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Prospektets giltighet

Detta Prospekt godkandes av Finansinspektionen den 16 september 2021. Prospektet &r giltigt i hogst 12 manader fran detta datum, under forutsattning att (om sa ar tillampligt)
Occlutech Holding AG uppfyller sin skyldighet i enlighet med Prospektférordningen att tillhandahalla tillagg till Prospektet om nya omsténdigheter av betydelse, vésentliga
sakfel eller vasentliga felaktigheter konstateras som kan paverka bedomningen av Bolagets aktier. Skyldighet att tillhandahalla tillagg till Prospektet féreligger fran tidpunkten
for godkannandet fram till att anméalningsperioden utléper. Bolaget har ingen skyldighet att uppratta tillagg till Prospektet nar teckningsperioden har utlopt.

Nasdaq First North Premier Growth Market

Nasdaq First North Premier Growth Market ar en sadan registrerad tillvaxtmarknad for sma och medelstora tillvaxtforetag som avses i MiFID II, sa som direktivet har
genomforts i Danmarks, Finlands och Sveriges nationella lagstiftning, och drivs av en aktiemarknad i Nasdaqg Group. Foretagen pa Nasdaq First North Premier Growth Market
omfattas inte av samma regelverk som foretag pa reglerade marknader, s& som dessa definieras i den EU-rdtt som genomfdrts i nationell lagstiftning. Pa dem tillampas

i stallet ett mindre omfattande regelverk och bestdammelser anpassade for mindre tillvaxtforetag. Att investera i ett bolag pa Nasdaq First North Premier Growth Market

kan darfor vara forknippat med ett storre risktagande an att investera i ett bolag pa en reglerad marknad. Samtliga féretag vars aktier ar upptagna till handel pa Nasdag

First North Premier Growth Market har en Certified Adviser som 6vervakar att regelverken efterlevs. Bolagets Certified Adviser &r FNCA Sweden AB. Nasdaq Stockholm AB
godkanner anscékningen om upptagande till handel.
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VIKTIG INFORMATION TILL INVESTERARE

Detta prospekt ("Prospektet”) har upprattats i samband med en inbjudan till allménheten
i Sverige och till institutionella investerare i Sverige och utomlands att forvérva nya
vardepapper i Occlutech Holding AG i form av svenska depabevis ("Depabevis”) samt
med Bolagets ansokan om upptagande till handel av Bolagets Depabevis pa Nasdaq
First North Premier Growth Market i Stockholm ("Erbjudandet”). Ett (1) Depabevis
motsvarar en (1) aktie i Bolaget. Beroende pa sammanhang avses i Prospektet med
"Occlutech” och "Bolaget” Occlutech Holding AG (ett i Schweiz registrerat publikt
aktiebolag), organisationsnummer CHE-101.329.851, medan "Koncernen” avser den
koncern i vilken Occlutech Holding AG utgér moderbolag.

"Carnegie” eller "Sole Global Coordinator” avser Carnegie Investment Bank AB (publ),
medan "Euroclear” avser Euroclear Sweden AB.

Godkannande av Prospektet

Prospektet har upprattats i enlighet med artikel 13 i Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2017/1129 av den 14 juni 2017 om prospekt som ska offentliggéras nar
vardepapper erbjuds till allménheten eller tas upp till handel pa en reglerad marknad,

och om upphavande av direktiv 2003/71/EG ("Prospektforordningen”). Bolaget anses
utgora en emittent i ett tredjeland i den mening som avses i Prospektférordningen, och

har valt Sverige som hemmedlemsstat med avseende pa godkannandet av Prospektet.
Finansinspektionen i Sverige ("Finansinspektionen”) har godk&nt Prospektet i enlighet med
artikel 20 i Prospektforordningen. Finansinspektionens godkannande innebar endast att
Prospektforordningens krav pa fullstéandighet, begriplighet och konsekvens anses uppfyllda,
och godké@nnandet far inte tolkas som en rekommendation av Koncernen eller som ett
stod for de vardepapper som Erbjudandet omfattar. Finansinspektionen garanterar inte

att upplysningarna i Prospektet ar korrekta eller fullstandiga. Pa Prospektet ar svensk lag
tillamplig. Tvister som uppkommer med anledning av Prospektet samt 6vriga relaterade
rattsliga fragor far endast handlédggas av svensk domstol, varvid Stockholms tingsratt ar
forsta instans.

Begréansningar av Erbjudandet

Erbjudandet riktar sig inte till allmé&nheten i nagot annat land &n Sverige. Erbjudandet riktar
sig inte heller till personer vars deltagande skulle erfordra ytterligare prospekt, registreringar
eller atgérder utover vad som féreskrivs i svensk lag. Inga atgérder har vidtagits, eller
kommer att vidtas, i ndgon annan jurisdiktion an Sverige som skulle méjliggéra ett
utbjudande av vardepapper till allmanheten, eller mojliggéra innehav eller distribution

av Prospektet eller andra handlingar som avser Bolaget eller Bolagets aktie i en sadan
jurisdiktion. Teckningsanméalningar som strider mot dessa bestammelser kan komma

att ogiltigférklaras. Bolaget och Carnegie uppmanar alla enskilda personer som erhaller
ett exemplar av Prospektet att underratta sig om och efterleva sadana begransningar.
Varken Bolaget eller Carnegie atar sig nagot som helst rattsligt ansvar for nagra som helst
overtradelser av dylika begrénsningar, oavsett om Overtradelserna begas av potentiella
investerare eller av andra.

Depéabevisen i Erbjudandet har inte registrerats, och kommer inte heller att registreras,
enligt United States Securities Act of 1933 i dess senaste lydelse ("US Securities Act”), eller
i enlighet med vardepapperslagstiftningen i nagon annan delstat eller jurisdiktion i USA, och
far inte vare sig direkt eller indirekt erbjudas, séljas eller pa annat satt dverlatas inom eller
till USA, savida inte ett undantag fran registreringskraven i US Securities Act ar tillampligt
eller transaktionen inte omfattas av dessa krav, varvid vardepapperslagstiftningen i
respektive delstat eller annan jurisdiktion i USA ska efterlevas. Depabevisen i Erbjudandet
har inte rekommenderats, godkénts eller underkants av nagon federal eller delstatlig
vérdepappersmyndighet eller annan tillsynsmyndighet i USA. Ovannamnda myndigheter
har varken intygat att Prospektet ar korrekt, eller konstaterat att det &r andamalsenligt. Att
havda nagot annat &r ett brott i USA.

Upplysningar till investerare

Varje vardepappersinvestering &r forenad med risker. Investerare som fattar investerings-
beslut maste forlita sig pa sina egna bedémningar av Occlutech och tillampliga
sakférhallanden och risker. Infor ett investeringsbeslut bor en potentiell investerare anlita
sin egen professionella radgivare samt noga utvardera och Gvervaga investeringsbeslutet.
Investerare far endast forlita sig pa upplysningarna i Prospektet samt i eventuella tilldgg
till Prospektet. Ingen person ar behdrig att lamna andra upplysningar eller gora andra
uttalanden an de som finns i Prospektet. Om sa anda sker ska sddana upplysningar eller
uttalanden inte anses ha godkants av Bolaget eller av Sole Global Coordinator, och varken
Bolaget eller Sole Global Coordinator bar nagot ansvar for sadana upplysningar eller
uttalanden. Varken offentliggérandet eller distributionen av Prospektet, eller transaktioner
som genomfors med anledning av Prospektet, ska anses innebéra att upplysningarna

i Prospektet &r korrekta och giltiga vid nagon annan tidpunkt &n per dagen for dess
offentliggorande, eller att Occlutechs verksamhet har forandrats efter namnda dag.

Om upplysningarna i Prospektet forandras vasentligt kommer sadana forandringar att
offentliggoras i enlighet med Prospektférordningens bestammelser om tillagg till prospekt.

Stabiliseringsatgarder

I samband med Erbjudandet kan Carnegie, i den utstrackning som svensk lag medger,
komma att genomféra transaktioner for att stabilisera, uppratthalla eller pa annat sétt
stodja marknadspriset for Bolagets aktie i upp till 30 dagar fran férsta handelsdagen

for Bolagets Depabevis pa Nasdaq First North Premier Growth Market. Carnegie kan
komma att overtilldela Depabevis eller genomfora transaktioner for att halla Depabeviset
marknadspris pa en hogre niva an den som annars kunde ha varit radande pa den 6ppna
marknaden. Carnegie &r dock inte skyldigt att genomfdra sddana transaktioner, och

det finns ingen garanti for att sadana atgarder vidtas. Stabiliserande transaktioner kan
genomforas pa vilken véardepappersmarknad eller OTC-marknad som helst eller pa annat
satt. Om stabiliserande transaktioner genomfors kan de upphdra nér som helst utan
forvarning, men maste avslutas fore utgangen av ovannamnda 30-dagarsperiod. | enlighet
med artikel 5.4 i marknadsmissbruksférordningen (EU) 596/2014 och kommissionens

delegerade férordning (EU) 2016/1052 ska Carnegie senast vid slutet av sjunde
handelsdagen efter de stabiliserande transaktionerna meddela att dessa har agt rum. Inom
en vecka efter stabiliseringsperiodens utgang kommer Carnegie att meddela huruvida
stabiliserande atgarder har vidtagits, de datum da stabilisering inleddes och da stabilisering
senast gjordes, samt, for vart och ett av de datum da stabiliseringsatgérder genomforts,
det prisintervall inom vilket stabiliseringsatgarderna genomfordes.

Framatriktade uttalanden

Prospektet innehaller framatriktade uttalanden och asikter. Med framatriktade uttalanden
avses uttalanden som inte hanfér sig till historiska sakforhallanden eller héandelser, och
framtidsrelaterade uttalanden och asikter som exempelvis innehaller formuleringar som
"tror”, "beddmer”, "forvantar sig", "raknar med”, "férmodar’, "prognostiserar”, "avser”, "skulle
kunna", "kommer att’, "bor”, "skulle”, "uppskattningsvis”, "anser”, "kan”, "planerar”, "potentiell’,
"forutsager’, "planlagger”, "savitt kant” eller liknande uttryck som syftar till att signalera att
uttalandet &r framatriktat. Detta géller i synnerhet for uttalanden och asikter i Prospektet
om framtida finansiell avkastning, for planer och forvantningar som avser Bolagets
affarsverksamhet och styrning, for framtida tillvaxt och I6nsamhet, samt fér den allmanna

ekonomiska och regulatoriska miljon, liksom for andra fragestallningar som ber6r Bolaget.

