund LH. Global Public Health
Burden of Heart Failure a comprehensive and updated
review of epidemiology, https:/pubmed.ncbinim.nih.
gov/28785469/

Direkt Studios Trading

Direct Healthcare

Under dret gastades Direkt Studios Trading Direkt
Healthcare av Realhearts medicinska chef Dr. UIf
Kjellman. Aktuellt avsnitt hade temat artificiella hjar-
tan och med mer an 30 ars erfarenhet av hjartkirurgi
och konstgjorda hjartan gav dr Kjellman en tydlig bild
av varfor artificiella hjartan behdver bli tillgangliga
som alternativ till hjarttransplantat.

Under intervjun tog Dr. Kjellman oss bland annat till-
baka till 1969 - dret da det forsta konstgjorda hjartat
implanterades i en patient i USA - en viktig milstolpe
dar det tydliggjordes att en mycket sjuk person kan
overleva fram till transplantation tack vare over-
bryggningen av ett konstgjort hjarta. Han forklarade
vidare vad ett konstgjort hjarta ar och hur det funge-
rar. Han tog sarskilt upp skillnaden mellan en tillfallig
och en permanent losning och betonade vikten av
patientens livskvalitet.
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"Forséljningen kommer sannolikt enbart begransas
av hur manga artificiella hjartan vi har kapacitet

- att producera, sdger bolagets vd Ina Laura Per-

| kins. Vi har stora férdelar med vart TAH efter-
som vi har borjat automatisera delar av produk-
tionsprocessen i ett tidigt utvecklingsskede. Med
) det sagt sd har vi 1dngsiktigt inga begransningar
y/' for volymproduktion.”

/\/d Ina Laura Perkins

"Enbart i Tyskland, med 82 miljoner invanare, finns det
uppskattningar som visar att 40-60 000 patienter
med svar hjartsvikt potentiellt skulle kunna,
gynnas av ett nytt hjarta varje ar. Bristen pé or-
gandonatorer maojliggor dock endast cirka 300
\ hjarttransplantationer per ar i Tyskland. Med
ett bra TAH pa marknaden skulle manga av
dessa patienters liv potentiellt kunna
réaddas, samtidigt som de far en god livskvalitet.
/ Battre behandlingsalternativ skulle ocksé kun-
na bidra avsevart till att minska samhallets
sjukvardskostnader.”

/Professor Jan Schmitto
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Ulf Kjellman samt
Bart Meyns forstarker
Realhearts medicinska rad

Realheart starkte under dret expertisen i sitt medicin-
ska rad vtterligare genom Dr. UIf Kjellman och hjartki-
rurgen Bart Meyns. Dr Kjellman bidrar med mangarig
erfarenhet av avancerad kirurgisk behandling av hjart-
svikt och var den kirurg som utférde den forsta implanta-

UIf Kjellman ny
Medicinsk chef

Hjartkirurgen UIf Kjellman, som nyligen tilltradde
Realhearts medicinska rad, tackade senare ja till tjans-
ten som bolagets medicinska chef. Kjellman, som har
mangarig erfarenhet av avancerad hjartkirurgi, blev i och
med den rollen kliniskt ansvarig for bolagets prekliniska

tionen i Skandinavien 2008. Bart Meyns ar professor vid  och kliniska studier.

den medicinska fakulteten vid universitetet KU Leuven i
Belgien och en av kirurgerna i Realhearts team i den
pagdende djurstudien.

"Bart Meyns ar en av de skickligaste och mest
erfarna kirurger som finns nar det galler hjart-
pumpsimplantationer. Han har varit ovarderlig
vid operationsbordet under vara djurforsék och
jag ar oerhdrt glad att nu kunna knyta honom
annu narmare till oss. Hans kunskaper kommer

att vara ett mycket vardefullt tillskott till vart

kompetenta medicinska rad.”

/Ina Laura Perkins, vd for Realheart

"For mig var det ett enkelt beslut att tilltrada
rollen som kliniskt ansvarig pa Realheart.
Realhearts TAH ar ett oerhort intressant
koncept och ett paradigmskifte inom konst-
gjorda hjartan. Som produkt fyller det ett

I tomrum inom vard av hjdrtsviktspatienter,

' ned potential att i framtiden rddda liv och ge
F patienterna en fortsatt bra livskvalitet.”

/UIf Kjellman, Medicinsk chef, Realheart
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Tre nyrekryteringar till styrelsen

Realheart gjorde under dret tre mycket kompetenta och erfarna rekryteringar till sin styrelse. Samtliga har
lang och gedigen erfarenhet fran den medicintekniska branschen och kommer att utgéra mycket vardefulla
tillskott till Bolaget.

Magnus Ohman har lang erfarenhet fran medicinteknikbranschen generellt och pacemakerutvecklingen speci-
fikt, bland annat som VD for St Jude Medicals svenska dotterbolag inom Cardiac Rythm Management.

Giovanni Lauricella ar idag Managing Partner pa Lifeblood Inc., ett bolag med specialistkompetens inom rekry-
tering och kapitalanskaffning till medicintekniska foretag.

Stuart McConchie har i mer &n 25 ar haft toppositioner i globala medicinteknikforetag, och lotsat bolag fran
farskning till kommersialisering av produkter.

"Realheart har en unik 16sning for
konstgjorda hjartan med betydande
kliniska fordelar for patienten som
har potential att radikalt férandra,
den kliniska varden.”

/Magnus Ohman
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"Realheart utvecklar 16sningar som
kommer att fordndra industrin for
artificiella hjartan (TAH) for patien-
ter med avancerad hjartsvikt som
beho6ver transplantation.”

/Giovanni Lauricella

"Realheart gor nu framsteg mot att er-
bjuda hjartsviktspatienter ett alternativ
till hjarttransplantation och jag ar ivrig

att félja dem hela vagen.”

/Stuart McConchie
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Magnus Ohman Azad Najar
Ordforande Styrelsemedlem
Innehav: - Innehav: 3272 635 aktier

UIf Grape Oliver Voigt

Styrelsemedlem Styrelsemedlem
Innehav: 10 000 aktier Innehav: 3 236 aktier

Christer Norstrom Solveig Bergstrom
Styrelsemedlem Styrelsemedlem
Innehav: 8 555 aktier Innehav: -

Stuart McConchie Giovanni Lauricella
Styrelsemedlem Styrelsemedlem
Innehav: - Innehav: -
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Forvaltningsberattelse

Allmant om verksamheten
Scandinavian Real Heart AB (publ) aktie ar noterad pa Nasdagq First North Stockholm med kortnamn HEART.

Bolagets verksamhet ska vara att bedriva forsaljning och utveckling av medicinska produkter och tjanster
och darmed forenlig verksamhet. Moderbolaget har sitt sate i \/asterds och bedriver dar sin huvudsakliga
verksamhet. Dotterbolaget Scandinavian Realheart Pty har sitt sate i delstaten Victoria i Australien. Det
har som uppgift att i samarbete med Hydrix Pty ansvara for utvecklingen av kontrollenheten (extern och
implantat). 2022 var forsta aret som bolaget redovisar sin verksamhet i koncernformat och har darfor inga
jamforelsesiffror for tidigare ar.

