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GPX Medical publicerar investerarbrev

GPX Medical AB (publ) publicerar ett investerarbrev, bifogat i pressmeddelandet samt p3 sin
hemsida www.gpxmedical.se

| detta forsta nummer far ni 1asa en hélsning frdn VD Hanna Sjéstrém och en intervju med CTO Sara

Bergsten som beréttar om produktutvecklingen.

For ytterligare information, kontakta:
Hanna Sjostrém, vd GPX Medical, tel: 0760-10 71 16, e-post: hs@gpxmedical.se

GPX Medical AB (publ) utvecklar medicinteknisk utrustning fér kontinuerlig évervakning av lungorna
hos fér tidigt fédda barn. Omedelbar detektion av komplikationer ger méjlighet till tidig behandling
och forbéttrad vard. Den patenterade teknologin &r baserad pa en spektroskopisk metod utvecklad
vid Lunds universitet i Sverige. Metoden har &ven potential for diagnostik av bihalor. Bolaget
grundades ar 2016 som ett heldgt dotterbolag till Gasporox AB (publ) och é&r noterat pa NASDAQ
First North Growth Market (ticker: GPXMED). Se mer pa www.gpxmedical.se. Bolagets Certified
Adviser &r FNCA Sweden AB, tel: +46 (0)8-528 00 399, e-post: info@fnca.se
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Varen har nu kommit till Lund och i takt med att bladen spricker upp med skir gronska véalkomnar
jag dig till vart nya investerarbrev som vi avser att publicera fyra ganger per ar framéver. Vi ser nu
resultaten av de senaste manadernas intensiva arbete med var produktutveckling. | utvecklingen
samarbetar vi tatt med vara kliniska experter och vi har under april stéarkt vart kliniska team ytterligare
genom Mediical Advisor Linda Nilsson, som arbetar som forsknings- och intensivvardssjukskéter-
ska pé neonatalavdelningen vid Skénes Universitetssjukhus i Lund. Neonatalsjukskoterskorna ar
en viktig malgrupp for oss dé& de kommer att arbeta med NEOLA® dagligen. For att sékerstalla att
alla NEOLA®s funktioner passar val in pa kliniker har vi genomfort en forsta anvandarstudie, dar
vi presenterat NEOLA® for sex neonatalsjukskoterskor fran olika svenska neonatalavdelningar.
Bemotandet fran saval sjukskoterskor som neonatallékare &r varmt och mycket positivt och vi
ser att vi har mojlighet att fylla ett behov i dagens neonatalvard. Las garna mer om hur det gar for
produktutvecklingen i nedan interviju med CTO Sara Bergsten och folj oss i sociala medier, dar vi

regelbundet uppdaterar med nyheter.
VD

Nyheter GPX Medical

Vi valkomnar Linda Nilsson till teamet -
ny Medical Advisor

Distributérsavtal med BTC Health Australia for
Australien, Nya Zealand, Singapore, m.fl. signerat.

Produktutvecklingen haller hdg fart, 1as intervju
med CTO Sara Bergsten pé nasta sida.

Linda arbetar som forsknings- och intensivvardssjukskoter-
ska pa Neonatal-IVA vid Skénes Universitetssjukhus i Lund.
Hon bistar GPX Medical med insyn i den kliniska miljion och
ger vardefull input under produktutvecklingsprocessen.

Anvandarstudie med 6 neonatalsjukskdterskor
genomford.

Implementering av kvalitetssystemsystem pagar
enligt plan.

Forstarkt det kliniska teamet, se presentation av
Linda Nilsson, ny Medical Avisor.




Intervju med Sara Bergsten, CTO pa GPX Medical

Hur langt har ni kommit med produktutvecklingen?

Utvecklingen av NEOLA® sker enligt plan och i nulaget pagér intensivt arbete for att sakerstélla att NEOLA® &r s& anvandbar och tillta-
lande som mdjligt fér neonatologer och sjukskdterskor. Allt utvecklingsarbete foljer gangse processer for att produkten skall uppfylla
det medicintekniska regelverket MDR inom EU och motsvarande krav fran FDA for den amerikanska marknaden.

Hur ser den interna valideringen ut? Hur sakerstéller ni att NEOLA® blir anvéndbar i den neonatala intensivvarden?

Forutom att NEOLA® skall vara saker att anvanda och ge rétt information sé& &r anvandbarhet viktig for den kliniska acceptansen. Vi
arbetar i tatt samarbete med kliniker. Badde neonatologer och sjukskdéterskor ar med i designarbetet. Under mars gjorde vi en anvan-
darstudie tillsammans med sex neonatalsjukskoterskor for att fAnga deras synpunkter. Vi fljer en process for att tillvarata input fran
anvandare och planerar formella anvandarstudier, dar kliniker "provkor” NEOLA® for att fanga upp eventuella forbéattringspunkter.

Hur ser produktutvecklingsprocessen ut framat?

Vi foljer vér uppsatta plan och nér véara milstolpar. | slutet av &ret kommer vi att producera en handfull enheter, som darefter genomgar
intern och extern testning. Validering av tillverkningsprocess och biologisk utvardering foljer dérefter. Under arbetet pagar kontinuerligt
riskanalys och nér produkten testats ar det dags att gdra klinisk validering av kvarvarande risker for sékerhet och prestanda samt visa
pé den kliniska nyttan.

Under hela produktutvecklingen arbetar vi enligt ett kvalitetssystem for att sékerstalla att produkten blir séker och uppfyller de krav
som stélls. Bevisen for detta samlas i en teknisk fil som skall granskas av en, s.k. Notified Body, for att vi som tillverkare ska kunna
CE-marka produkten. Pa liknande satt granskas dokumentationen av FDA for att fa tilltrade till den amerikanska marknaden.

Ar det ndgot moment som kénns extra kritiskt?

Vi ar trygga med att vart instrument kommer att prestera bra, vara sékert och accepteras pé klinik. Den Kliniska valideringen &r en stor
del av projektet, bade i termer av kostnader och tid, och ar darfor en viktig del av projektplanen.
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