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Varen har nu kommit till Lund och vi vantar pa att Magnolian ska spricka upp i blom som ett tecken pa hopp i en orolig
omvarld. Vi ser nu resultatet av de senaste arets intensiva arbete med produktutveckling av var medicintekniska produkt
for kontinuerlig 6vervakning av for tidigt foédda barns lungor, NEOLA®, och bolaget gér nu in i en fas som fokuseras
pa tekniska och kliniska studier. | produktutvecklingen ar det regulatoriska arbetet centralt och det &r darfor sarskilt
gladjande att vi forstarkt teamet med en regulatorisk chef som ni far lara kdnna langre ner i detta nyhetsbrev. Det ar dven
betydelsefullt att bolagets kvalitetsledningssystem har blivit godkant i den forsta av tva granskningar infor ISO 13485
certifiering. En andra granskning &r planerad under 2022, och som vid godkant resultat innebar att bolaget certifieras
enligt ISO 13485. Certifieringen innebér att bolaget har ett val genomganget och kvalitetssékrat kvalitetsledningssystem
for utveckling av medicintekniska produkter och &r ett viktigt delmal i den regulatoriska planen och en forutsattning for
att n& CE-markning och FDA-tillstand.

Under 2021 sélde bolaget sin forsta medicintekniska produkt NEOLA®
till University Collage Cork pa Irland och installerade den pa Universitets-
sjukhuset i Cork dar en stor studie pa nyfodda barn, ledd av key opinion
leader Prof. Dempsey, pagéar for fullt. Rekryteringen av patienter till
studien folier plan och fram tills april s& har s& manga som 65 barn
monitorerats. Det ar den stdrsta kliniska studien som hittills har gjorts
med NEOLA® och i detta nyhetsbrev far ni en inblick i studien genom
en intervju med Jurate Panaviene, neonatolog och klinisk forskare vid
INFANT Center pa universitetssjukhuset i Cork.

Jag vill &ven passa pa att valkomna alla aktieagare till arsstamman
i GPX Medical den 19 maj i bolagets nya lokaler pa Ideon Gateway
i Lund. Infér bolagstamman har bolaget berett arendet att byta féretags-
namn. Bolagets nya namn foreslas infor stamman att bli NEOLA Medical
AB (publ). Syftet med namnbytet ar att battre kunna ta internationell
position i medtech-branschen och fortydliga bolagets strategiska fokus
inom neonatal intensivvard.

Hanna Sjostrom,
CEO GPX Medical
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GPX Medical planerar namn-
byte till NEOLA Medical

| januari 2022 véalkomnade vi Christian Gyllenberg GPX Medical har infér bolagstdmman den 19 maj
som ny GFO och Cecilia Larsson som Regulatory 2022 berett arendet att byta foretagsnamn. Syftet
Affairs Manager. &r att béattre kunna ta internationell position i med-

tech-branschen och fértydliga styrelsens strategiska
fokus pé att utveckla produkter for tidigt fodda barn
och neonatal intensivvard.

GPX Medical har paborjat granskningsprocessen

av kvalitetsledningssystemet infor 1ISO 13485 — Bolagets nya namn foreslas infér stamman att bli

certifiering med BSI. NEOLA Medical AB (publ). Det har betyder mycket
for bolagets positionering pa& den internationella
marknaden. Strategiskt innebar det &ven att styrelsen
beslutat att neonatal intensivéard ar det omrade

GPX Medical medverkade i en film som visades pa som bolaget ska fokusera pa framover. Namnet &r
Expo 2020 |®thba_|_ dar vd Hanna Sjostrém visade direkt kopplat till bolagets produkt for kontinuerlig
upp NEOLA® for férsta gdngen, se video har. monitorering av for tidigt fédda barns lungor, NEOLA®,

NEOnatal Lung Analyzer och é&r internationellt
gangbart och har redan ett brett varumarkes-
skydd, sager Hanna Sjéstrom, vd fér GPX Medical.