Bolaget utvecklar ett artificiellt hjarta som efterliknar funktionen hos ett naturligt hjarta, ett sa kallat totalt
artificiellt hjarta (TAH). Den patenterade |dsningen hos Realheart® TAH ar utvecklad for att harma det naturli-
ga manskliga hjdrtats blodflodesmaonster och funktion vilket skapar majligheten for en langsiktig 1sning for
patienter som diagnostiserats med avancerad hjartsvikt. Forskning och utveckling av konceptet har bedriv-
its sedan ar 2000 i samarbete med ledande specialister inom thoraxkirurgi och angransande specialiteter.
Pumpprincipen ar patenterad i manga lander och ytterligare patentansokningar ar inlamnade. Da det gdller
foretagets FoU balanseras de kostnader som kopplas till produktutvecklingen. | det fall det uppkommer ge-
nerell forskning icke knutet till produktutvecklingen balanseras det inte. Arbetet med att utveckla hjartpump-
en infor kliniska studier pa manniskor pagar genom pre-kliniska studier pa djur, forskning och materialut-
veckling. Under 2023 uppgick FoU till 17,2 MSEK eller 50% av kostnadsmassan fore balansering av kostnader.

Utveckling av bolagets verksamhet, resultat och stallning

Koncern

2023-12-31 2022-12-31
Belopp TKR
Balansomslutning 102 638 119816
Soliditet 80% 81%
Kassalikviditet 321% 71%

Definitioner: se not 17

2022 ar forsta dret som bolaget har ett dotterbolag och koncernredovisning.

MOderbOIag 2023-12-31 2022-12-31 2021-12-31 2020-12-31 2019-12-31
Belopp SEK

Balansomslutning 103 222 111 229 117 815 78 045 66 614
Soliditet 80% 88% 95% 92% 89%
Kassalikviditet 309% 95% 1032% 667% 603%

Definitioner: se not 17
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Vasentliga handelser under
rakenskapsaret

Verksamhet inom forskning och utveckling
Arbetet med att vidareutveckla hjartpumpen infor [an-
ga djurtester och i forlangningen kliniska studier, eta-
blera nya leverantors- och partnersamarbeten samt
att arbeta vidare med myndigheters kravspecifika-
tioner fortloper. Under 2023 har arbete med in vivo
studier, blodstudier och hallbarhetsstudier fortsatt.

| djurstudierna uppnaddes den malsatta dverlevnad-
stiden pa fyra dagar och analysen visar att forsoksd-
juren inte drabbades av hemolys (skada pa roda blod-
kroppars cellmembran sa att hemoglobinet lacker ut)
eller blodproppar. Vidare upprattholls kontinuerlig
hog pumpkapacitet och genom utveckling av opera-
tionstekniken blev operationstiden betydligt kortare.

De fortsatta blodstudierna visar att Realhearts pro-
totyp fortsatt ligger betydligt Iagre i fraga om hemo-
lys an liknande produkter. 80% lagre grad hemolys
jamfort med dagens marknadsdominerande hjart-
pumpssystem i tester utférda med manniskoblod i
helkroppscirkulation.

Hallbarhetstester pa komponentniva har utforts med
goda resultat och arbete med testutrustning for for-
beredelser infor tester pa systemniva pagar.

Under 2023 har dotterbolaget Scandinavian Real
Heart Pty. beldaget i Australien fortsatt sin drift.
Dotterbolaget har som uppgift att i samarbete med
Hydrix Pty ansvara for utvecklingen av kontrollen-
heten (extern och implanterad elektronik). Hydrix ar
varldsledande pa utveckling av kontrollenheter for
medicinsk utrustning. Arbetet med kontrollenheten
fortsatter med en ny lattare design. Ytterligare en
anledning till ndrvaron i Australien ar ett fordelaktigt
skatteincitament for FoU dar upp till 43,5% av inves-
teringen kan dterfas.

Under aret har foretagets styrelse starkts upp med
mycket erfarna personer som Magnus Ohman,
Stuart McConchie och Giovanni Lauricella. Alla tre har
mangarig erfarenhet inom MedTech och kommer-
sialisering av avancerade produkter med fokus pa
behandling av hjartkarlsjukdomar.

Bolaget starkte sin expertis ytterligare nar hjart-
kirurgerna Bart Meyns och Ulf Kjellman tog plats i bo-
lagets medicinska rad. UIf har ocksa tagit dver rollen
som Chief Medical Officer (CMO).
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Scandinavian Real Heart AB inleder ett samarbete
med overlakare och professor Goran Dellgren vid
Transplantationscentrum och Thoraxkliniken vid
Sahlgrenska universitetssjukhuset. Samarbetet ar
ettled i forberedelserna for de kliniska studierna med
Bolagets artificiella hjarta.

Nedskrivning av imateriella tillgangar

Provning av vardet pa koncernens samtliga imma-
teriella tillgdngar gors darligen eller nar indikationer
pa vasentliga dndringar i antaganden identifierats.
| anslutning till bokslutsarbetet 2023 gjordes en
noggrann analys av bokforda vardena pa koncern-
ens rorelsetillgangar inklusive goodwill i relation till
aktuella krav pa WACC. Pa grund av en kraftigt okad
rantenivd under 2023 vilket 6kar kraven pa WACC
samt tidigare kommunicerade forseningar i kom-
mersialiseringsprocessen sa beslutade styrelsen
att skriva ner vdrdet pa immateriella tillgangar om
-50,1MSEK.Nedskrivningenarintekassaflodespaver-
kande. En nedskrivning av vardet pa immateriella
tillgdngar medfor att kravet pa framtida avskriv-
ningar minskar vilket kommer att ge ett battre fram-
tida resultat

Myndighetsrelationer

Bolaget har under 2023 fortsatt arbetet for att till-
motesgd den amerikanska myndigheten FDA:s krav
och deltagit i standardkommittémoten gallande
uppdatering av standarder relaterade till prekliniska
tester for hjartpumpar.
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Finansiering
Teckningsoptioner av serie TO1 avslutades vilket till-
forde bolaget ca 4,2 MSEK fore emissionskostnader.

Under aret har bolaget tillforts 42,2 MSEK efter
emissionskostnader genom en foretrades- samt
riktad Emission till European Innovation Council
(EIC) som blir bolagets storsta dgare. Bolaget ar av
EIC nominerat till investering pa upp till 15 MEUR
och den riktade emissionen var den forsta inves-
teringen ur den potten.

Realheart deltar aven i ett Vinnova-samarbete
for sladdlos TAH-teknik. Foretaget InVivopower
har tilldelats ett bidrag pa 0,9 MSEK fran V/innova
for att vidareutveckla sin patenterade teknik for
tradl6s energioverforing genom huden i samarbete
med Scandinavian Real Heart. Projektet pagar fran
juni 2023 till maj 2024.

Realheart har tilldelats ett affarsutvecklingsstod
pa 850 000 kronor fran Tillvaxtverket och region
Vastmanland for digitalisering, gron omstallning,
internationalisering och verifiering.

Realheart blev utvalt till Business Swedens Scale-
up Program Catalyst som syftar till att skapa in-
ternationell tillvaxt. | programmet, som riktar sig
till Sveriges mest innovativa och lovande foretag,
far deltagarna en skraddarsydd projektplan for
marknadsintrade varderad till 250 000 kronor och
mojligheter att bygga natverk pa marknad, bland
investerare och andra experter.

Styrelsen bedomer att finansieringen ar tillrack-
lig for den fortsatta verksamheten 2024 och att
likviditeten racker in i forsta kvartalet 2025.

Patentskydd

Bolaget har beviljade patent pa pumpprincipen i EU,
USA, Kina, Indien, Storbritannien, Australien, och
Japan. Bolaget har dessutom under de senaste dren
lamnat in ytterligare en serie patentansokningar.
Sammanlagt utgor det dtta patentfamiljer. Under
aret beviljades bolaget ytterligare tva patent i USA.

Under aret godkandes varumarkesregistrering av
Realheart pa viktiga internationella marknader in-
klusive Australien, EU, Kanada, Japan, Norge, Sch-
weiz, Storbritannien och USA. Detta i tillagg till det
skydd som varumarket redan har i Sverige. Detta
gor att varumarket kan utvecklas sa att det exklu-
sivt stodjer bolagets artificiella hjdrta.

