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Klinisk studie pa 100 nyfodda barn med Neola Medicals
medicintekniska utrustning slutford, positiva subgruppsresultat
presenterade

Rekryteringen av 100 nyfodda barn till den kliniska studien NIOMI (Non-Invasive Lung Oxygen Monitoring
in Term Infants) vid universitetssjukhuset i Cork, Irland, har nu slutforts. Positiva subgruppsresultat har
meddelats fran studien, i vilken Neola Medicals medicintekniska utrustning Neola® anvéands. Den kliniska
studien undersoker mdjligheten att ge realtidsinformation om lungfunktionen hos nyfédda barn.
Subgruppsresultaten fran de férsta 50 nyfédda barnen som medverkat i studien presenterades vid en
konferens i USA i april 2022. Nu har 100 nyfodda barn deltagit i den kliniska studien efter en framgangsrik
patientrekrytering. Det dr den storsta kliniska studie som nagonsin gjorts med Neola® teknologin. Under
hdsten genomfors analyser av dataunderlaget fran samtliga medverkande barn i den kliniska studien i syfte
att publicera resultaten i vetenskapliga tidskrifter.

| slutet av 2021 inledde University College Cork en klinisk studie vid Infant Center, Irland, for att undersdka
mojligheten att ge realtidsinformation om lungfunktionen hos nyfédda barn. Studien omfattar 100 nyfédda
barn och har gett positiva resultat gallande uppmatning av gasvolymen i lungorna med hjalp av Neola®,
bolagets medicintekniska produkt fér kontinuerlig lungévervakning. Inverkan av probernas placering pa
signalerna undersoks, vilket ger information om hur man lampligast placerar proberna pa brostet pa
spadbarnet for basta évervakningsprestanda.

"Tack vare att fordldrarna forstdr den nytta Neola® kan innebdra for utveckling av den neonatala
intensivvarden har det varit latt att rekrytera barn till den kliniska studien. Nu &r alla 100 barn rekryterade
och de positiva resultat vi fatt fran de forsta femtio barnen i studien bekréftar att teknologin fungerar val for
matningar pa nyfédda barns lungor, vilket starker var uppfattning om Neola®s framtid inom den neonatala
intensivvarden. De omfattande data som samlas in i studien kan komma att utgora ett viktigt beslutsunderlag
for inképare av Neola®, och &r av sérskilt tyngd da studien &r prévarledd och oberoende av féretaget.
Studieresultaten ar darfor av stor vikt infor kommande kommersialisering av Neola®.”, sager Hanna Sjostrom,
vd fér Neola Medical.

Det hér ar den storsta kliniska studien som hittills initierats med Neola®. Jurate Panaviene, klinisk forskare pa
INFANT Research Centre vid University College Cork pa Irland, beréttar: “Manga foéréldrar motiveras av att
syftet med studien ar att utveckla teknik som kan anvandas for mycket sjuka barn. De ar tacksamma for att
deras egna barn féddes friska och &r glada 6ver att kunna bidra till battre vard for framtida familjer som
kdmpar med sjuka bebisar.”

Om NIOMiI-studien

Studien har omfattat 100 spadbarn, och inleddes med nyfédda utan andningspaverkan for att darefter dven
omfatta nyfodda barn med olika typer av andningsproblem samt spadbarn i olika viktklasser. Syftet med
studien &r att underscka majligheten att med Neola® tillhandahalla realtidsinformation om lungfunktionen
hos nyfédda barn. Studien utvarderar bland annat placeringen av Neola®-proberna pa olika delar av
spadbarnens brostkorg, vilket kan ge mycket viktig klinisk information nar Neola® anvands pa
neonatalintensivvardsklinik av lakare och sjukskoterskor. Studien leds av Professor Eugene Dempsey, Horgan
Chair in Neonatology, INFANT Centre, University College Cork.

Om Neola®

Neola® dr en medicinteknisk produkt for kontinuerlig och icke-invasiv lungévervakning av for tidigt fodda
barn. Systemet mater fordandringar i lungvolym och syrgaskoncentrationen i lungorna hos for tidigt fédda
spadbarn med mojlighet att omedelbart upptdcka komplikationer sasom respiration-svikt, en blockerad
luftvag eller en felplacerad luftrérstub. Detta innebar att vardpersonal varnas om ett problem i realtid och
kan behandla patienter direkt.

For ytterligare information, kontakta:
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Neola Medical AB (publ) utvecklar medicinteknisk utrustning fér kontinuerlig 6vervakning av lungorna hos for
tidigt fédda barn. Omedelbar detektion av komplikationer ger méjlighet till tidig behandling och férbdttrad
vdrd. Den patenterade teknologin ¢r baserad pa en spektroskopisk metod utvecklad vid Lunds universitet i
Sverige. Bolaget grundades dr 2016 som ett heldgt dotterbolag till Gasporox AB (publ) med namnet GPX
Medical AB. Bolaget dr noterat pd NASDAQ First North Growth Market (ticker: NEOLA). Se mer pd
www.neolamedical.se. Bolagets Certified Adviser ér FNCA Sweden AB.
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