Uppdatering kliniska
studien hos UCC

GPX Medical salde i juni 2021 sitt forsta medicin-
tekniska instrument f6r lungmonitorering till Univer-
sity College Cork (UCC), Irland, fér att anvandas i
en stor studie pa nyfodda barn pa Universitetssjuk-
huset i Cork. Syftet med studien &r att monitorera
lungvolym och syrgaskoncentration i lungorna samt
att utvardera positionering av prober pa barnens
brostkorg. Rekryteringen av patienter till den prévar-
initierade kliniska studien l6per pa enligt tidsplan, hit-
tills har 65 spadbarn deltagit och blivit monitorerade
med NEOLA®. Las intervjun med Jurate Panaviene,
som leder de Kliniska méatningarna i studien, langre
ner i investerarbrevet.

Arsstamma 2022

Arsstamma i GPX Medical AB (publ) dger rum torsdagen den 19 maj 2022 klockan
13.00 i bolagets lokaler p& Scheelevagen 27 i Lund. Mer information &terfinns i
kallelsen till arsstamman som kommer att vara tillganglig pad GPX Medicals hemsida
www.gpxmedical.se

Aktiedgare som Onskar utdva sin rostratt vid stdmman ska, for att ha ratt att delta
i stimman vara inférd i den av Euroclear Sweden AB forda aktieboken onsdagen
den 11 maj 2022, samt ha anmalt sitt deltagande till freja.bremborg@gpxmedical.se
senast fredagen den 13 maj 2022.

| samband med arsstamman kommer &ven en demonstration av bolagets produkt

NEOLA® att genomforas.
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GPX Medical forstarker teamet med en Regulatory Affairs
Manager och valkomnar en ny CFO infér bolagets
kommersialiseringsresa.

Christian Gyllenberg, CFO

Christian Gyllenberg tilltradde rollen som CFO den 1 januari 2022.
Christian har tidigare arbetat med revision och som Business
Controller i verksamhetsnéra roller pa foretag inom olika branscher
som till exempel EY, Attendo och DHL. Christian har ett stort intresse
av att vara med och bygga upp bolag fran grunden, att se till att
de finansiella verktygen ar pa plats for att underlatta for resten av
verksamheten i ett tillvaxtskede.

"Det ska bli valdigt spannande att fa vara med pa GPX Medicals
tilvaxtresa framat, fran ett noterat bolag till kommersialisering och
marknadslansering av NEOLA®, bolagets medicintekniska produkt for
kontinuerlig lungdvervakning av for tidigt fédda barn. Produkten som
GPX Medical utvecklar, NEOLA®, ligger mig varmt at hjartat och ar
nagot som jag brinner lite extra for,” sédger Christian Gyllenberg, CFO
pé& GPX Medical.

Cecilia Larsson, Regulatory Affairs Manager

Cecilia Larsson anlitades som Regulatory Affairs Manager fran och
med januari 2022. Cecilia har mer an femton ars erfarenhet inom
utveckling och marknadsgodkénnande av medicintekniska produkter
i sjukhusmiljo, i sma och stora bolag och som konsult. Hennes
expertisomraden inkluderar produktutveckling i dverensstammelse
med internationella standarder och férordningar. Cecilia har aven
lang erfarenhet av att jobba med och leda kvalitetsarbete och
kommer &ven att kunna stétta bolaget i dessa processer. Cecilia
kommer att leda det regulatoriska arbetet pa GPX Medical vilket
innefattar den regulatoriska strategin, dokumentation av design,
tillverkning och validering, samt leda ansdkningsprocesserna for
europeisk CE-markning och amerikanskt FDA-godkénnande.

"NEOLA® ar en produkt som har stor potential att férandra och
forbattra varden av for tidigt fédda barn. Det finns en tydlig och
genomténkt regulatorisk strategi och ett genuint kvalitets- och
marknadsfokus som genomsyrar alla delar av bolaget. GPX Medi-
cal &r ett litet bolag med stor mognad och jag ar glad att vara med
pa den spannande resan framat och séatta en viktig produkt pa
marknaden tillsammans med dem”, sager Cecilia Larsson,
Regulatory Affairs Manager pa GPX Medical.
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Jurate Panaviene &r neonatolog och klinisk forsknings-ST och
genomfér de kliniska métningarna med NEOLA® | den prévar-
intierade studien pa INFANT Centre i Cork, Irland. Vi intervjuade
henne i bérjan av varen 2022,