30

Forvantad framtida utveckling

Forvantad framtida utveckling samt
vasentliga risker och osdkerhetsfaktorer
Realhearts fokus ligger fortsatt pa att ta sig igen-
om preklinisk fas (hemolys, sakerhetsstudier samt
uthdallighetstester) for att kunna pdborja kliniska
studier. Detta innebdr att bolaget maste fardigstalla
den version av bade styrenhet och hjartpump som
skall ingd i dessa tester. Realheart for fortsatt ocksa
diskussioner med Notified Body i EU och med FDA
for att sakerstalla den snabbaste och sakraste vagen
for produkten till marknad.

Bolaget arbetar Iopande med atgarder for att min-
imera forseningar. Vlidare forutsatter den fortsatta
produktutvecklingen att vi fortsatt kan losa finan-
sieringen. Styrelsen arbetar I6pande med olika
scenarier for att sakerstalla foretagets framtida
drift. Med bibehdllen hog utvecklingstakt racker
nuvarande likviditet till att finansiera bolaget in i
forsta kvartalet 2025. | syfte att I6sa bolagets mer
langsiktiga finanseringsbehov arbetar Realheart
lopande med att utvardera alternativ for ytterligare
kapitalisering av Bolaget. En mgjlighet ar att fram-
gent aven kunna finansiera Bolaget via eget kapi-
tal fran finansiellt starka tillkommande agare samt
fran andra kallor som EU-stdd och ideella stiftelser.
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Agarforhallande moderbolag

Namn Antalaktier Roster% Kapital%
European Innovation Council Accelerator 18 300 000 18,9 18,9
Eskilstunahem FastighetsAB 7900 018 81 81
Avanza pension 4333808 4,5 4,5
Azad Najar 3372635 3,5 3,5
Nordnet Pensionsforsakring 1603 244 1,7 1,7
Gilbert Raux 1125902 1.2 1,2
Jonas Rudberg 1028932 1,1 1,1
BigBear Holding AB 907 500 09 0.9
Abbe Dikmen 775 000 08 08
Swedbank Forsakring 618 269 06 06
Ovriga 56 703 295 58,7 58,7
96 994 446 100,0 100,0
Eget kapital
Koncernen Aktie- Ovrigt tillskjutet Annat eget kapital
kapital kapital inkl drets resultat
Ingdende balans 2023-01-01 3318346 165 057 256 -70 730380
Forandringar direkt mot eget kapital
Omrakningsdifferenser -422 822
Transaktioner med dgare
Nyemission 6381099 46 440 397
Optioner, aterbetalning -28 630
Omforing mellan poster i eget kapital
Aretsresultat -67 977 292
Eget kapital 2023-12-31 9699 445 211 469 023 -139 130 494
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Moderbolaget Aktiekapital Fond for utveck- Overkursfond Balanserat  Arets resultat

lingsavgifter resultat
Ingdende balans 2022-01-01 3318346 68409773 164712421 -114666 829 -10 483 500
(3318346 aktier)
Avsattning utvecklingsfond 13 816 417 -13816 417
Optioner 344 835
Diposition enl beslut drsstamma -10 483 500 10 483 500
Arets resultat 13810029
Eget kapital 2022-12-31 3318346 82226190 165057 256 138966 746 13810029
Ingdende balans 2023-01-01 3318 346 82226190 165057256 -138966 746  -13810029
Avsdttning utvecklingsfond -43871 434 43871 434
Nyemission 6381099 46 440 397
Optioner -28630
Diposition enl beslut arsstamma -13810029 13810029
Arets resultat -67 678 901
Eget kapital 2023-12-31 9 699 445 38354756 211469023 -108905341 -67 678901

Forslag till disposition betraffande bolagets vinst eller forlust
Styrelsen foreslar att fritt eget kapital, kronor 34 884 781 kronor, disponeras sd att i ny rakning balanseras
34884 781 kronor. Ingen utdelning foreslas.

Belopp i SEK
Overkursfond 211469 023
Balanserad forlust -108 905 341
Arets resultat -67 678 901
Summa 34884 781

\/ad betraffar koncernens och moderbolagets resultat och stallning i dvrigt, hanvisas till efterfoljande resultat-
och balansrakningar med tillhdrande noter.
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Resultatrakning koncernen

Belopp i SEK Not 2023-01-01- 2022-01-01-
2023-12-31 2022-12-31

Rorelsens intdakter

Nettoomsattning 10 000
Ovriga rorelseintakter 3 902 882 657 589
902 882 667 589
Rorelsens kostnader
Kopta tjanster -3 041053 -8884613
Ovriga externa kostnader -18 639 649 -15632 223
Personalkostnader 4 -13 740093 -10 041 161
Aktiverade kostnader for egen rakning 17 192 235 21161883

Av-och nedskrivningar av materiella och

immateriella anlaggningstillgangar 5 -50217 319 -115 366
Ovriga rorelsekostnader 6 -469 509 -1006 742
Rorelseresultat -68012 506 -13 850633

Resultat fran finansiella poster

Ranteintakter och liknande resultatposter

607 240 423

Rantekostnader och liknande resultatposter 7 -572 026 -137 701

Resultat efter finansiella poster -67 977 292 -13987 911

Resultat fore skatt -67 977 292 -13987 911

Arets resultat -67 977 292 -13987 911
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Balansrakning koncernen

Belopp i SEK Not 2023-12-31 2022-12-31

TILLGANGAR
Anlaggningstillgangar

Immateriella anlaggningstillgangar
Balanserade utgifter for utvecklingsarbete,

patent,licenser och varumarken 8 56 143 419 105051 108
56 143 419 105051 108

Materiella anldaggningstillgangar
Inventarier, verktyg och installationer 10 707 510 46 068
707 510 46 068
Summa anldggningstillgangar 56 850 929 105097 176

Omsattningstillgangar

Kortfristiga fordringar

Ovriga fordringar 801267 1936 905

Forutbetalda kostnader och upplupna intakter 12 1683371 1523136
2 484638 3460041

Kassa och bank 43302712 11259 038

Summa omsattningstillgangar 45 787 350 14719079

SUMMATILLGANGAR 102 638 279 119816 255
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Balansrakning koncernen

Belopp i SEK Not 2023-12-31 2022-12-31
EGET KAPITAL OCH SKULDER
Eget kapital
Aktiekapital S 699 445 3318 346
Ovrigt tillskjutet kapital 211469 023 164 712 421
Annat eget kapital inkl &rets resultat -139 130 494 -70385 545
Summa eget kapital 82037974 97 645 222
Langfristiga skulder
Ovriga skulder till kreditinstitut 13 6352 920 1552 795
6352 920 1552 795
Kortfristiga skulder
Skulder till kreditinstitut 1896 706 621118
Forskott fran kunder 8157 140 7 960 800
Leverantdrsskulder 1789333 10331385
Skatteskulder 217885 118582
Ovriga kortfristiga skulder 473091 397679
Upplupna kostnader och forutbetalda intakter 14 1713230 1188674
14 247 385 20618 238
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 102 638 279 119 816 255
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Kassaflodesanalys koncernen

Belopp i SEK Not 2023-12-31 2022-12-31
Den lépande verksamheten -67977 292 -13987 911
Resultat efter finansiella poster

Justeringar for poster som inte ingdr i kassaflodet, m m 49 794 499 113 453
Kassaflode fran den I6pande verksamheten fore -18 182 793 -13874 458

forandringar av rorelsekapital

Kassaflode fran forandringar i rorelsekapital

Forandring av rorelsefordringar 975 403 -535941
Forandring leverantorsskulder -8542 052 6 846 065
Forandringskulder 699 270 184 185
Kassaflode fran den I6pandeverksamheten -25050 172 -7 380 149