Framatriktade uttalanden bygger pa aktuella uppskattningar och antaganden som
Bolaget efter basta formaga gor utifran sin kunskap. Sadana framatriktade uttalanden

ar underkastade risker, osakerhet och andra faktorer som kan fa det faktiska utfallet,
daribland Bolagets kassafléde, finansiella stéllning och rérelseresultat, att avvika fran de
upplysningar som ldmnats genom sadana uttalanden, inte uppfylla de férvantningar som
uttryckligt eller underforstatt antagits eller beskrivits genom uttalandena, eller visa sig vara
mindre gynnsamt an de utfall som uttryckligt eller underforstatt antagits eller beskrivits

i uttalandena. Potentiella investerare bor darfor inte fasta orimligt stort avseende vid de
framatriktade uttalandena i denna text, utan rekommenderas med eftertryck att lasa hela
Prospektet. Varken Bolaget eller Carnegie kan garantera att de asikter som presenteras
har visar sig korrekta i framtiden, eller att eventuella héndelseutvecklingar som férutspas
faktiskt intraffar.

Eftersom framatriktade uttalanden &r férknippade med risker, osdakerhetsmoment och
antaganden kan det ténkas att framtida hdandelser som omnamns i Prospektet inte
intraffar. Vidare kan framatriktade uppskattningar och prognoser i tredjepartsstudier som
Prospektet hanvisar till visa sig vara felaktiga. Faktiska utfall, resultat eller hdndelser kan
awvika vésentligt fran vad som ségs i sadana uttalanden, bland annat av féljande skal:
férandringar i det allmanna ekonomiska laget, i synnerhet av den ekonomiska situationen
pa de marknader dar Bolaget verkar; rante- eller valutakurspaverkande héndelser; andrade
konkurrensnivaer, férandringar av lagstiftning och regelverk; samt olyckshandelser

eller miljoskador. Att investera i Bolaget innebar saledes ett avsevart risktagande, och
investeraren behdver ha de finansiella resurser som kravs for att kunna exponera sig for
affarsverksamhetens risker, som Prospektet redogér for, och fér den bristande likviditeten i
Depabeviset, som Prospektet patalar, och vara inforstadd med detta.

Efter dagen for Prospektet iklader sig varken Bolaget eller Carnegie nagon skyldighet, utver
vad som foreskrivs i lag eller i Nasdaq First North Premier Growth Markets regelverk fér
emittenter, att uppdatera eventuella framatriktade uttalanden eller att anpassa sadana
framatriktade uttalanden till de faktiska handelserna eller till utvecklingen.

Bransch- och marknadsinformation

Prospektet innehaller upplysningar om Bolagets geografiska marknader, produktmarknader,
marknadsstorlek, marknadsandelar, marknadsstallning och annan marknadsinformation
som avser Occlutechs affarsverksamhet och marknad. Dar ej annat sdgs bygger dessa
upplysningar pa Bolagets analys av ett antal olika kéllor, daribland statistik och data fran
externa bransch- och marknadsrapporter, marknadsundersokningar, offentligt tillgénglig
information och kommersiella publikationer. Denna tredjepartsinformation har atergivits
korrekt. Savitt Bolaget kanner till och kan kontrollera genom jamforelser med annan
publicerad tredjepartsinformation har inget utelamnats som skulle kunna innebara att de
atergivna upplysningarna ar felaktiga eller missvisande. Normalt brukar bransch- och mark-
nadspublikationer papeka att de uppgifter som de aterger harror fran kéllor som bedomts
vara tillforlitliga, men det gar inte att garantera att uppgifterna &r korrekta eller fullstéandiga.
Eftersom Bolaget inte har gjort nagon egen oberoende verifiering av uppgifterna, kan
Bolaget inte garantera att den marknadsinformation som Prospektet aterger &r korrekt, eller
att den har insamlats fran eller hdamtats ur sddana marknadspublikationer. Marknads-
information och marknadsstatistik &r till sin natur framatriktade och foremal for osakerhet.
De kan tolkas subjektivt och avspeglar inte nddvandigtvis faktiska eller framtida férhallanden
pa marknaden. Sadan information och statistik bygger pa marknadsunderstkningar, som

i sig ar selektiva och utgdr subjektiva tolkningar och bedémningar savél fran dem som
utfor undersokningen som fran respondenterna, med bland annat uppskattningar av vilka
produkt- och transaktionstyper som ska inkluderas pa respektive marknad. En potentiell
investerare bor darfor vara inforstadd med att den finansiella information, marknads-
information och de prognoser och uppskattningar av marknaden som Prospektet aterger
inte nodvandigtvis ar tillforlitliga indikatorer pa Bolagets framtida resultat.

Tillganglighet

Prospektet finns att tillga pa Occlutechs webbplats (www.occlutech.com), pa Carnegies
webbplats (www.carnegie.se), pa Finansinspektionens webbplats (https://fi.se/sv/vara-
register/prospektregistret/) samt pa Europeiska vardepappers- och marknadsmyndighetens
webbplats (www.esma.europa.eu).

Finansiell information

Viss finansiell och annan information som presenteras i Prospektet har avrundats for att
bli mer lattlast. | vissa kolumner 6verensstammer siffrorna darfor inte exakt med angivna
totalsummor. Férutom dér annat uttryckligen anges har inga uppgifter i Prospektet
reviderats eller granskats av Bolagets revisor. Alla finansiella belopp anges i euro ("EUR"),
schweiziska francs ("CHF”) eller svenska kronor ("SEK”").
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Pris per Depabevis:

50 SEK (4,93 EUR)

Anmaélningsperiod for allménheten i Sverige:

17-28 september 2021

Anmaélningsperiod for institutionella investerare:

17-28 september 2021

Forsta dag for handel:

29 september 2021

Likviddag:

FINANSIELL KALENDER

1 oktober 2021

Delarsrapport for perioden 1 januari—30 september 2021
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Bokslutskommuniké for 2021

22 februari 2022
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Ticker: OCTECH SDB
ISIN-kod: SE0016828818
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SAMMANFATTNING

INLEDNING OCH VARNINGAR

Inledning och
varningar

Denna sammanfattning bor betraktas som en introduktion till Prospektet. Varje beslut om att investera i
vardepapperen bor av investeraren baseras pa en bedomning av hela Prospektet.

Investeraren kan forlora hela eller delar av det investerade kapitalet. Om talan vacks i domstol angéende informationen
i Prospektet kan den investerare som ar karande enligt svensk ratt bli tvungen att sta for kostnaderna for Gversattning
av Prospektet innan de rattsliga férfarandena inleds. Civilrattsligt ansvar kan endast aldggas de personer som lagt fram
sammanfattningen, inklusive Gversattningar dérav, men endast om sammanfattningen ar vilseledande, felaktig eller
oférenlig med de andra delarna av Prospektet eller om den inte, tillsammans med de andra delarna av Prospektet, ger
nyckelinformation for att hjdlpa investerare nar de Gvervager att investera i sddana vardepapper.

Information om
emittenten

Occlutech Holding AG &r ett i Schweiz registrerat publikt aktiebolag, med organisationsnummer CHE-101.329.851.
Bolaget har sitt huvudkontor pa Feldstrasse 22, 8200 Schaffhausen, Schweiz. Bolagets identifieringskod for juridiska
personer (LEI) &r 506700J4B7X087441476. Samtliga Depabevis i Erbjudandet har ISIN-koden SE0016828818.

Information om
Saljande Aktiedgare

Occlutech Holding AG har 71 aktiedgare per dagen for Prospektet. Utdver de Depabevis som erbjuds av
Occlutech Holding AG erbjuder nedanstaende aktiedgare ("Saljande Aktieagare”) hogst 2 891 410 befintliga
Depébevis i Erbjudandet, under férutsattning att Overtilldelningsoptionen utnyttjas i sin helhet. Information om
Huvudégaren framgar av tabellen nedan:

Registreringsland och
Aktieagare Adress LEI-kod Bolagsform jurisdiktion

Tor Peters Bolagets adress

Behorig myndighet

Prospektet har granskats och godkants av Finansinspektionen den 16 september 2021. Finansinspektionen ar
den svenska behdriga myndigheten for godkannande av prospekt under Prospektférordningen. Kontaktinforma-
tionen till Finansinspektionen &r:

Finansinspektionen

Box 7821, SE-103 97 Stockholm
+46 (0)8 408 980 00
finansinspektionen@fi.se
www.fl.se

NYCKELINFORMATION OM OCCLUTECH
Vem ar emittent av vardepapperen?

Bolagets sate och

Occlutech Holding AG ar ett publikt aktiebolag som bildades den 12 december 2000 och &r registrerat i

bolagsform Schweiz. Bolagets firma registrerades 7 september 2009. Occlutech Holding AG:s organisationsnummer ar
CHE-101.329.851 och Bolaget har sitt huvudkontor pa Feldstrasse 22, 8200 Schaffhausen, Schweiz. Bolagets
verksamhet bedrivs i enlighet med schweizisk lag. Occlutech Holding AG har tolv helagda dotterféretag.
Bolagets LEI-kod ar 506700J4B7X082441476.

Occlutechs Occlutech ar en ledande specialiserad leverantor inom minimalt invasiva hjartimplantat, for behandling av

huvudsakliga medfodda hjartfel, strokeprevention och hjartsvikt.! Sedan 2003 har Koncernen utvecklat, tillverkat och kommer-

verksamhet sialiserat ockluderare, produkter for att stanga (ockludera) halrum mellan tva delar av hjartat och interatriella

shuntimplantat, produkter for att 6ka blodflédet mellan férmaken. Occlutech har en bred och dokumenterad
produktportfdlj, baserad pa egenutvecklad teknologi och 6ver 200 patent. Occlutech marknadsfor och saljer
sina produkter i cirka 85 lander. Occlutech, som ar registrerat i Schweiz, har tillverknings- och FoU-anlaggningar i
Jena, Tyskland och Istanbul, Turkiet, med ett globalt service- och distributionsnav i Helsingborg, Sverige.