Barn som fods for tidigt fods med alla organ, s& som hjéarnan, lungorna,
tarmen, underutvecklade s& neonatologen maste titta pa alla dessa
omraden for att identifiera vilka delar barnet behover hjalp med. Ett av
dem &r andningsstod, vilket &r mycket viktigt nér det géller den langsiktiga
utvecklingen hos for tidigt fddda barn. Barnen fods ofta med valdigt
omogna lungor och ju tidigare barnet fods desto mer andningsstdd
behdvs. Dessutom behdvs fler metoder for att vervaka lungornas funktion,
an med hjalp av rontgen och blodprovstagning. NEOLA® har potential att
forandra séttet pa vilket vi Gvervakar de for tidigt fédda barnen genom att
ge sjukskoterskorna och lakaren mer information om en lungorna med
hjalp av kontinuerlig icke-invasiv dvervakning.

Det har bevisats att hanteringen av barnet férsé@mrar barnets stabilitet,
véardena blir sémre och méngden stresshormoner 6kar i barnets kropp. Ju
mer hantering av barnet vi har desto storre inverkan har det pa de dver-
gripande l&angsiktiga resultaten. Vi forsoker att minska hanteringen av
barnet s& mycket som majligt och pratar igenom var och en av de proce-
durer och undersokningar som gors pa barnet. Nar det kommer ny teknik
som &r icke-invasiv och férmodligen inte orsakar extra hantering for
bebisarna sa &r det en av de stora fordelarna nar man pratar om vard av
for tidigt fodda barn, NEOLA® &r en av dem.

Vi genomfér nu den forsta stora kliniska studien med en NEOLA® som ar
anpassad for klinisk anvandning. Studien méater lungvolym och syrgas-
koncentration i lungorna och utvarderar placeringen av NEOLA®-proberna
pa olika omraden pa barnens brostkorg. Under studiens gang far vi aven
insikter kring hur olika faktorer paverkar signalen och anvandningen av
produkten, och kan identifiera vilka férandringar som bér goras.

Manga fordldrar motiveras av att syftet med studien &r att utveckla
teknik som kan anvéandas f6r mycket sjuka barn. De 8r tacksamma over
att deras egna barn foddes friska och &r glada 6ver att kunna géra nagot
for att bidra till battre vard for framtida familjer som kémpar med sjuka
barn. Féraldrarna ar positivt instéllda till studien och vi har éver 50 % sam-
tycke till att lata sina barn delta i studien, vilket &r en hog rekryterings-
grad for kliniska studier. Nar matningarna pa barnet gors &r foréaldrarna
forvanade Gver hur latt det gar och ar positiva till hur matproceduren
fungerar. | borjan kan de vara lite oroliga nér vi pratar om ljusteknik, men
de lugnar sig nér vi visar dem andra enheter som vi anvander i varden med
lisuteknik, ex. pulsoximeter som anvands i 30 ar. Vi forklarar att vi &r valdigt
vana vid den har typen av teknik och att det har &r en ny enhet som bara
behover lite mer studieresultat for att den ska kunna anvéndas pa klinik.
Foraldrarna visar intresse for studien och har sjélva tagit initiativ till att bli
uppskrivna pa en lista for att fa information om nér resultaten for studien ar
klara. Foraldrarna vill folja framstegen och reslutaten i studien.

Nar det galler formen eller storleken pa tejpen och hur vi faster den pa
huden skiljer sig inte mycket fran vad vi skulle anvanda med andra enheter
pa neonatalavdelningen.

Fram tills nu (slutet pa februari) s har vi rekryterat 50 bebisar till studien,
vilket &r hélften av vart méal och just nu gors en analys Gver den insamlade
datan hittills. Férhoppningsvis kommer den analysen att publiceras som
en pilot-studie under de kommande ménaderna i samband med att vi ger
en presentation pa en konferens senare i var. Néar vi har rekryterat fardigt
alla 100 bebisar, s& hopppas vi kunna ha resultatet fran studien fardigt i
slutet av detta ar, 2022.
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