Investeringsverksamheten

Investeringar immateriella anlaggningstillgangar -1016 568 -23757 229
Forvarv av materiella anlaggningstillgangar -758 164
Kassaflode fran investeringsverksamheten -1774732 -23757 229

Finansieringsverksamheten

Optioner -28630 344 834
Nyemission 52 821 495 =
Upptagna lan 7 600 000 -
Amortering av laneskulder -1 524287 -621118
Kassaflode fran finansieringsverksamheten 58 868 578 -276 284
Arets kassafléde 32043674 -31413 662
Likvida medel vid arets borjan 11 259 038 42 672 700
Likvida medel vid arets slut 43302712 11259 038
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Noter till kassaflodesanalysen koncernen

Not Ovriga upplysningar till kassaflédesanalysen

2023-12-31 2022-12-31
Justering for poster som inte ingar i kassaflodet m m
Avskrivningar 155210 115 366
Nedskrivningar/reversering av nedskrivningar 50 062 109 =
Kursdifferenser -422 820 -1913
49 794 499 113 453
Investeringar Immateriella anlaggningstillgangar
2023-12-31 2022-12-31
Arets upparbetade kostnader -18581 473 -37 579990
Anskaffningar patent -506 495 -1483 507
Erhdllna bidrag som reducerar anskaffningsvardet 17 875 060 7 345 468
Forandring forskottsbetalda bidrag 196 340 7960 800
-1016 568 -23757 229
Utbetalda bidrag 10985870 15335336
Aterbetalning skatt hanforlig till upparbetade kostnader 6873 498 =
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Resultatrakning moderbolaget

Belopp i SEK Not 2023-01-01- 2022-01-01-
2023-12-31 2022-12-31

Rorelsens intakter

Nettoomsattning = 10 000
Ovriga rorelseintakter 3 902 882 657 589
902 882 667 589
Rorelsens kostnader
Kopta tjanster -3041 053 -8884 613
Ovriga externa kostnader -18262 817 -15 454 340
Personalkostnader 4 -13 740093 -10 041 161
Aktiverade kostnader for egen rakning 17 192 235 21161883

Av-och nedskrivningar av materiella och

immateriella anlaggningstillgangar 5 -50217 319 -115 366
Ovriga rorelsekostnader 6 -469 509 -1006 743

Rorelseresultat -67 635674 -13672 751

Resultat fran finansiella poster

Ranteintakter och liknande resultatposter 528 799 423

Rantekostnader och liknande resultatposter 7 -572 026 -137 701

Resultat efter finansiella poster -67 678 901 -13810029
Resultat fore skatt -67 678 901 -13 810029
Arets resultat -67 678 901 -13810029
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Balansrakning moderbolaget

Belopp i SEK Not 2023-12-31 2022-12-31
TILLGANGAR

Anlaggningstillgangar

Immateriella anlaggningstillgangar
Balanserade utgifter for utvecklingsarbeten

och liknandearbeten 8 45209 571 88633 000
45209 571 88 633 000

Materiella anldggningstillgangar
Maskiner och andra tekniska anlaggningar 10 707 510 46 068
707 510 46 068

Finansiella anlaggningstillgangar
Andelar i koncernbolag 11 14195 622 11320840
14 195 622 11 320840
Summa anlaggningstillgangar 60112 703 99 999 908

Omsattningstillgangar

Kortfristiga fordringar
Ovriga fordringar 652100 747123
Forutbetalda kostnader och upplupna intakter 12 455 266 232901
1107 366 980 024
Kassa och bank 42 001 609 10 249 293
Summa omsattningstillgangar 43 108 975 11229317
SUMMA TILLGANGAR 103 221 678 111 229 225
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Balansrakning moderbolaget

Belopp i SEK Not 2023-12-31 2022-12-31
EGET KAPITAL OCH SKULDER
Eget kapital
Bundet eget kapital
Aktiekapital (96 944 446 aktier) 9 699 445 3318 346
Fond for utvecklingsutgifter 38 354 756 82 226 190
48 054 201 85 544 536
Fritt eget kapital
Overkursfond 211469 023 164 712 421
Balanseradre sultat -108 905 341 -138621911
Arets resultat -67 678 901 -13810029
34 884 781 12 280 481
Summa eget kapital 82938982 97 825 017
I:éngfristigas kulder
Ovriga skulder till kreditinstitut 13 6352920 1552 795
6352920 1552 795
Kortfristiga skulder
Skulder till kreditinstitut 1896 706 621118
Forskott fran kunder 8157 140 7 960 800
Leverantdrsskulder 1471725 1564 560
Aktuell skatteskuld 217885 118582
Ovriga kortfristiga skulder 473091 397679
Upplupna kostnader och forutbetalda intakter 14 1713229 1188674
13929776 11851413
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 103 221 678 111 229 225
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Kassaflodesanalys moderbolaget

Belopp i SEK 2023-12-31 2022-12-31
Den I6pande verksamheten -67 678901 -13810029
Resultat efter finansiella poster
Justeringar for poster som inte ingdr i kassaflodet, m m 50217 319 115 366

-17 461 582 -13 694 663
Kassaflode fran den I6pande verksamheten fore -17 461582 -13 694 663
forandringar av rorelsekapital
Kassaflode fran forandringar i rorelsekapital
Forandring rorelsefordringar -127 342 668019
Forandring leverantorsskulder -92 835 -644 704
Forandring rorelseskulder 699 270 184 186
Kassaflode fran den Iopande verksamheten -16 982 489 -13 487 162
Investeringsverksamheten
Lamnade aktieagartillskott -2874 782 -11 320840
Investeringar immateriella anlaggningstillgangar -6 500 828 -7 339121
Investering av materiella anlaggningstillgangar -758 164
Kassaflode fran investeringsverksamheten -10 133 774 -18659 961
Finansieringsverksamheten
Nyemission 52 821 496
Optioner -28630 344834
Upptagna lan 7 600 000
Amortering av laneskulder -1524 287 -621118
Kassaflode fran finansieringsverksamheten 58 868 579 -276 284
Arets kassafléde 31752316 -32 423 407
Likvida medel vid dretsbadrjan 10 249 293 42 672 700
Likvida medel vid arets slut 42 001 609 10 249 293
Noter till kassaflodesanalysen moderbolaget
Not Ovriga upplysningar till kassaflodesanalysen

2023-12-31 2022-12-31
Justering for poster som inte ingar i kassaflodet, m m
Avskrivningar 155210 115 366
Nedskrivningar/reversering av nedskrivningar 50 062 109

50217 319 115 366
Investeringar Immateriella tillgangar
Arets upparbetade kostnader -17 192 235 -21161882
Anskaffade patent -506 495 -1483 507
Erhallna bidrag som reducerar anskaffningsvardet 11001 562 7 345 468
Forskottsbetalda bidrag fordandring 196 340 7 960 800
-6 500 828 -7 339121

Utbetalda bidrag 10985 870 15 335 336
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Noter

Not1 Redovisningsprinciper

Belopp i SEK om inget annat anges.

Allmanna redovisningsprinciper
Arsredovisningen har upprattats i enlighet med &rsredovisningslagen och Bokforingsnamndens allménna rad
BFNAR 2012:1 Arsredovisning och koncernredovisning (K3).

Koncernredovisning

Dotterbolag

Dotterbolag dr bolag i vilka moderbolaget direkt eller indirekt innehar mer an 50 % av rostetalet eller pa annat satt
har ett bestammande inflytande. Bestammande inflytande innebar en ratt att utforma ett foretags finansiella
och operativa strategier i syfte att erhalla ekonomiska fordelar.