1) Occlutech ar den tredje storsta aktoren globalt, utifran marknadsandel (5—10 procent), pa marknaden for strukturella hjartimplantat.
Kélla: Marknadsstudien.

Storre aktiedgare

Per dagen for Prospektet har Bolaget 71 aktiedgare, varav nedanstaende innehar mer @n 5 procent av Bolagets
kapital eller roster.

Aktiedagare Antal aktier % av rosterna % av kapitalet
Tor Peters 26209 433 49,02 49,02
Mert Aygen 3758470 7,03 7,03

Fumedica Intertrade AG 2903 760 543 543
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Ledande Bolagets styrelse bestar av Marianne Dicander Alexandersson (styrelseordférande, fodd 1959) samt av Urs

befattningshavare Christen (fodd 1953), Mette-Marie Sonne Harild (fodd 1958), Helena Levander (fédd 1957), Michel E. Lussier
(fodd 1956) och Tor Peters (fédd 1960). Bolagets VD &r Sabine Bois (fédd 1980). Ovriga ledande befattningshavare
ar CFO, Lars Wadell (fédd 1959), Global Head of Operations Oshri Budana (fodd 1975), VP Sales & Marketing
Stefan Kleidon (fodd 1972) VP People & Culture Jannie Hestehave (fédd 1961), VP Supply Chain Anders
Clemensson (fédd 1963), VP R&D Frank Dallmann (fodd 1969) samt Interim CIO Peter Alfvegren (fodd 1967).

Revisor Sedan arsstamman 2021 &r Deloitte AG, Ziirich, Schweiz, ett revisionsfdretag registrerat hos och under tillsyn av
Eidgenossische Revisionsaufsichtsbehdrde (RAB), Koncernens revisor med Matthias Gschwend, auktoriserad
revisor i Schweiz som huvudansvarig revisor. Matthias Gschwend ar medlem IEXPERTsuisse: the Swiss Expert
Association for Audit, Tax and Fiduciary. Baker Tilly OBT AG var Bolagets revisor under perioden 2018-2020,
med Daniel Schweizer som huvudansvarigansvarig revisor. Daniel Schweizer ar auktoriserad revisor och
medlem i Expert Suisse AG. Den historiska finansiella informationen som presenteras i Prospektet har reviderats
av Deloitte AG. Baker Tilly OBT AG har adressen Hardturmstrasse 120, 8005 Zirich, Schweiz.

Finansiell nyckelinformation for emittenten

Finansiell Nedan presenteras utvald historisk finansiell information fér Koncernen avseende rékenskapsaren 2020,
nyckelinformation i 2019 och 2018 samt delarsinformation avseende perioden 1 januari- 30 juni 2021 med jamférelsesiffror for
sammandrag motsvarande period 2020. Den finansiella informationen avseende rakenskapséren 2020, 2019 och 2018

har hamtats fran Bolagets reviderade konsoliderade finansiella rapporter, vilka har upprattats i enlighet med
International Financial Reporting Standards sasom dessa antagits av EU ("IFRS"), och har reviderats av Bolagets
revisor i enlighet med International Standards on Auditing (ISA). Den finansiella delarsinformationen fér perioden
1 januari- 30 juni 2021, med finansiella jamforelsesiffror for motsvarande period 2020, har upprattats i enlighet
med IAS 34 och har 6versiktligt granskats men ej reviderats, av Bolagets revisor i enlighet med ISRE 2410 -
Oversiktlig granskning av finansiell delérsinformation utférd av féretagets valda revisor.

Koncernens resultatrakning 1 januari — 31 december 1 januari — 30 juni
TEUR 2020 2019 2018 2021 2020
Nettoomsattning 26702 30875 26 423 14 643 12830
Rorelseresultat (EBIT) -5 402 268 3156 -4775 -2 425
Arets resultat -6 046 -4192 -842 -6176 -2.899
Resultat per aktie (EUR)":

Fore utspadning -0,14 -0,10 -0,02 -0,12 -0,07
Efter utspadning -0,14 -0,10 -0,02 -0,12 -0,07

1) Antalet aktier for samtliga rapporterade perioder har justerats for 1/10 aktiesplit som skedde den 30 juni 2021.

Koncernens rapport over finansiell stallning 31 december 30 juni
TEUR 2020 2019 2018 2021
Summa tillgangar 30784 28 244 23967 35 381
Summa eget kapital 24571 793 -504 8981
Nettoskuld 4966 5397 7119 -1 078
Koncernens rapport 6ver kassafloden 1 januari — 31 december 1 januari — 30 juni
TEUR 2020 2019 2018 2021 2020
Kassaflode fran den Iopande verksamheten -5 046 -2 422 -750 -4 460 -2 697
Kassaflode fran investeringsverksamheten -2 301 -830 2477 -1513 -1 054
Kassaflode fran finansieringsverksamheten 10297 4388 -70 6626 492
Periodens kassaflode 2697 1851 -2959 493 -2903

SPECIFIKA NYCKELRISKER FOR EMITTENTEN

Nyckelrisker Risker relaterade till Koncernens verksamhet och bransch
relaterade till

Hinder for att erhalla FDA-godkannanden, ytterligare CE-markningar, produktgodkannanden och omcertifieringar
Bolagets verksamhet

Per dagen for Prospektet har Bolaget Iamnat in en ansékan om marknadsgodkannande (Pre-Market Approval,
"PMA’) till den amerikanska lakemedelsmyndigheten Food and Drug Administration ("FDA") avseende Bolagets
ASD-ockluderare. Bolaget maste vidare efterleva ett nytt requlatoriskt ramverk i EES, dar kraven har skérpts genom
att forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter ("MDR") borjade tillampas den 26 maj 2021. MDR
ersatte Radets direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter ("MDD") samt Radets direktiv 90/385/EEG

om aktiva medicintekniska produkter for implantation ("AIMDD"). Vid sidan av de europeiska och amerikanska
marknaderna har Bolaget myndighetsgodkdnnanden pa andra marknader i varlden, exempelvis Kanada, Japan,
Brasilien och Australien. Ytterligare myndighetsgodkénnanden kan kravas fér andra Occlutech-produkter, eller da
Bolaget utvecklar sina produkter pa dessa geografiska marknader i framtiden. Hinder vid godkannandeforfaranden
hos FDA eller avseende CE-markning kan medfcra att det anméalda organet avvisar eller fordrojer godkannandet
av evidens eller testresultat som lagts fram for att utvardera sakerhet och prestanda hos produkter som Bolaget
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Nyckelrisker
relaterade till
Bolagets verksamhet
(forts.)

utvecklat. Det anmalda organet kan d& komma att dra in eller inte fornya certifieringar. Till f&ljd av skarpta krav fran
regulatoriska myndigheter i EU genom MDR kan &ven hinder uppsta vid godkannandet av CE-markningar av nya
produkter, eller nar CE-markningar av befintliga produkter ska férnyas, vilket kan medféra att ansckningar avslas
eller att dréjsmal uppkommer pa grund av begransad kapacitet hos det anmaélda organet, eller av andra skal.
Kostnaderna och arbetsbelastningen for Bolaget som &r forknippade med att fa ett godkénnande eller undanréjande
fran myndigheter beror pa vilken typ av godk&nnande som stks och lagarna i det land d&dr godkannandet soks.

De flesta processer for godkannande innefattar betydande avgifter, vilket resulterar i att betydande ekonomiska
resurser kan kravas av Bolaget, inklusive resurser i form av arbetskraft. Om Bolaget tvingas att ansdka om
aterkallade godkannanden kan kostnader upp till motsvarande belopp uppsta igen. Dessutom kommer aterkallande
av godké@nnanden att paverka intakterna fran pagaende forséljningsprocesser negativt, eftersom medicinska
produkter kanske inte séljs eller marknadsfors utan lampliga godk&nnanden.

Risker kopplade till att FDA, IRB eller EU, EG-godkannanden for kliniska provningar for implantat som ar
avsedda att slappas ut pa marknaden, av olika skal, inte kan erhallas

Medicintekniska produkter och konstruktioner omfattas i regel av omfattande och komplicerade regelverk.
Occlutechs produkter tillhor den hdgsta riskkategorin klass Il enligt regelverken saval i USA som i EU, dar de
medicinska tillbehdren (t.ex. leveranssystem, ballong for storleksmatning och guidewires) tillhor klass Il enligt
amerikanska bestammelser och klass Ill enligt EU-bestammelser. Enligt Bolagets bedomning innebar en

provning for att erhalla EU-godk&nnande av en medicinteknisk produkt att, i genomsnitt, fler &n 100 patienter
behdver rekryteras under minst tolv manader, till en betydande kostnad per patient. Aven om kliniska prévningar
framgangsrikt genomfdrs kan utfallet avvika fran de utfallsmatt som varit 6nskvarda och provningarna kanske
inte genererar meningsfulla eller anvandbara data som uppfyller tillsynsmyndighetens krav. Prévningarna kan
utvisa ovantade bieffekter som kan medfora att de kliniska prévningarna avbryts eller forsenas, eller far andra
negativa konsekvenser for deras genomforande eller fér godkdnnandet fran tillsynsmyndigheten. Det ar inte sékert
att FDA, eller nagon annan behorig myndighet, kommer att anse att data som samlats in vid kliniska prévningar i
tredjelander, fér myndighetsansckningar i andra sammanhang, &r tillrackliga for att FDA, eller nagon annan behdrig
myndighet, ska godkanna eller frisldppa produkterna. Sadan osékerhet skulle kunna utesluta eller férsena god-
kannande av marknader eller tillstand som resulterar i betydande ekonomiska kostnader och minskade eller inga
intakter. Regulatoriska forandringar kan ocksa leda till begransningar av férmagan att bedriva eller utdka Bolagets
verksamhet, hogre an forvantade kostnader eller lagre an forvantade forsaljningar, vilket kan fa en vasentlig negativ
effekt pa Bolagets verksamhet och I6nsamhet.

