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Okat kliniskt fokus — systemet redo fér formell verifiering

Efter de framsteg vi gjort under de gdngna dren har vi nu tagit stora kliv framat och dkat var internationella narvaro
samt vart kliniska fokus. Vi kdnner stolthet dver att vi utvecklat var metod och visat att den fungerar i mansklig vavnad'.
Precis som tidigare ar har vi levererat enligt plan, 2023 har inte varit ndgot undantag. Vi kdnner en enorm stolthet
dver vad vi, som ett engagerat och fokuserat team, har presterat. Att vi idag har ett system klart for formell verifiering
markerar att vi ndtt ytterligare en viktig milstolpe pa var resa mot vart mal, att kunna erbjuda en férbattrad diagnostik
for patienter med rektalcancer.

Okad internationell narvaro G

Under 2022 utvecklade vi ett system avsett att mota bdde e
myndighets- och kundkrav och under &ret har vi presenterat ‘t O
detta system i flera internationella ssmmanhang for béde

kirurger, potentiella distributorer, investerare och forskare.
Vi stsllde bland annat ut p& Medica i Dusseldorf, varldens
storsta massa inom medicinsk teknik, och i borjan av dret
presenterade professor Henrik Thorlacius vér metod

pd en internationell kirurgkonferens. Utéver detta sd
demonstrerade och presenterade vi vart system for bade
forskare och Igkare ps olika méten i Glasgow. Vi kan med
glajde konstatera att det finns ett stort intresse for, och

en tydlig internationell efferfrdgan ps, vér metod och vért Starkt patentskydd pa de stérsta marknaderna

sysfem. Under dret har vi f&tt vart grundpatent godkant pé

Okat kliniskt fokus samtliga nyckelmarknader.ngf’ra marke”rar att vi nu har eff
omfattande patentskydd pa varldens storsta marknader for

Utvecklingen av vért system har skett i ndra samarbete diagnostisk utrustning. For att ytterligare sskra var position

med ledande rekialkirurger. De frsta bilderna genererade har vi forstarkt vart varumarkesskydd genom att registrera

med magnefomotoriskt ultraljud i mansklig vévnad, har varumarket NanoEcho, samt var logotyp, inom EU. Detta

publicerats i en vefenskaplig artikel'. utgor yiterligare en betydande pusselbit i forberedelserna

Under aret har arbetet med att forbereda nasta steq i infér vér kommande marknadsinfroduktion.

det kliniska arbetet, den kliniska registreringsstudien,
intensifierats. Denna studie sker under en strikt
myndighetsreglerad process, som &r avgdrande for att f&
marknadsgodkannande. En klinisk direktér har rekryterats
och en avsiktsforklaring har signerats med Perituskliniken,
ett toppmodernt sjukhus med hog kompetens inom
radiologi. M3lséttningen &r de ska stédjs oss med
radiologisk kompetens, sdval infor som under den kliniska
registreringsstudien.

1. Jansson T, Jansson L, Mousavi A, Persson L, Angenete E. Detection of magnetomotive
ultrasound signals from human tissue. Nanomedicine. 2023 Jan;47.
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Redo for formell verifiering

Aret inleddes med att vi hade alla delar av systemet pé plats,
ihopsatta men med begransad prestanda. Detta markerade
avslutningen av den detaljerade produktutvecklingen. Under
2023 har vi arbetat intensivt med att integrera de olika
delarna av systemet, samt med att sdkerstélla att de fungerar
effektivt tillssmmans. Vi har jobbat med att majliggdra
effektiv interaktion med systemet, genom att utveckla och
implementera en mjukvara for att styra det och visualisera
undersokningsresultaten. Under andra halvan av dret tog vi
dven fram ett modernt anvéndarvanligt grénssnitt, vilket r av
storsta vikt for teknisk utrustning som anvands i sjukvarden.

Interaktion
Mijukvara som gor systemet styrbart
och visualiserar resultatet har
utvecklats och implementerats

Integration

Alla delar av systemet har
kopplats ssmman och integrerats
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Kapitalforstarkning

Under det senaste &ret har vi framgangsrikt genomfort en
foretradesemission, vilket resulterade i en forstarkning av

bolagets kassa. Vi &r djupt tacksamma for det omfattande
stod och fortroende som vi erhdll under denna emission.

Vihar under dret som gatt dven beviljats flera anslag frén
Vinnova. Dessa inkluderar innovationsstéd fér marknads-
analys, stod for framtagande av prisstrategi, samt finansiering
for registrering av patent och varumarke. Utéver det
ekonomiska tillskottet representerar dessa anslag dven
erkannande frdn oberoende aktorer, vilket starker var
position som en innovativ akidr inom branschen.

For att fortsatta var resa mot ett marknadsgodkannande
kommer ytterligare kapitaltillskott att behdvas under det
kommande &ret. Vi planerar att ansoka om ytterligare
innovationsstdd, nar majlighet uppstér.

Klicka har for att se film dar VD Linda Persson beréttar mer om den formella verifieringen

Samtidigt med denna integration och utveckling av ett
modernt anvandarvanligt grénssnitt har omfattande inferna
tester genomforts for att utvardera systemets prestands,
s.k. informell verifiering. Tack vare detta mélinriktade arbete
kanner vi oss nu trygga med att gd vidare in i den formella
verifieringsfasen. Denna fas innebér aft bade interna och
externa slutgiltiga tester ska genomféras och dokumenteras,
for att sskerstslla att produkten uppfyller myndigheternas
stranga krav pd patientsskerhet. Vart mal ar dérefter att
kunna pabaris kliniska studier ps det fardigutvecklade
systemet.

Informell verifiering

Systemets prestanda har
utvarderats internt

Granssnitt

Ett modernt anvadndarvanligt granssnitt
for kunden har utvecklats och
implementerats

ISO 13485-certifiering pagar

Vart arbete med att utveckla, tillverka och framaver dven
sdlja medicintekniska produkter kraver strikt efterlevnad

av internationella lagar och standarder som styr den
medicintekniska industrin. For att erhdlla myndigheternas
godkannande av vart system krévs att vi dokumenterar dessa
processer i ett kvalitetsledningssystem, som sedan certifieras
av eftt myndighetsgodkant institut enligt den internationella
standarden 1SO 13485. NanoEcho befinner sig for
narvarande mitt i denna certifieringsprocess och planerar att
slutfora certifieringen under det kommande &ret.

Vi avslutar nu ett ar som har varit bade inspirerande
och utmanande. Vi ser fram emot ett framgangsrikt
2024 och ett fortsatt gott samarbete pa var
gemensamma resa!

Viktiga handelser i NanoEchos verksamhet 2023

Klicka pa varje handelse for att komma fill respektive pressmeddelande

Vinnova beviljar
bidrag for

Prototypsystem ersstts
i pdgdende klinisk

Anslag for
innovativ tillvaxt

Samarbete med
Perituskliniken

utvecklingsstudie prisstrategiarbete beviljat etablerat NanoEcho
NanoEchos teknik presenterar och
presenteras pa Crundpatent Varumarkesskydd staller ut pd
kirurgkonferens godksnt i USA inom EU Medics december
T T T T 2023
januari N l i l l l
2023 Klinisk direkfr Nytt anvandar- NanoEcho AB och NanoEcho
rekryterad vanligt granssnitt usdus Ltd. starker inleder formell
framtaget samarbetet verifieringsfas

Slutgiltigt utfall i
foretradesemission,
ny 8garstrukfur
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Externt innovations-
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