Anskaffningsvardet for dotterbolag beraknas till summan av verkligt varde vid forvarvstidpunkten for erlagda till-
gangar med tillagg av uppkomna och dvertagna skulder samt emitterade eget kapitalinstrument, utgifter som ar
direkt hanforliga till rorelseforvarvet samt eventuell tillaggskopeskilling. Fran och med forvarvstidpunkten inklud-
eras koncernredovisningen det forvarvade foretagets intakter och kostnader, identifierbara tillgadngar och skulder
liksom eventuell uppkommen goodwiill eller negativ goodwill.

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

Offentliga bidrag

Ett offentligt bidrag som inte ar forknippat med krav pa framtida prestation redovisas som intakt nar villkoren for
att fa bidraget uppfyllts. Ett offentligt bidrag som ar forenat med krav pa framtida prestation periodiseras under
den tid de avser och minskar vardet pa den immateriella anlaggningstillgangen.
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Immateriella tillgangar

Utgifter for forskning och utveckling

Anskaffningsvdrdet for balanserade utgifter inkluderar utgifterna for tillgangens framtagande. Direkt hanforliga
utgifter inkluderar personalkostnader uppkomna i arbetet med utvecklingen. Motsvarande belopp har dverforts
till Fond for utvecklingsutgifter.

Internt upparbetade immateriella anlaggningstillgangar redovisas till anskaffningsvarde minskat med ack-
umulerade avskrivningar och nedskrivningar samt erhallna bidrag hanforlig till perioden. Patent skrivs av un-
der patentets I6ptid, patent som forvarvats av foretaget ar redovisade minus ackumulerade avskrivningar och
nedskrivningar.

Materiella anlaggningstillgangar

Materiella anlaggningstillgdngar redovisas till anskaffningsvarde minskat med ackumulerade avskrivningar
och nedskrivningar. | anskaffningsvardet ingar forutom inkopspriset dven utgifter som ar direkt hanforliga till
forvarvet.

Avskrivningar
Avskrivning sker linjart dver tillgangens berdknade nyttjandeperiod. Avskrivningen redovisas som kostnad i resul-
tatrakningen. Pa balanserade utgifter for utveckling kommer avskrivning ske nar den utvecklade produkten kan

borja anvandas.

Koncern% Moderbolag%
Patent 12,5 12,5
Inventarier, verktyg och installationer 20 20
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Provning av nedskrivningsbehov av immateriella och materiella anlaggningstillgangar
Per varje balansdag gors en bedomning av om det foreligger nagon indikation pa att en tillgangs varde dr
lagre an dess redovisade varde. Se not 2.

Leasing-leasetagare

Alla leasingavtal har klassificerats som finansiella eller operationella leasingavtal. Ett finansiellt leasingavtal ar ett
leasingavtal enligt vilka de risker och fordelar som ar forknippade med att aga en tillgang i allt vasentligt dverfors
fran leasegivaren till leasetagaren. Ett operationellt leasingavtal ar ett leasingavtal som inte dr ett finansiellt
leasingavtal.

Operationella leasingavtal

Leasingavgifterna enligt operationella leasingavtal, inklusive forhajd forstagangshyra men exklusive utgifter for
tjianster som forsakring och underhall, redovisas som kostnad linjdrt dver leasingperioden.

Utlandsk valuta

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

Kassaflodesanalys

Kassaflodesanalysen upprattas enligt indirekt metod. Det redovisade kassaflodet omfattar endast transaktioner
som medfort in- eller utbetalningar.

Som likvida medel klassificerar foretaget banktillgodohavanden.

Eget kapital

Eget kapital i foretaget bestar av féljande poster:

Aktiekapital som representerar det nominella vérdet fér emitterade och registrerade aktier. Overkursfond som
innefattar eventuell premie som erhallits vid nyemission av aktiekapital. Eventuella transaktionskostnader som
sammanhanger med nyemission av aktier dras fran dverkursen, med hansyn tagen till eventuella inkomstskat-
teeffekter. Fond for utvecklingsutgifter okas drligen 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 forvarv av egna aktier.

| koncernens egna kapital ar ovrigt tillskutet kapital dverkursfonder. Annat eget kapital ar fond for utvecklingsut-
gifter, balanserat resultat samt arets resultat.
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Not 2 Uppskattningar och bedomningar

Nar finansiella rapporter upprattas maste styrelsen och den verkstallande direktéren i enlighet med tillam-
pade redovisnings- och varderingsprinciper gora vissa uppskattningar, bedomningar och antagnaden som
paverkar redovisning och vardering av tillgangar, avsattningar, skulder, intakter och kostnader. De omraden
ddr sadana uppskattningar och bedomningar kan ha stor betydlese for foretaget, och som darmed kan
paverka resultat- och balansrakningarna i framtiden, beskrivs nedan.

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

Aktivering avimmateriella tillgangar

For att bedoma ett eventuellt nedskrivningsbehov av den immateriella tillgdngen beraknas ett dtervinningsvarda
baserat pa det forvantade framtida kassaflodet med en forvantad forsaljningsstart 2027. Vi har aven beraknat
en lamplig diskonteringsranta (WACC) baserat pa marknadsforutsattningar och genom att jamfora med andra-
liknande bolag, for att diskontera kassaflodet. | berdkningen av atervinningsvardet. | denna bedomning som
stracker sig ett antal ar in i framtiden (fram tom 2033) foreligger osakerheter om framtida kassafloden och den
lampliga diskonteringsrantan. Det forsaljningspris vi har dsatt produkten ar i nivd med den enda liknande pro-
dukt som i nulaget finns pa marknaden men som enligt var bedomning bygger pa gammal teknik och egentligen
inte kan jamfdras med var produkt i fraga om anvandarvanlighet, driftsakerhet och mobilitet. Var bedomning ar
baserad pa tillganglig information och bygger pa var plan for kommersialisering. De risker som vi bedomer ar om
det skulle uppsta forseningar i godkannanden fran medicinska myndigheter i EU och USA och darmed var egen
kommersialiseringsprocess.

Not 3 Ovriga rorelseintikter

2023-01-01- 2022-01-01-
2023-12-31 2022-12-31

Koncern
Kursvinster pa fordringar/skulder av rorelsekaraktar 38795 649 929
Sjukloneersattning 864 149 5235
Aterbaring av dverskott fran forsakringsbolag = 2 425
Ovrigt -62
Summa 902 882 657 589
Moderbolag
Kursvinster pa fordringar/skulder av rorelsekaraktar 38795 649 929
Erhdlina bidrag 864 149 5235
Sjukloneersattning = 2425
Ovrigt -62
Summa 902 882 657 589
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Not 4 Anstallda, personalkostnader och arvoden till styrelse

Medelantalet anstallda

2023-01-01- 2022-01-01-

2023-12-31 Varav man 2022-12-31 Varav man
Moderbolag 13 10 11 8
Sverige
Totalt moderbolag 13 10 11 8
Varav VD 1 - 1 -
Varav ledamater - - - -
Dotterbolag
Australien - - - -
Koncern totalt 13 10 1 8

Foretagsledningen bestar av 1 anstalld VD (1 fg ar) och 6(6) ledamoter som fatt arvode.