EU:s forordning om medicintekniska produkter, som borjade tillimpas den 26 maj 2021, skérper kraven pa Bolaget
MDR alagger Bolaget ytterligare skyldigheter som Bolaget behdver uppfylla. Utdver att medicintekniska produkter
behdver omcertifieras, ska samtliga implantat vara férsedda med en unik produktidentifiering ("UDI") (frdn och
med den 26 maj 2021) och ekonomiska aktdrer och produktdata ska registreras i Eudamed sa snart Europeiska
kommissionen offentliggdr ett meddelande om att Eudamed fungerar fullt ut, vilket for narvarande uppges ske den
26 maj 2022. Dessa nya regelverk paverkar Occlutechs sétt att gora afférer i Europa. EU:s ramverk for medicin-
tekniska produkter genomgar saledes en avsevard forandring. For det fall att Bolaget misslyckas med att uppfylla
EU:s och Storbritanniens strangare regelverk for medicintekniska produkter finns det en risk att Bolaget inte kan
erhalla eller uppratthalla myndighetsgodkannanden, eller paverka tidsramarna for dessa, vilket i sin tur kan hindra
Bolaget fran att upprétthalla sin formaga att marknadsfora sina produkter i EES eller pa vissa delmarknader, vilket
kan negativt paverka Bolagets finansiella stélining och framtidsutsikter. Lagstiftningsandringar kan ocksa resultera
i begransningar av mojligheten att fortsatta eller utdka Bolagets verksamhet, hdgre an férvantade kostnader eller
l&gre &n forvantad forséljning.

Fel i hanteringen av kvalitetssystemet kan leda till forseningar i produktionen och/eller orsaka att CE-markena
eller andra godkannanden dras in

Bolaget ar certifierat enligt ISO 13485 och enligt MDD bilaga 2 avsnitt 4. Bolaget behdver folja specifika regelverk
for kvalitetsledningssystem, i synnerhet de ISO-standarder for kvalitetsledningssystem som &r tillampliga i bland
annat EES, Schweiz och andra jurisdiktioner dar Occlutech bedriver verksamhet, exempelvis Kanada, Brasilien och
Australien. For att erhalla och behalla godkdnnanden i USA behdver Bolaget folja de i USA tillampliga regelverken
for kvalitetsledningssystem (Quality System Regulation, "QSR") och f&r god praxis vid tillverkning av medicin-
tekniska produkter (Current Good Manufacturing Practices for Medical Devices, "CGMP”) samt den federala
lagsamlingen (Code of Federal Regulations, "CFR"). Om Bolagets kvalitetsledningssystem hanteras felaktigt kan
detta medftra produktionsforseningar, avsevarda kostnader och/eller att berdrda tillsynsmyndigheter aterkallar
CE-mérkningar och andra godk&nnanden som utfardats i andra lander dar produkterna marknadsférs. Eventuella
forsaljningsminskningar och merkostnader for att Iamna in nya ansokningar om godkannanden kanske inte técks
av nagon forsékring, och kan medfora negativ publicitet och forseningar, som bland annat skulle skada Bolagets
anseende och leda till intdktsminskningar och férsémrad I6nsamhet. Felaktig hantering av kvalitetslednings-
system, produktionsforseningar och/eller aterkallelser av CE-markningar eller andra godk&nnanden kan skada
Bolagets anseende och leda till en minskning av intakter och Ionsamhet.

Kliniska studier kanske inte dr framgangsrika och Bolaget kan misslyckas med att genomftra studierna till de
kostnader, inom den tid och med den kvalitet som prognostiserats

Den kliniska utvecklingsprocessen ar en av de viktigaste komponenterna for att tillsynsmyndigheter ska godkanna
Bolagets produkter, men processen &r ocksa oséker till sin natur. Bolaget kan inte garantera att kliniska prévningar
genomfdrs inom rimlig tid eller pa ett kostnadseffektivt satt, eller att de genererar det underlag som kravs for

att ett godk&@nnande ska utfardas, eller att slutresultatet blir en kommersiellt gdngbar produkt. Om Bolaget inte
framgangsrikt kan slutfora kliniska prévningar eller andra tester, sa kan Bolaget tvingas att gora om en klinisk
provning och iklada sig merkostnaderna for detta. Prévningar som inte ar framgangsrika kan medféra férseningar
i att erhalla myndighetsgodkannanden av produkter som &r under utveckling, eller sa kan de godk&nnanden som
lamnas avse smalare indikationer eller patientgrupper an avsett eller 6nskat. Kliniska provningar som inte ar
framgangsrika kan ocksa leda till att meddelade myndighetsgodkdnnanden foreskriver markningar med
avsevarda anvandnings- eller distributionsbegransningar eller sakerhetsvarningar, eller kraver ytterligare tester
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efter introducerandet pa marknaden. Om myndigheterna bedémer att Bolagets kliniska prévningar eller
forfaranden utsatter deltagarna for oacceptabla halsorisker kan prévningarna stoppas eller skjutas upp,
vilket kan fa en vasentlig negativ effekt pa Bolagets finansiella stallning och framtidsutsikter.

Produkter kanske inte kommer att omfattas av forsakrings- och ersattningspolicyer

Bolagets tillvéaxtstrategi ar bland annat att ta sig in pa nya marknader, exempelvis den amerikanska marknaden.
Nar Bolaget kommersialiserar sina produkter pa nya marknader behdver Bolaget bland annat erhalla nodvandigt
forsakringsskydd och ersattning fran tredjepartsbetalare, exempelvis allmanna sjukvardssystem och privata
forsékringsbolag, beroende pa vad som ar aktuellt for den specifika marknaden. Att Occlutech atnjuter forsék-
ringsskydd paverkar dven Occlutechs formaga att na marknadsacceptans, i synnerhet for nya produkter som
Occlutechs AFR-implantat. Detta ar ddrmed en viktig forutsattning for att Bolaget ska kunna hantera sin tillvaxt
pa ett bra sétt. Det ar osakert om, ndr och med vilket slutresultat de strikt reglerade ersattningsforfaranden och
processer slutfors som avser de av Bolagets produkter som séljs pa nya marknader. | synnerhet nar det galler
nyskapande teknik kan ersattningen dréja i manga ar, om den utgar éverhuvudtaget. Om inte Bolaget med
avseende pa forséljningen av dess produkter pa nya marknader snabbt erhaller forsakringsskydd eller erséttning
till rimliga nivaer fran saval offentliga som privata férsakringsaktorer, sa skulle detta férsédmra Bolagets férmaga
att generera intakter pa dessa marknader. Vidare varierar regelverken for vad som omfattas av sjukforsakringar
inte bara mellan olika jurisdiktioner, utan aven inom jurisdiktioner. Olika kategorier av medicintekniska produkter
kan omfattas av olika forsakringsskydd, ersattningssystem och program, beroende pa produkternas avsedda
anvandning, forséljnings- och leveranskanaler, kundbas och/eller anvandningssatt. Tredjepartsbetalare kan dven
begransa de indikationer eller omstandigheter dér ersattning for Bolagets produkter utgar. Det finns en risk for att
forfarandena for att fa till stand dessa olika ersattningsbetalningar drar ut péa tiden, och Bolaget kan &ven komma
att nekas ersattning helt.

Incidenter eller oonskade bieffekter avseende befintliga eller eventuella framtida produkter

Bolagets produkter ar konstruerade for att varaktigt implanteras i manniskokroppen. Eftersom vissa produkter,
exempelvis Bolagets AFR-implantat, ar inriktade pa nya terapeutiska omraden &r dessa produkter férknippade med
hogre risk an etablerade produkter och behandlingar. Bolaget avser att i framtiden bygga ut sin produktportflj

och denna utbyggnad kan medfora ytterligare risker. Produktansvarsrelaterade rattstvister och krav kan utlésas
om patienter utsatts for fara, skadas eller avlider till foljd av defekta komponenter, tillverkningsfel, konstruktionsfel,
bristfallig informationsgivning eller kunskap om produktrelaterade risker eller produktrelaterad information, eller
avvikelser fran foreskrivna kirurgiska férfaranden. Om ovanstaende handelser intréffar uppkommer avsevarda
kostnader som kanske inte técks av nagon férsakring, och som kan medfora negativ publicitet, skada Bolagets
anseende och leda till intaktsminskningar och férsémrad I6nsamhet.

Finansiella risker

Bolagets Ionsamhet

Bolaget har gatt med forlust sedan det bildades och redovisade en nettoforlust om 6 046 TEUR for rékenskapsaret
2020 och 6 176 TEUR for den period som avslutades den 30 juni 2021. Forlusterna har i huvudsak uppkommit
genom kostnader for forskning och utveckling, kliniska prévningar och allmanna och administrativa kostnader
hanforliga till Bolagets verksamhet. Aven i framtiden kommer Bolaget att behdva bedriva forskning och utveckling,
kliniska prévningar och regelefterlevnadsaktiviteter. Det finns en risk for att Bolagets intakter eller Ionsamhet inte
kommer att racka for att bedriva verksamheten i enlighet med tillampliga mal eller strategier. Detta kan begransa
Bolagets formaga att uppratthalla verksamhetens omfattning och anskaffa ytterligare kapital vid behov.

Nedskrivningar av immateriella anlaggningstillgangar

| Occlutechs koncernbalansrakning redovisas anldggningstillgangar i form av immateriella anldggningstillgangar
hanforliga till dels Bolagets egenutvecklade och patentskyddade teknologiplattform, som bygger pa fler &n 200
patent, dels omfattande kunskaper om marknaden for ockluderare till strukturella hjartfel och om hur innovativa
produkter utvecklas. De ndarmaste aren kommer denna exponering att 6ka ytterligare nar kliniska prévningar inleds
i USA i syfte att fa PFO-ockluderaren och AFR-implantatet godkanda. Det finns en risk for att Occlutech i framtiden
tvingas gora nedskrivningar pa grund av kraven i IFRS pa att arligen nedskrivningspréva immateriella anldggnings-
tillgangar med obegrénsad nyttjandeperiod eller om férandrade omsténdigheter tyder pa att det redovisade vardet
inte ar atervinningsbart. Sddana nedskrivningar av Occlutechs immateriella anldggningstillgangar kan fa negativa
konsekvenser for Bolagets resultat.

NYCKELINFORMATION OM VARDEPAPPEREN
Vérdepapperens viktigaste egenskaper

Information om
Bolagets aktier och
utdelningspolicy

Allman information

Ett (1) Depabevis motsvarar en (1) underliggande aktie i Occlutech Holding AG och Depabevisen emitteras i SEK.
Occlutech Holding AG har ett aktieslag dar varje aktie medfor lika rattigheter. Bolagets aktiekapital uppgick per
den 30 juni 2021 till 5 346 478,00 CHF fordelat pa 53 464 780 registrerade aktier med ett kvotvarde om 0,10
CHF. Alla aktier i Bolaget ar denominerade i CHF och fullt betalda. De underliggande aktierna i Bolaget regleras av
schweizisk lag och Depabevisen kommer att emitteras i enlighet med svensk lag. Samtliga aktier och Depabevis
ar fritt overlatbara. Inget offentligt uppkdpserbjudande har lamnats avseende Bolagets aktier under innevarande
eller foregaende rakenskapsar. ISIN-koden fér Depabevisen ar: SE0016828818.

Foretradesratt till nya aktier m.m.

Enligt schweizisk lag ska alla emissioner, oavsett om betalning utgar kontant eller gj, férhandsgodkannas

av aktiedgarna vid en bolagsstamma. | proportion till aktieinnehavens nominella varde har aktiedgare vissa
forkops- eller teckningsratter (Ty. Bezugs- bzw. Vorwegzeichnungsrechte) i samband med nyemissioner av aktier,
teckningsoptioner, konvertibla obligationer eller liknande skuldinstrument med optionsratter. Som framgar av
den schweiziska obligationsréttsliga koden ("C0"), med férbehall for den sarskilda beslutsmassighet som géller
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vid Bolagets kapitalckningar under en viss tidsperiod, far ett beslut som antagits vid en bolagsstdmma av en
kvalificerad majoritet bestaende av tva tredjedelar av de foretradda résterna, och en absolut majoritet av det
nominella vardet av de foretradda aktierna, upphava, begréansa eller skjuta upp forképs- eller teckningsratterna
under vissa begransade omstandigheter.

Rostratt

Varje aktie som ar registrerad i aktieboken med rostratt har ratt till en rost vid Bolagets bolagsstamma. Innehavare av
Depéabevis kommer att ges mojlighet att utéva sina roster i enlighet med sina underliggande aktier via Skandinaviska
Enskilda Banken AB ("SEB").

Behallning vid likvidation

Bolaget kan nar som helst likvideras genom stammobeslut av en kvalificerad majoritet bestdende av tva
tredjedelar av de vid bolagsstamman foretradda résterna, och en absolut majoritet av det nominella vardet av de
foretrddda aktierna. Likvidation och avveckling genom domstolsbeslut &r majligt om: (i) ett féretag gar i konkurs
eller (ii) aktiedgare som innehar minst 10 procent av ett foretags aktiekapital begar det av giltiga skél. Efter att alla
skulder betalats kommer nettobehallningen fran likvidationen att utskiftas till aktiedgarna.

Ratt till utdelning

I enlighet med vad som som regleras i villkoren for Depabevisen har alla aktier och Depabevis i Bolaget ger lika
ratt till utdelning samt till Bolagets tillgangar och eventuella Gverskott i handelse av likvidation. Utdelning far
endast lamnas om Bolaget har tillrackliga balanserade utdelningsbara vinstmedel eller tillrackliga fria reserver fér
att majliggora utdelning. Schweizisk lag kraver att féretag behaller minst 5 procent av sin arliga nettovinst som
en allman reserv sa lange dessa reserver uppgar till hégst 20 procent av det inbetalda nominella aktiekapitalet.
Styrelsens utdelningsforslag kréaver bolagsstammans godkénnande. Bolagets revisorer maste dessutom bekrafta
att styrelsens utdelningsforslag Gverensstammer med lagen och bolagsordningen. Utdelning som aktiedgare
inte har gjort ansprak pa inom fem ar efter det sista datum som foreskrivs enligt schweizisk lag tillfaller Bolagets
fria reserver. Om inget annat faststélls av bolagsstamman betalas vanligtvis utdelning tidigast tre dagar efter
bolagsstammans beslut om vinstdisposition.

Ratt till konvertering
| enlighet med artikel 2.7 i bolagsordningen far bolagsstdmman omvandla registrerade aktier till innehavaraktier
och vice versa genom att andra bolagsordningen.

Aktiedgares ratt att vacka talan

Enligt CO far en enskild aktiedgare vécka talan i eget namn till forman fér Bolaget mot Bolagets styrelseledamdéter,
befattningshavare eller likvidatorer, for att mojliggora for Bolaget att atervinna eventuell liden skada till foljd av att styrelse-
ledam&ter, befattningshavare eller likvidatorer uppsatligt eller genom férsumlighet har asidosatt sina skyldigheter.

Aktiedverlatelser och dverlatelsebegriansningar

| enlighet med artikel 2.8 i bolagsordningen ska dgarregistreringen av forvarvare av aktier med rostratt alltid
godkannas av styrelsen. Den som har forvarvat aktier (Ty. namenaktien) noteras vid anstkan i aktieboken

som aktiedgare med rostréatt, under férutsattning att han eller hon uttryckligen férklarar att han eller hon har
forvarvat de aktuella aktierna i sitt eget namn och for egen rékning. Alla som inte avger en sadan forklaring
forvaltarregistreras i aktieboken utan begrénsning av rostratten upp till hogst 2 procent av det vid tidpunkten
utestaende aktiekapitalet, Gver denna grans dock endast om han eller hon skriftligt forklarar sig vara beredd att
l&mna ut namn, adress och innehav for de personer for vars rékning han eller hon innehar aktierna, och han eller
hon vid anmodan omedelbart [amnar dessa upplysningar skriftligt. Bolaget far, efter samrad med den berorda
aktiedgaren, annullera poster i aktieboken om dessa poster baserades pa felaktiga upplysningar fran forvarvaren.
Forvarvaren ska omedelbart underrattas om annulleringen.

Aktier
Aktierna kommer att emitteras som papperslosa vardepapper (Ty. Wertrechte) i den mening som avses i artikel
973c i CO och faststéllas som formedlade vardepapper (Ty. Bucheffekten) enligt definitionen i FISA.

Depabevis

For (i) varje befintlig aktie i Bolaget som giltigt har dverlatits till SEB, och (ii) de nya aktierna i Bolaget ska ett
Depabevis utfardas av SEB. Ingen av de underliggande aktierna i Bolaget kommer saledes att tas upp till handel.
Enligt villkoren for Depabevisen ska Bolaget och SEB anvénda sina rimliga anstrangningar for att lata Depa-
bevisinnehavarna atnjuta samma rattigheter som om de vore aktiedgare, med forbehall fér begransningar enligt
tillamplig lag.

Utdelningspolicy

Styrelsen avser att inte foresla nagon utdelning till aktiedgarna forran Bolaget genererar en langsiktigt hallbar
I6nsamhet. Eventuell framtida utdelning och dess storlek kommer att faststallas baserat pa Bolagets langsiktiga
tillvaxt, resultatutveckling och kapitalbehov, med beaktande av nuvarande malsattningar och strategier.

VAR KOMMER VARDEPAPPEREN ATT HANDLAS?

Upptagande till
handel pa Nasdaq
First North Premier
Growth Market

Depabevisen i Bolaget kommer att vara foremal for ansokan om upptagande till handel pa den multilaterala
handelsplattformen och tillvaxtmarknaden fér sma och medelstora foretag - Nasdaq First North Premier Growth
Market. Nasdaqg Stockholm AB, som bedriver Nasdaq First North Premier Growth Market, har uppgett att
Nasdag Stockholm AB kommer att godk&nna Bolagets ans6kan om notering av Bolagets Depabevis, forutsatt
att vissa villkor ar uppfyllda. Bolagets styrelse avser att ansoka om upptagande till handel av Bolagets Depa-
bevis p& Nasdaq First North Premier Growth Market och handeln beraknas pabdrjas den 29 september 2021.
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Vilka nyckelrisker ar specifika for vardepapperen?

Specifika nyckelrisker
for Occlutechs
vardepapper

Risker relaterade till Bolagets Depabevis

Risk for illikvid marknad och kursvolatilitet

Occlutechs aktie eller Depabevis har inte tidigare varit foremal for handel p& en marknadsplats. Det ar darfor
svart att forutséga nivan av handel och vilket intresse som kommer att visas for Depabevisen. Det pris som
Depabevisen handlas till och det pris till vilket investerare kan genomfora sin investering kommer att paverkas
av ett flertal faktorer, varav nagra ar specifika for Occlutechs och dess verksamhet medan andra ar generella for
noterade bolag och utanfor Bolagets kontroll. Noteringen och upptagandet till handel av Occlutechs Depabevis
pa Nasdaq First North Premier Growth Market bor inte tolkas som att det kommer finnas en likvid marknad for
Depabevisen. Det finns en risk for att priset pa Depabevisen blir mycket volatilt i samband med upptagandet
till handel. Om en aktiv och likvid handel inte utvecklas eller inte forblir hallbar, kan detta komma att medféra
svarigheter for aktiedgare att avyttra Depabevis och marknadspriset kan komma att skilja sig avsevart fran
Depébevisens pris i Erbjudandet.

Huvudiagarens intressen kan skilja sig fran minoritetsagarnas

Occlutech Holding AG ar Occlutech-koncernens moderbolag. Tor Peters &r storsta agare och kontrollerar 49,02
procent av rosterna och kapitalet ("Huvudagaren”). Huvuddgaren har genom sitt &gande maojlighet att utova
ett vasentligt inflytande i arenden som kraver godkénnande av aktiedgarna pa bolagsstamma. Har ingar bland
annat utnamning och avsattning av styrelseledamoter, beslut om utdelning, beslut om nyemission, andring av
bolagsordningen och andra viktiga arenden. Huvudagarens intressen kan skilja sig fran Bolagets eller andra
aktiedgares intressen och Huvudagaren skulle kunna utéva inflytande Gver Bolaget pa ett satt som inte framjar
de andra aktiedgarnas intressen pa basta satt.