Loner och andra ersattningar fordelade per land och mellan styrelseledamoter m fl och dvriga anstallda

2023-01-01- 2023-01-01- 2022-01-01- 2022-01-01-
2023-12-31 2023-12-31 2022-12-31 2022-12-31
Styrelse Ovriga Styrelse Ovriga
och VD anstallda och VD anstallda
Moderbolag 1806 743 7727538 1239049 5758689
Sverige
Varav VD 1278603 1139049
Varav styrelsearvoden 528 140 100000
Moderbolag totalt 1806 743 7727538 1239049 5758 689
Dotterbolag
Australien - - - -
Dotterbolag totalt - - - -
Koncern totalt 1806 743 7727 538 1239049 5758 689

Sociala kostnader 4 594 085 kr (2 993 687), varav pensionskostnader 1 716 564 kr (820 966 kr).
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Not 5 Av- och nedskrivningar av materiella och immateriella anlaggningstillgangar

2023-01-01-
2023-12-31
Koncern
Avskrivningar enligt plan fordelade per tillgang
Koncessioner, patent, licenser, varumarken 58 488
Inventarier, verktyg och installationer 96 722
155 210
Nedskrivningar fordelade per tillgang:
Balanserade utgifter for forskning och utveckling och dylikt 50062 109
50062 109
50217 319
Moderbolag
Avskrivningar enligt plan fordelade per tillgang
Koncessioner, patent, licenser, varumarken 58 488
Inventarier,verktyg och installationer 96 722
155 210
Nedskrivningar fordelade per tillgang:
Balanserade utgifter for forskning och utveckling och dylikt 50062 109
50062 109
50217319
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2022-01-01-
2022-12-31

70 485
44,881
115 366

115 366

70 485
44,881
115 366

115 366
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Not 6 Ovriga rérelsekostnader

Koncern
Kursforluster pa fordringar/skulder av rorelsekaraktar

Kursdifferens

Summa

Moderbolag
Kursforluster pa fordringar/skulder av rorelsekaraktar

Kursdifferens

Summa

Not 7 Rantekostnader och liknande resultatposter

Koncern
Rantekostnader

Rantekostnader, leverantorsskulder

Rantekostnader for skatter och avgifter

Moderbolag
Rantekostnader

Rantekostnader, leverantorsskulder

Rantekostnader for skatter och avgifter

Not 8 Balanserade utgifter for utvecklingsarbeten
Koncern

Ackumulerade anskaffningsvarden:

- Vid arets borjan, utvecklingsarbeten

- Nyanskaffningar

- Aktiverade bidrag

- Skattedterbaring avseende utvecklingskostnader

- Patent vid arets bérjan

- Arets Anskaffningar patent

48

2023-01-01-
2023-12-31

234977
234532
469 509

234977

234532
469 509

2023-01-01-
2023-12-31

570891
546
589
572026

570891
546
589
572026

2023-12-31

109627 288
18581 472
-18 347030
-6873 498
6802 488
506 495
110297 215

2022-01-01-
2022-12-31

529 047
477 695
1006 742

529047

477 695
1006 742

2022-01-01-
2022-12-31

136238
1426
37

137 701

136238
1426
37

137 701

2022-12-31

72 047 298
37579990
-7 345 468
5318981
1483 506
109 084 307
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Ackumulerade av-och nedskrivningar:
- Nedskrivning vid drets borjan

- Arets nedskrivning

- Omklassificeringar av patent IB

- Arets avskrivning patent

Redovisat varde vid arets slut

Moderbolag
Ackumulerade anskaffningsvarden:

- Vid arets borjan, utvecklingsarbeten
- Nyanskaffningar

- Aktiverade bidrag

- Vid drets borjan, patent

- Arets Anskaffningar, patent

Ackumulerade av- och nedskrivningar:

- Nedskrivningar vid arets borjan, balanserade utgifter

- Arets nedskrivning
- Avskrivning patent vid drets borjan

- Arets avskrivning patent

Redovisat varde vid arets slut

-3637521
-50062 109
-395678
-58 488
-54153 796
56 143 419

93209 180
17 192 234
-18 347030
6802 488
506 495

99 363 367

-3637521
-50 062 109
-395678
-58 488
-54 153 796

45209571

-3637521

-325193
-70 485
-4033 199
105051 108

72 047 298
21161882
-7 345 468
5318981
1483 506

92 666 199

-3637521
-325193
-70 485

-4 033 199
88 633 000

Not 9 Koncessioner, patent, licenser, varumarken samt liknande rattigheter

Moderbolag
Ackumulerade anskaffningsvarden:

-Vid drets bdrjan
-Omklassificeringar
Ackumulerade avskrivningar:
-Vid arets bdrjan
Omklassificeringar

Redovisat varde vid arets slut

2023-12-31

2022-12-31

5318962

-5318962

-325193
325193

Under 2022 har man flyttat Patent sa att de ingar under posten Balanserade utgifter for utvecklingasarbeten.
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Not 10 Maskiner och andra tekniska anlaggningar

Koncern
Ackumulerade anskaffningsvarden:

-Vid drets borjan (Moderbolaget)
-Nyanskaffningar

-Vid drets slut

Ackumulerade avskrivningar:
-Vid arets borjan

-Arets avskrivning

-Vid arets slut

Redovisat varde vid arets slut

Moderbolag

Ackumulerade anskaffningsvarden:
-Vid drets borjan

-Nyanskaffningar

-V/id rets slut

Ackumulerade avskrivningar:
-Vid arets borjan

-Arets avskrivning
-Vid drets slut

Redovisat varde vid drets slut

50

2023-12-31 2022-12-31

840 309 840 309

758 164 -

1598473 840 309

-794 241 -749 360

-96 722 -44, 881

-890 963 -794 241

707 510 46 068

840309 840309
758 164 -
1598 473 840 309
-794 241 -749 360
-96 722 -44, 881
-890 963 -794 241
707 510 46 068
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Not 11 Andelar i koncernbolag

Ackumulerade anskaffningsvarden:

-bolagsbildning
Aktieagartillskott

Redovisat varde vid arets slut

2023-12-31
78

14 195 544

14 195 622

Spec av moderbolagets och koncernens innehav av andelar i koncernforetag
Agarandelen av kapitalet avses, vilket dven dverensstammer med andelen av rosterna for totalt antal aktier.
Moderbolaget har bedomt att bestammande inflytande foreligger i Dotterbolag da bolaget ags till 100 %.

Dotterbolag/Orgnr/Sate

Scandinavian Real Heart Pty, orgnr 629303788

Victoria, Austalien

Antal andelar i%

2018264 100

Not 12 Forutbetalda kostnader och upplupna intakter

Koncern
Forutbetald hyra

Forutbetald leasingavg
Forutbetald forsakring
Forutbetald kostnad Hydrix

Ovrig interimsfodran

Moderbolag
Forutbetald hyra

Forutbetald leasingavg
Forutbetald forsakring

Ovrig interimsfodran
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2023-12-31

127877

70000
9648
1228 105
247 741
1683371

127877

70000
9648
247 741
455 266

2022-12-31
78

11320762

11320840

2023-12-31

Redovisat vdrde

14195 622

14 195 622

2022-12-31

12 500
9374
1276 056
225 206
1523136

12 500
9374
211027
232901
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Not 13 Ovriga skulder till kreditinstitut

2023-12-31 2022-12-31
Koncern 6034 023 1552 795
Forfallotidpunkt, 2-5 ar fran balansdagen
Forfallotidpunkt, senare an fem ar fran balansdagen 318 897 -
6352920 1552 795
Moderbolag
Forfallotidpunkt, 2-5 ar fran balansdagen 6034023 1552 795
Forfallotidpunkt, senare an fem ar fran balansdagen 318 897 -
6352920 1552 795
Not 14 Upplupna kostnader och forutbetalda intakter
2023-12-31 2022-12-31
Koncern 1133215 633 461
Upplupna semesterloner
Sociala avgifter semesterloneskuld 349075 199 033
Ovriga poster 230940 356 180
1713230 1188674
Moderbolag
Upplupna semesterléner 1133215 633 461
Sociala avgifter semesterloneskuld 349075 199 033
Ovriga poster 230939 356 180
1713229 1188674

Not 15 Stallda sakerheter och eventualforpliktelser koncernen

Stallda sakerheter

2023-12-31 2022-12-31

Koncern

Foretagsinteckningar 10 000 000 4200 000
Summastalldasakerheterkoncernen 10 000 000 4 200 000
Moderbolag 10 000 000 4200 000

Foretagsinteckningar

Summastadlldasakerhetermoderbolaget 10 000 000 4200 000

Not 16 Vasentliga handelser efterrakenskapsarets slut

Organisationsforandring

Magnus Ohman har tilltratt som arbetande styrelseordférande. Christer Norstrém kvarstar i styrelsen som
ledamot. Nya i styrelsen ar aven Giovanni Lauricella och Stuart McConchie.
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Not 17 Nyckeltalsdefinitioner

Balansomslutning:
Totala tillgangar.