NYCKELINFORMATION OM ERBJUDANDET AV VARDEPAPPER TILL ALLMANHETEN
Pa vilka villkor och enligt vilken tidsplan kan jag investera i detta vardepapper?

Villkor och anvisningar
for Erbjudandet

Erbjudandet
Erbjudandet omfattar hogst 19 276 070 nyemitterade Depabevis som erbjuds av Bolaget. Erbjudandet riktar sig till:

Allménheten i Sverige.
+ Institutionella investerare i Sverige och utomlands.

Under férutsattning att Erbjudandet blir fulltecknat och att Overtilldelningsoptionen utnyttjas i sin helhet
kommer Erbjudandet att omfatta maximalt 22 167 480 Depabevis, motsvarande cirka 29 procent av aktie-
kapitalet och rosterna i Bolaget efter den konvertering av optioner till aktier som genomférs i samband med
Erbjudandet, se avsnitt "Konvertibler, teckningsoptioner m.m" ("Konverteringen") och under antagandet om att
Erbjudandet fullteckas, inklusive Overtilldelningsoptionen. Erbjudandets totala vérde uppgar till 1 108 MSEK om
det blir fulltecknat. Antalet aktier 6kar med 24 018 622 aktier fordelat pa 19 276 070 nyemitterade aktier och
4742 552 aktier fran Konverteringen. Bolaget raknar med att kunna tillkédnnage resultatet av Erbjudandet i ett
pressmeddelande omkring den 29 september 2021.

Overtilldelningsoption

For att técka eventuell 6vertilldelning i samband med Erbjudandet har Huvudagaren stéllt ut en option till
Carnegie i deras egenskap av Sole Global Coordinator, vilken kan utnyttjas, helt eller delvis, under en period av
30 dagar fran den férsta handelsdagen for Bolagets Depabevis pa Nasdaq First North Premier Growth Market.
Optionen innebér att hogst 2 891 410 ytterligare Depabevis motsvarande hégst 15 procent av det maximala
totala antalet Dep&bevis som ingér i Erbjudandet kan emitteras ("Overtilldelningsoptionen”). Om Erbjudandet
fulltecknas och Overtilldelningsoptionen utnyttjats i sin helhet kommer Erbjudandet att totalt omfatta 22 167 480
Depébevis i Bolaget. Overtilldelningsoptionen kan endast utnyttjas i syfte att ticka eventuell Gvertilldelning

i Erbjudandet men de Depébevis som ingar i Overtilldelningsoptionen kan dven anvéandas for potentiella
stabiliserande atgarder.

Priset i Erbjudandet

Priset per Depabevis i Erbjudandet har faststallts till 50 SEK (4,93 EUR) och baseras pa en bedomning

av investeringsintresse fran institutionella investerare, rddande marknadsvillkor samt en jamforelse med
marknadspriset for andra jamférbara noterade bolag. Courtage utgar ej. Erbjudandet forvéantas ge Bolaget en
bruttolikvid pa cirka 964 MSEK (95 MEUR)' fére avdrag for kostnader i samband med Erbjudandet vilka uppgar till
cirka 8,6 MEUR.

Erbjudandet till allmanheten i Sverige

Ansdkan fran allménheten i Sverige gallande férvary av Depabevis ska ske under perioden 17-28 september
2021 och ska galla minst 200 Depabevis och hogst 20 300 Depabevis i jdmna poster om 50 Depabevis.? Endast
en registrering per investerare kan géras. Om flera registreringar sker férbehaller sig Carnegie, Nordnet och
Avanza ratten att endast beakta den férst mottagna. Registreringen ar bindande.

Bolagets styrelse och Huvudégaren forbehaller sig ratten att, i samrad med Sole Global Coordinator, forlanga
registreringsperioden. En sadan férlangning meddelas i ett pressmeddelande innan registreringsperioden I6per ut.

Ansokan fran allménheten i Sverige kan goras till Carnegie, Nordnet eller Avanza.
1) Berékningen av beloppet i EUR baseras pa en SEK/EUR-kurs om 10,15.

2) Alla som registrerar sig fér forvarv av mer an 20 300 Depébevis, maste kontakta Sole Global Coordinator i enlighet med vad som anges
i avsnittet "Ansdkan — Erbjudandet till institutionella investerare”.
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Villkor och anvisningar
for Erbjudandet
(forts.)

Vem éar erbjudaren?

Tilldelning
Sa snart som moajligt efter att ett tilldelningsbeslut har fattats skickas avrakningsnotor ut till alla som tilldelats
aktier i Erbjudandet. De som inte tilldelats nagra aktier underrattas inte.

Betalning
Tilldelade aktier ska vara till fullo kontant betalda senast den dag som anges pa avrakningsnotan. Observera att de
tilldelade Depabevisen kan komma att Gverlatas pa nagon annan om hela betalningen inte erldggs inom utsatt tid.

Registrering och redovisning av tilldelade och betalda Depabevis

Registrering av tilldelade och betalda Depabevis hos Euroclear Sverige berdknas, for bade institutionella
investerare och allmanheten i Sverige, &ga rum omkring den 1 oktober 2021, varefter Euroclear Sverige sander
ut ett meddelande med angivande av antalet Depabevis i Bolaget som har registrerats pa mottagarens konto.
Meddelande till aktiedgare vars innehav ar registrerat hos en forvaltare sker i enlighet med respektive forvaltares
rutiner.

Offentliggorande av resultatet av Erbjudandet
Det slutgiltiga utfallet i Erbjudandet kommer att offentliggoras i ett pressmeddelande omkring den 29 september
2021. Pressmeddelandet kommer dven att publiceras pa Bolagets webbplats www.occlutech.com.

Handel i Depabevisen

Handeln i Depabevisen kommer att inledas innan villkoren for Erbjudandets fullfdljande har uppfylits. Trans-
aktionerna kommer att vara villkorade av att dessa villkor uppfylls, och fullféljandet av Erbjudandet kan saledes
drdja tills villkoren har uppfyllts. Om Erbjudandet inte fullfoljs ska samtliga levererade Depabevis aterlamnas och
alla gjorda betalningar aterga.

Erbjudarna av aktierna

Occlutech Holding AG har 71 aktiedgare per dagen for Prospektet. Utdver de Depabevis som erbjuds av Occlutech
Holding AG erbjuder har Huvudagaren, for att técka eventuell dvertilldelning i ssmband med Erbjudandet, stéllt
ut en option till Carnegie i deras egenskap av Sole Global Coordinator, vilken kan utnyttjas, helt eller delvis, under
en period av 30 dagar fran den forsta handelsdagen for Bolagets Depabevis pa Nasdaq First North Premier
Growth Market. Optionen innebdr att hdgst 2 891 410 ytterligare Depabevis motsvarande hdgst 15 procent
av det maximala totala antalet Depabevis som ingar i Erbjudandet kan emitteras ("Overtilldelningsoptionen”).
Information om Huvudagaren framgar av tabellen nedan:

Registreringsland och
Aktiedgare Adress LEI-kod Bolagsform jurisdiktion

Tor Peters Bolagets adress - - -

Varfor upprattas detta prospekt?

Bakgrund och motiv

Bakgrund

Occlutech ar en ledande specialiserad leverantdr inom minimalt invasiva hjartimplantat, som adresserar medfodda
hjartfel, strokeforebyggande och hjartsvikt.! Sedan 2003 har Occlutech utvecklat, tillverkat och kommersialiserat
ockluderare och interatriella shuntimplantat. Occlutech har en bred och beprévad portfdlj med mer &n 134 000
salda implantat, 6ver 200 patent och 10 CE-markta produkter. Occlutech marknadsfor och séljer sina produkter till
sjukhus och kliniker i cirka 85 lander genom sin direktforsaljningsorganisation och sitt internationella natverk av
distributionspartners. Genomforandet av Occlutechs tillvaxtstrategi och kommersialisering i USA kraver betydande
investeringar. Occlutechs bedomning ar att det befintliga rorelsekapitalet inte ar tillrackligt for att tacka Bolagets
behov under de kommande tolv manaderna. For att sakerstalla finansieringen som kravs for dess tillvaxtstrategi
och for att stddja Bolagets behov av rorelsekapital under de kommande tolv manaderna har Bolaget beslutat att
genomfdra en nyemission i samband med noteringen pa Nasdagq First North Premier.

Anvandning av nettolikviden

Erbjudandet forvantas ge Bolaget en bruttolikvid pa cirka 964 MSEK (95 MEUR)? fore avdrag fér kostnader i
samband med Erbjudandet vilka uppgar till cirka 8,6 MEUR. Bolaget har for avsikt att anvanda emissionslikviden
i foljande prioritetsordning och med de ungeférliga procentandelarna som anges nedan:

1. Aterbetalning av befintliga aktiedgarlan och Covid-19 Ian: cirka 10 procent.

2. Bedriva klinisk studie for marknadsgodkannande av PFO-ockluderaren i USA: cirka 15 procent.

3. Bedriva klinisk studie for marknadsgodkannande av AFR-implantatet for hjartsvikt i USA: cirka 50 procent.
4. Kommersiell uppbyggnad av den amerikanska marknaden: cirka 25 procent

1) Occlutech &r den tredje stérsta aktéren globalt, utifran marknadsandel (5—=10 procent), pa& marknaden for strukturella hjartimplantat.

Kalla: Marknadsstudien.
2) Berdkningen av beloppet i EUR baseras pa en SEK/EUR-kurs om 10,15.

Radgivares intressen

| samband med Erbjudandet tillhandahaller Sole Global Coordinator Carnegie Investment Bank AB (publ) och Bryan,
Garnier & Co som Joint Bookrunners, finansiell radgivning och andra tjanster till Bolaget, tjanster for vilka de kommer
att erhalla ersattning. Fran tid till annan kan Sole Global Coordinator och Joint Bookrunners komma att tillhandahalla
tjanster till Bolaget, inom den ordinarie verksamheten och i samband med andra transaktioner, fér vilka de kan erhalla
ersattning. Bolagets Certified Adviser FNCA Sweden AB dger inga aktier i Bolaget. Utéver vad som anges ovan finns
det inga intressen eller engagemang som skulle kunna vara av vasentlig betydelse for Erbjudandet.
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RISKFAKTORER

En investering i vardepapper ar forenad med olika risker. | detta avsnitt beskrivs riskfaktorer och viktiga omstandigheter som
anses vasentliga for Occlutech Holding AG ("Occlutech”, "Bolaget” eller "Koncernen”) verksamhet och framtida utveckling. |
enlighet med Prospektforordningen &r de riskfaktorer som anges i detta avsnitt begrénsade till sddana risker som bedoms
specifika fér Koncernen och/eller Bolagets Depabevis och som bedéms vasentliga for att en investerare ska kunna fatta ett
valgrundat investeringsbeslut.