Soliditet:

(Totalt eget kapital + 79,4 % av obeskattade reserver) / Totala tillgangar.

Kassalikviditet:

Omesdttningstillgdngar exklusive lager och pagaendearbeten/kortfristiga skulder.

Underskrifter
Vasteras

Magnus Ohman
Styrelseordforande

Oliver Voigt
Styrelseledamot

Azad Najar
Styrelseledamot

Solveig Bergstrom
Styrelseledamot

Stuart McConchie
Styrelseledamot

Var revisionsberattelse har lamnats den

GrantThornton Sweden AB Joakim Soderin
Auktoriserad revisor

InaLaura Perkins
Verkstallande direktor

UIf Grape
Styrelseledamot

Christer Norstrém
Styrelseledamot

Giovanni Laruricella
Styrelseledamot

Koncernens resultat- och balansrakning samt moderbolagets resultat- och balansrakning blir foremal for faststallelse pa

ordinarie arsstamma.
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O GrantThornton

Revisionsberattelse

Till bolagsstdmman i Scandinavian Real Heart AB

Org.nr. 556729 - 5588

Rapport om darsredovisningen och koncernredovis-

ningen

Uttalanden

Vi har utfért en revision av &rsredovisningen och koncernredovis-
ningen fér Scandinavian Real Heart AB for &r 2023.

Bolagets &rsredovisning och koncernredovisning ingér pé sidorna
28 - b3 i detta dokument.

Enligt v&r uppfattning har drsredovisningen och koncernredovis-
ningen upprdttats i enlighet med &rsredovisningslagen och ger en
i alla vasentliga avseenden rattvisande bild av moderbolagets och
koncernens finansiella stdllning per den 31 december 2023 och av
dessas finansiella resultat och kassafldden for &ret enligt &rsredo-
visningslagen. Férvaltningsberdttelsen &r férenlig med drsredovis-
ningens och koncernredovisningens &vriga delar.

Vi tillstyrker darfér att bolagsstdmman faststdller resultatrdk-
ningen och balansrdkningen fér moderbolaget och koncernen.

Grund fér uttalanden

Vi har utfért revisionen enligt International Standards on Auditing
(ISA) och god revisionssed i Sverige. V&rt ansvar enligt dessa stan-
darder beskrivs dr ndrmare i avsnittet Revisorns ansvar. Vi ér obe-
roende i férhéllande till moderbolaget och koncernen enligt god
revisorssed i Sverige och har i &vrigt fullgjort vart yrkesetiska an-
svar enligt dessa krav.

Vi anser att de revisionsbevis vi har inhdmtat ar tillrackliga och
dndamadlsenliga som grund fér véra uttalanden.

Upplysning av sdrskild betydelse

Utan att det p&verkar v8ra uttalanden ovan vill vi fasta uppméark-
samhet p& beskrivningen i &rsredovisningen (not 2, sida 45) under
rubriken Aktivering av immateriella tillgéngar dér det framgér att
vardet p& den immateriella tillgdngen baseras p& antagandet om
att produkten kommer att bli fardigutvecklad och kommersiali-
serad.

Annan information &n arsredovisningen och
koncernredovisningen

Detta dokument innehéller dven annan information dn &rsredovis-
ningen och koncernredovisningen och terfinns pd sidorna 1 - 27.
Det @r styrelsen och verkstdllande direktéren som har ansvaret fér
denna andra information.

Vart uttalande avseende &rsredovisningen och koncernredovis-
ningen omfattar inte denna information och vi gor inget uttalande
med bestyrkande avseende denna andra information.
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I samband med var revision av &rsredovisningen och koncernredo-
visningen &r det vart ansvar att |dsa den information som identi-
fieras ovan och dverviga om informationen i vasentlig utstrdck-
ning ar ofdrenlig med &rsredovisningen och koncernredovis-
ningen. Vid denna genomgdng beaktar vi Gven den kunskap vi i
Svrigt inhdmtat under revisionen samt beddmer om informationen
i dvrigt verkar innehdlla vésentliga felaktigheter.

Om vi, baserat pd det arbete som har utférts avseende denna in-
formation, drar slutsatsen att den andra informationen innehéller
en vdsentlig felaktighet, dr vi skyldiga att rapportera detta. Vi har
inget att rapportera i det avseendet.

Styrelsens och verkstiillande direktdrens ansvar

Det @r styrelsen och verkstdllande direktéren som har ansvaret fér
att &rsredovisningen och koncernredovisningen uppréttas och att
den ger en rattvisande bild enligt &rsredovisningslagen. Styrelsen
och verkstdllande direktdren ansvarar dven for den interna kontroll
som de bedémer &r nédvandig for att upprétta en &rsredovisning
och koncernredovisning som inte innehdller n&gra vésentliga fel-
aktigheter, vare sig dessa beror pd oegentligheter eller misstag.

Vid upprattandet av drsredovisningen och koncernredovisningen
ansvarar styrelsen och verkstéllande direktdren for bedémningen
av bolagets och koncernens férmdga att fortsétta verksamheten.
De upplyser, ndr s& ar tillampligt, om férhéllanden som kan pd-
verka férmdgan att fortsétta verksamheten och att anvédnda anta-
gandet om fortsatt drift. Antagandet om fortsatt drift tillampas
dock inte om styrelsen och verkstdllande direktdren avser att likvi-
dera bolaget, upphdra med verksamheten eller inte har négot re-
alistiskt alternativ till att géra n&got av detta.

Revisorns ansvar

V&ra mal &r att uppnd en rimlig grad av sékerhet om huruvida &rs-
redovisningen och koncernredovisningen som helhet inte innehdal-
ler ndgra vasentliga felaktigheter, vare sig dessa beror p& oegent-
ligheter eller misstag, och att Idmna en revisionsberdttelse som in-
nehéller vé&ra uttalanden. Rimlig sékerhet &r en hég grad av séker-
het, men &r ingen garanti for att en revision som utférs enligt ISA
och god revisionssed i Sverige alltid kommer att upptécka en va-
sentlig felaktighet om en s&dan finns. Felaktigheter kan uppsté p&
grund av oegentligheter eller misstag och anses vara vdsentliga
om de enskilt eller tillsammans rimligen kan férvantas pdverka de
ekonomiska beslut som anvdndare fattar med grund i &rsredovis-
ningen och koncernredovisningen.

Som del av en revision enligt ISA anvdnder vi professionellt om-
doéme och har en professionellt skeptisk instdllning under hela re-
visionen. Dessutom:
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+ identifierar och beddmer vi riskerna fér vasentliga felaktigheter
i rsredovisningen och koncernredovisningen, vare sig dessa beror
pé& oegentligheter eller misstag, utformar och utfér granskningsat-
garder bland annat utifrdn dessa risker och inhdmtar revisionsbe-
vis som &r tillrdckliga och dndamdlsenliga for att utgéra en grund
fér véra uttalanden. Risken for att inte upptécka en vasentlig fel-
aktighet till foljd av oegentligheter ar hégre an for en vasentlig fel-
aktighet som beror pd misstag, eftersom oegentligheter kan inne-
fatta agerande i maskopi, forfalskning, avsiktliga uteldmnanden,
felaktig information eller &sidosattande av intern kontroll.
 skaffar vi oss en forstdelse av den del av bolagets interna kon-
troll som har betydelse f6r var revision fér att utforma gransknings-
dtgdrder som &r lampliga med hdnsyn till omstandigheterna, men
inte for att uttala oss om effektiviteten i den interna kontrollen.