Occlutech har bedomt riskernas vasentlighet pa grundval av sannolikheten att riskerna intraffar samt den férvantade
omfattningen av deras negativa effekter. Riskfaktorerna presenteras i ett begransat antal kategorier som omfattar risker
hanforliga till Occlutechs verksamhet, bransch, legala och regulatoriska risker, finansiella risker och risker relaterade till
Occlutechs Depabevis och Erbjudandet. De riskfaktorer som presenteras nedan baseras pa Bolagets bedomning och tillgénglig
information per dagen for Prospektet. De riskfaktorer som bedoms vara mest vasentliga per dagen fér Prospektet presenteras
forst inom varje kategori, medan efterféljande riskfaktorer presenteras utan nagon sarskild rangordning. Finansiell information

som presenteras inom parentes utgor jamforelseinformation for motsvarande period rakenskapsaret 2019.

RISKER RELATERADE TILL BOLAGET OCH DESS BRANSCH

Hinder for att erhdlla FDA-godkannanden, ytterligare
CE-markningar, produktgodkannanden och omcertifieringar

Bolagets langsiktiga tillvaxtstrategi ar att expandera till nya
marknader och driva férséljning av Bolagets enhet for att
uppratthalla och reglera blodflédet mellan hjartats formak
(Atrial Flow Regulator, "AFR"), samt att 0ka tillvaxten genom
att 6ka sin nuvarande marknadsandel. Bolaget avser darfor

att ta sig in pa den amerikanska marknaden under 2022. Per
dagen for Prospektet har Bolaget l&mnat in en ansckan om
marknadsgodkannande (Pre-Market Approval, "PMA”") till den
amerikanska livs- och lakemedelsmyndigheten Food and Drug
Administration ("FDA") avseende Bolagets ASD-ockluderare.
Bolaget forbereder aven en ansckan om undantag for produkter
mot sallsynta sjukdomar (Humanitarian Device Exemption,
"HDE") for anvandning av AFR-implantatet vid hogt blodtryck

i lungornas artarer (Pulmonell arteriell hypertension, "PAH").
Per dagen for Prospektet har Bolaget annu inte erhallit nagra
FDA-godkannanden i USA avseende Bolagets ASD-ockluderare,
AFR-implantat vid PAH eller nagon annan produkt. De flesta av
de produkter som Occlutech utvecklar per dagen for Prospektet
ar CE-mérkta pa den europeiska marknaden, men Bolaget kan
komma att behdva ytterligare CE-markningar nar produkterna
vidareutvecklas i framtiden.

Bolaget méste vidare efterleva ett nytt regulatoriskt ramverk

i EES, dér kraven har skarpts genom att férordning (EU)
2017/745 om medicintekniska produkter ("MDR") bérjade
tilldampas den 26 maj 2021. MDR ersatte Radets direktiv 93/42/
EEG om medicintekniska produkter ("MDD") samt Radets
direktiv 90/385/EEG om aktiva medicintekniska produkter for
implantation ("AIMDD").

Vid sidan av de europeiska och amerikanska marknaderna
har Bolaget myndighetsgodkannanden pa andra marknader i
varlden, exempelvis Kanada, Japan, Brasilien och Australien.
Ytterligare myndighetsgodkdnnanden kan kréavas for andra
Occlutech-produkter, eller da Bolaget utvecklar sina produkter
pa dessa geografiska marknader i framtiden.

Bolaget far varken marknadsféra eller sélja sina produkter i USA
forran dessa framgangsrikt har genomgaétt det kontrollférfarande
som kravs for att erhalla FDA-godkannande. P4 motsvarande
satt kan Bolaget inte pa den europeiska marknaden marknads-
fora eller sélja sina produkter utan att dessa har genomgatt en

framgangsrik Gverensstammelsebedémning, dar den relevanta
instansen utfardar ett CE-intyg om dverensstammelse som ger
tillverkaren ratt att CE-méarka sina medicintekniska produkter.

Hinder vid godkannandeforfaranden hos FDA eller avseende
CE-mérkning kan medfora att den relevanta instansen avvisar
eller fordrojer godkannandet av evidens eller testresultat

som lagts fram for att utvardera sakerhet och prestanda hos
produkter som Bolaget utvecklat. Den relevanta instansen kan
da komma att dra in eller inte fornya certifieringar. Till foljd av
skarpta krav fran regulatoriska myndigheter i EU genom MDR
kan aven hinder uppsta vid godkannandet av CE-mérkningar av
nya produkter, eller nar CE-mérkningar av befintliga produkter
ska fornyas, vilket kan medfora att ansokningar avslas eller att
drojsmal uppkommer pa grund av begransad kapacitet hos den
relevanta instansen, eller av andra skal.

Kostnaderna och arbetsbelastningen fér Bolaget som &r
férknippade med att fa ett godkannande eller undanréjande fran
myndigheter beror pa vilken typ av godkdnnande som soks och
lagarna i det land dar godkannandet soks. De flesta processer
fér godkannande innefattar betydande avgifter, vilket resulterar
i att betydande ekonomiska resurser kan krévas av Bolaget,
inklusive resurser i form av arbetskraft. Om Bolaget tvingas

att ansoka om aterkallade godkannanden kan kostnader

upp till motsvarande belopp uppsta igen. Dessutom kommer
aterkallande av godkannanden att paverka intdkterna fran
pagaende forsaljningsprocesser negativt, eftersom medicinska
produkter inte far séljas eller marknadsforas utan lampliga
godkannanden. Specifikt kan Bolaget dsamkas merkostnader
genom att EU har skarpt sitt regelverk med MDR, genom att
Storbritannien kan agera sjalvstandigt efter Brexit och genom
att Schweiz inte foljer EU:s MDR. Om ovanstaende handelser
intraffar kan de resultera i avsevarda merkostnader, utmynna i
negativ publicitet som skadar Bolagets anseende och leda till
att omsattningen och Idnsamheten minskar. Det kan séledes fa
en vasentlig negativ effekt pa Bolagets finansiella stéllning och
framtidsutsikter.

Risker kopplade till att FDA, IRB eller EU-godk@nnanden for
kliniska provningar fér implantat som ar avsedda att slappas
ut pa marknaden, av olika skal, inte kan erhallas

Medicintekniska produkter och konstruktioner omfattas
i regel av omfattande och komplicerade regelverk. Dessa
utfardas i USA av FDA, och av tillsynsmyndigheter i andra
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lander dar Bolaget kan komma att ansoka om godkannande
av Bolagets produkter eller bedriva affarsverksamhet. FDA
reglerar forsaljningen av medicintekniska produkter i USA och
Overvakar att alla medicintekniska produkter som omfattas

av regelverket ar sékra. | USA styr lakemedelslagen (Federal
Food Drug and Cosmetic Act, "FDCA"), i nuvarande lydelse,

hur reglerade medicintekniska produkter far utvecklas, testas,
tillverkas, mérkas, lagras, registreras, marknadsforas, férsaljas
och distribueras samt hur sakerhetsrapporteringen ska ga till
efter introduktionen pa marknaden. Regleringarna som Bolaget
omfattas av kan dven komma att skarpas Gver tid.

Ett bolag som genom en klinisk prévning p& manniskor vill visa
att dess medicintekniska produkt ar saker och effektiv méaste
enligt regelverket i USA ansoka om och erhalla ett Investigational
device exemption (IDE-godkdnnande). For att fa rekrytera
patienter till studien maste dessutom varje medverkande
institution inhdmta godkannande fran ett etikrad (Institutional
Review Board, IRB). Per dagen for Prospektet har Bolaget
konstaterat att dess produkter anses utgéra produkter med
avsevard risk (Eng. significant risk devices) och att darmed ett
IDE-godkannande erfordras innan prévningen inleds. Diskussioner
pagar darfér mellan Bolaget och FDA om en IDE-ansckan
under andra halvaret 2021 avseende dess AFR-implantat mot
hjartsvikt och Bolaget fick nyligen ett villkorat godkannande

att paborja den prospektiva kliniska studien av Occlutech's
PFO-ockluderare.

Pa motsvarande satt kan Bolaget i EU behdva anstka om
forhandsgodkannanden av kliniska provningar, anméla dessa till
behdriga myndigheter eller inhamta godkannanden fran berérda
etikrad. EU:s regelverk har skdrpts genom MDR-direktivet,

som blev tillampligt den 26 maj 2021. MDR har med de bada
direktiven ersatt MDD och AIMDD, med en 6vergangsperiod, och
okar kraven pa att samla in valunderbyggd evidens fran kliniska
provningar — detta kan i sin tur 6ka Bolagets utvecklingskostnader.

Occlutechs produkter tillhor den hogsta riskkategorin klass |11
enligt regelverken saval i USA som i EU, medan de medicinska
tillbehdren (t.ex. leveranssystem, ballonger for storleksmétning
och ledare) klassificeras som klass Il i USA:s férordning och
klass Ill i EU:s forordning. Enligt Bolagets bedomning innebar en
prévning for att erhalla EU-godk@nnande av en medicinteknisk
produkt att fler an 100 patienter behdver rekryteras under minst
tolv manader, till en betydande kostnad per patient. De skarpta
EU-kraven pa grund av MDR kan dock medftra merkostnader
och ytterligare tidsatgang. Detta kan jamfdras med att en
provning infér marknadsgodkannande (PMA) i USA som, enligt
Bolagets beddmning, omfattar 3—8 ganger s& manga patienter
vilket ger en kostnad om cirka 20—75 miljoner EUR beroende
pa typ av klinisk studie. Kliniska prévningar fér myndighets-
godkannande i USA av Bolagets medicintekniska produkter
som ar under utveckling kan komma att bli avsevart dyrare och
betydligt mer tidskréavande an prévningarna for CE-markning.
Bolagets kostnadsuppskattningar for prévningarna kan visa sig
understiga de faktiska kostnaderna, och Bolaget kanske inte
foérmar att finansiera prévningarna.