+ utvdrderar vi ldmpligheten i de redovisningsprinciper som an-
vands och rimligheten i styrelsens och verkstdllande direktdrens
uppskattningar i redovisningen och tillhrande upplysningar.

+ drarvi en slutsats om I[dmpligheten i att styrelsen och verkstal-
lande direktéren anvdnder antagandet om fortsatt drift vid upp-
rattandet av drsredovisningen och koncernredovisningen. Vi drar
ocksd en slutsats, med grund i de inhédmtade revisionsbevisen, om
huruvida det finns ndgon vésentlig osdkerhetsfaktor som avser s&-
dana hdndelser eller férhdllanden som kan leda till betydande tvi-
vel om bolagets och koncernens férmaga att fortsétta verksam-
heten. Om vi drar slutsatsen att det finns en vasentlig osdkerhets-
faktor, mdste vi i revisionsberdttelsen fasta uppmérksamheten p&
upplysningarna i &rsredovisningen och koncernredovisningen om
den vasentliga osdkerhetsfaktorn eller, om s&dana upplysningar
ar otillréckliga, modifiera uttalandet om Grsredovisningen och kon-
cernredovisningen. Vara slutsatser baseras pd de revisionsbevis
som inhdmtas fram till datumet for revisionsberdttelsen. Dock kan
framtida hdndelser eller férhéllanden gdra att ett bolag och en
koncern inte léngre kan forts&tta verksamheten.

+ utvdrderar vi den dvergripande presentationen, strukturen och
innehdllet i &rsredovisningen och koncernredovisningen, dar-
ibland upplysningarmna, och om &rsredovisningen och koncernre-
dovisningen &terger de underliggande transaktionerna och han-
delserna pd ett s&itt som ger en rattvisande bild.

+ inhdmtar vi tillrdckliga och dndamalsenliga revisionsbevis av-
seende den finansiella informationen fér enheterna eller affarsak-
tiviteterna inom koncernen fér att géra ett uttalande avseende
koncernredovisningen.

Vi ansvarar for styrning, dvervakning och utférande av koncernre-
visionen. Vi &r ensam ansvarig for véra uttalanden.

Vi mdste informera styrelsen om bland annat revisionens plane-
rade omfattning och inriktning samt tidpunkten f&r den. Vi m&ste
ocksd informera om betydelsefulla iakttagelser under revisionen,
daribland de eventuella betydande brister i den interna kontrollen
som vi identifierat.

Rapport om andra krav enligt lagar och andra for-

fattningar

Uttalanden

Utdver var revision av &rsredovisningen och koncernredovisningen
har vi dven utfért en revision av styrelsens och verkstdllande

direktdrens férvaltning fér Scandinavian Real Heart AB for &r 2023
samt av forslaget till dispositioner betraffande bolagets vinst eller
forlust.

Vi tillstyrker att bolagsstdémman behandlar forlusten enligt férsla-
get i forvaltningsberdttelsen och beviljar styrelsens ledam&ter och
verkstdllande direktéren ansvarsfrihet for rékenskapséret.

Grund fér uttalanden

Vi har utfért revisionen enligt god revisionssed i Sverige. Vart an-
svar enligt denna beskrivs ndrmare i avsnittet Revisorns ansvar. Vi
ar oberoende i férhdllande till moderbolaget och koncernen enligt
god revisorssed i Sverige och har i dvrigt fullgjort vart yrkesetiska
ansvar enligt dessa krav.

Vi anser att de revisionsbevis vi har inhdmtat ar tillrackliga och
dndamadlsenliga som grund fér véra uttalanden.

Styrelsens och verkstéllande direktérens ansvar

Det dr styrelsen som har ansvaret fér forslaget till dispositioner be-
traffande bolagets vinst eller forlust. Vid férslag till utdelning inne-
fattar detta bland annat en bedémning av om utdelningen ar for-
svarlig med hdnsyn till de krav som bolagets och koncernens verk-
samhetsart, omfattning och risker stéller p& storleken av moderbo-
lagets och koncernens egna kapital, konsolideringsbehov, likviditet
och stdllning i Gvrigt.

Styrelsen ansvarar fér bolagets organisation och férvaltningen av
bolagets angeldgenheter. Detta innefattar bland annat att fortlo-
pande beddma bolagets och koncernens ekonomiska situation
och att tillse att bolagets organisation &r utformad s& att bokfs-
ringen, medelsférvaltningen och bolagets ekonomiska angeldgen-
heter i dvrigt kontrolleras pd ett betryggande satt. Verkstallande
direktéren ska skéta den I6pande férvaltningen enligt styrelsens
riktlinjer och anvisningar och bland annat vidta de &tgérder som
ar nédvandiga for att bolagets bokféring ska fullgéras i Gverens-
stémmelse med lag och f&r att medelsfdrvaltningen ska skdtas p&
ett betryggande satt.

Revisorns ansvar

Vart mél betraffande revisionen av férvaltningen, och ddrmed vart
uttalande om ansvarsfrihet, ar att inhdmta revisionsbevis for att
med en rimlig grad av s&kerhet kunna beddma om ndgon styrelse-
ledamot eller verkstdllande direktdren i ndgot vésentligt avseende:

« fdretagit ndgon atgdrd eller gjort sig skyldig till n&gon férsum-
melse som kan féranleda ersdttningsskyldighet mot bolaget, eller
+ pd ndgot annat s&tt handlat i strid med aktiebolagslagen, &rs-
redovisningslagen eller bolagsordningen.

Vart mal betraffande revisionen av férslaget till dispositioner av
bolagets vinst eller férlust, och dérmed vart uttalande om detta, &r
att med rimlig grad av sdkerhet bedéma om férslaget ar forenligt
med aktiebolagslagen.

Rimlig sdkerhet ar en hdg grad av sdkerhet, men ingen garanti fér
att en revision som utférs enligt god revisionssed i Sverige alltid
kommer att upptdcka &tgarder eller fdrsummelser som kan féran-
leda ersattningsskyldighet mot bolaget, eller att ett forslag till dis-
positioner av bolagets vinst eller férlust inte r férenligt med aktie-
bolagslagen.
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Som en del av en revision enligt god revisionssed i Sverige anvédn-
der vi professionellt omddme och har en professionellt skeptisk in-
stdllning under hela revisionen. Granskningen av fdrvaltningen
och forslaget till dispositioner av bolagets vinst eller férlust grun-
dar sig framst p& revisionen av rakenskaperna. Vilka tillkommande
granskningsétgdrder som utférs baseras pd vér professionella be-
démning med utg&ngspunkti risk och vasentlighet. Det innebdr att
vi fokuserar granskningen pd& s&dana atgdrder, omrdden och for-
héllanden som &r vésentliga fr verksamheten och dar avsteg och

Stockholm, enligt datum som framgdr av elektronisk signering.
Grant Thornton Sweden AB

Joakim Séderin
Auktoriserad revisor
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Svertradelser skulle ha sdrskild betydelse for bolagets situation. Vi
gér igenom och prévar fattade beslut, beslutsunderlag, vidtagna
atgérder och andra férhéllanden som &r relevanta fér vart utta-
lande om ansvarsfrihet. Som underlag for vart uttalande om sty-
relsens forslag till dispositioner betr&dffande bolagets vinst eller fér-
lust har vi granskat om frslaget dr férenligt med aktiebolagsla-

gen.
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