En foljd av det strédnga, komplexa och kostsamma regelverket
som Bolaget och dess produkter maste efterleva, for att mojlig-
gora marknadsforing av en ny produkt ar att Bolaget eventuellt
inte kommer kunna erhéalla FDA- eller EU-godkdnnande. Dartill
kanske Bolaget inte far de nédvandiga etiska godkdnnanden

som kravs for att genomféra kliniska provningar bade for dess
nuvarande och alla nya implantat som avses marknadsforas i
USA, EU eller ndgon annanstans i varlden. Om Bolaget

inte erhaller relevanta godk&nnanden, eller inte efterlever
regelverken, s& skulle detta fa en vasentlig negativ inverkan pa
dess affarsverksamhet, finansiella stallning och rorelseresultat.
Aven om kliniska provningar framgangsrikt genomfars kan utfallet
avvika fran de utfallsmatt som varit dnskvarda och prévningarna
kanske inte genererar meningsfulla eller anvandbara data som
uppfyller tillsynsmyndighetens krav. Provningarna kan utvisa
ovantade bieffekter som kan medfora att de kliniska prévningarna
avbryts eller férsenas, eller far andra negativa konsekvenser fér
deras genomférande eller for godkannandet fran tillsyns-
myndigheten. Det &r inte sakert att FDA, eller nagon annan
behorig myndighet, kommer att anse att data som samlats in
vid kliniska prévningar i tredjelander, for myndighetsansokningar
i andra sammanhang, ar tillrackliga for att FDA, eller nagon
annan behdrig myndighet, ska godkanna produkterna. Sddan
osdkerhet skulle kunna utesluta eller forsena godkénnande av
marknader eller tillstdnd som resulterar i betydande ekonomiska
kostnader och minskade eller inga intakter. Regulatoriska
forandringar kan ocksa leda till begransningar av formagan att
bedriva eller utoka Bolagets verksamhet, hégre an forvantade
kostnader eller lagre &n férvantade forséljningar, vilket kan

fa en vasentlig negativ effekt pa Bolagets verksamhet och
|dnsamhet.

EU:s forordning om medicintekniska produkter, som b&rjade
tillampas den 26 maj 2021, skarper kraven pa Bolaget

MDR alagger Bolaget ytterligare skyldigheter som Bolaget
behover uppfylla. Utdver att medicintekniska produkter behdver
omcertifieras, ska samtliga implantat vara forsedda med en
unik produktidentifiering ("UDI") (fran och med den 26 maj
2027) och ekonomiska aktdrer och produktdata ska registreras
i Eudamed sa snart Europeiska kommissionen offentliggor

ett meddelande om att Eudamed fungerar fullt ut, vilket for
narvarande uppges ske den 26 maj 2022. Dessa nya regelverk
paverkar Occlutechs sétt att gora affarer i Europa.

EU:s ramverk for medicintekniska produkter genomgar saledes
en avsevard férandring. MDR infor hardare kontroller av hogrisk-
produkter genom en ny granskningsmekanism fére introduktionen
pa marknaden som involverar en expertgrupp pa EU-niva.
Vidare skarper MDR kriterierna for hur relevanta instanser utses
samt tillsynsférfarandena for dessa. Bolaget behover forse
sina implantat med en UDI-markning fran och med den 26 maj
2021, slutfora registreringen i Eudamed och lagga in data om
implantaten. Implantatkort ska utfardas till patienterna som
anger vilka medicintekniska produkter som har implanterats.
Vidare hgjs nivan och kvaliteten pa den kliniska evidens som
kravs for att erhalla en CE-markning (sedan offentliggérandet
2016 av véagledningen MEDDEV 2.7/1 (version 4), som inforli-
vats i MDR), samtidigt som man kommer att forlita sig mindre
pa inldmnade intyg om produkters pastadda likvardighet med
andra produkter. Kraven pa klinisk uppfoljning efter introduktionen
pa marknaden skarps ocksa. Dessutom inrattar MDR ett
EU-gemensamt samordnat bedémningsforfarande for kliniska
multicenterprévningar. Kraven pa att tillverkarna ska Gvervaka
produkter efter att dessa har slappts ut p& marknaden skarps,

i synnerhet genom en forbattrad mekanism for samordning
mellan EU:s medlemsstater avseende sakerhetstvervakning
och marknadskontroll.




Bolaget har visserligen pa vederbdrligt satt forberett sig

infor genomforandet av MDR, men det aterstar en risk for att
MDR-regelverket ska hindra Bolaget fran att erhalla eller upp-
ratthalla myndighetsgodkénnanden, eller paverka tidsramarna
for dessa, och darmed hindra Bolaget fran att marknadsfora
sina produkter i EES eller pa vissa delmarknader. Regelverket
innebdr avsevart merarbete och avsevarda merkostnader for
bolaget inom regelefterlevnad, eller kan i andra avseenden
paverka produkternas Ionsamhet och produktutvecklingen.
Vidare kommer Bolagets skyldigheter inom regelefterlevnad pa
det hela taget att bli mer komplexa, och den till denna hanforliga
riskpotentialen kommer att tka.

For det fall att Bolaget misslyckas med att uppfylla EU:s och
Storbritanniens strangare regelverk for medicintekniska produkter
finns det en risk att Bolaget inte kan erhalla eller uppratthalla
myndighetsgodkannanden, eller paverka tidsramarna fér
dessa, vilket i sin tur kan hindra Bolaget fran att uppratthalla sin
férmaga att marknadsfora sina produkter i EES eller pa vissa
delmarknader, vilket kan negativt paverka Bolagets finansiella
stallning och framtidsutsikter. Lagstiftningsandringar kan ocksa
resultera i begransningar av mgjligheten att fortsatta eller utoka
Bolagets verksamhet, hdgre &n forvantade kostnader eller lagre
an forvantad forsaljning.

Fel i hanteringen av kvalitetssystemet kan leda till férseningar
i produktionen och/eller orsaka att CE-markningar eller andra
godkannanden dras in

Bolaget ar certifierat enligt ISO 13485 och enligt MDD bilaga

2 avsnitt 4. Bolaget har dven genomgatt en godkand MDSAP-
revision, det vill sdga en utdkad revision i syfte att uppfylla krav
fran regulatoriska myndigheter i ett antal associerade lander.
Bolaget behover f6lja specifika regelverk for kvalitetslednings-
system, i synnerhet de ISO-standarder for kvalitetsledningssystem
som ar tilldmpliga i bland annat EES, Schweiz samt andra
jurisdiktioner dar Occlutech bedriver verksamhet, exempelvis
Kanada, Brasilien och Australien. For att erhélla och behélla
godkannanden i USA behover Bolaget folja de i USA tillampliga
regelverken for kvalitetsledningssystem (Quality System
Regulation, "QSR") och f&r god praxis vid tillverkning av medicin-
tekniska produkter (Current Good Manufacturing Practices

for Medical Devices, "CGMP") samt den federala lagsamlingen
(Code of Federal Regulations, "CFR"). | Europa har MDR ersatt
MDD, vilket innebar en ytterligare belastning eftersom hardare
krav tillampas pa Bolaget och dess kvalitetsledningssystem an
under MDD. Vidare omfattas férsaljningen av Bolagets produkter
utanfoér EES och USA av krav fran regulatoriska myndigheter
som skiljer starkt mellan olika lander. | allménhet godtar lander
dar Bolaget marknadsfor sina produkter FDA-godkannanden
eller EU:s certifieringsforfarande som grund for att bevilja en
introduktion pa marknaden av medicintekniska produkter.
Undantag finns, exempelvis Japan, Kanada, Kina, Brasilien,
Australien och Storbritannien. Dessa regelverk ar omfattande
och komplexa och avser design, produktutveckling, testning,
tillverkning, kontroll, validering, kvalitetssakring, markning,
paketering, lagring och transport av Bolagets produkter.

Om Bolagets kvalitetsledningssystem hanteras felaktigt kan
detta medféra produktionsforseningar, avsevarda kostnader
och/eller att berorda tillsynsmyndigheter aterkallar CE-

markningar och andra godkannanden som utférdats i andra
lander dar produkterna marknadsfors. Vidare sakerstaller de
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berorda organen (nar det galler EU/EES och Schweiz), eller
FDA eller andra berdrda tillsynsmyndigheter, att regelverk

for kvalitetsledningssystem efterlevs genom féranmalda
revisioner, men kan ocksa gora revisioner eller inspektioner utan
forvarning. Nar det galler EU-godkannanden- och certifieringar
gors nasta revision med bakgrunden att MDR &r tillamplig fran
den 26 maj 2021, varfor Bolaget har krav pa sig att efterleva
bestammelserna i MDR. N&r MDR ersatter EU-direktiven MDD
och AIMDD far EU ett striktare rattsligt ramverk an tidigare,
bland annat genom omfattande krav pé leveranskedjor for
medicintekniska produkter.

Om Bolaget, eller nagon av dess underleverantérer, underkdnns
i en sadan revision eller inspektion, eller om korrigeringsplaner
som upprattas med anledning av dessa ar otillrackliga, kan
tillverkningen av Bolagets produkter stoppas tillfalligt, forenas
eller till och med férbjudas. Alla berérda tillsynsmyndigheter
kan nar som helst besluta om extrarevisioner- eller inspektioner,
och detta kan resultera i intaktsforluster och i att den berérda
tillsynsmyndigheten kan komma att besluta om verksamhets-
begransningar. Allvarliga incidenter kan leda till produktater-
kallelser och tvinga Bolaget att byta ut eller dra tillbaka produkter.
Eventuella forséljningsminskningar och merkostnader fér att
ldmna in nya ansckningar om godkdnnanden kanske inte tacks
av nagon férsakring, och kan medféra negativ publicitet och
forseningar, som bland annat skulle skada Bolagets anseende
och leda till intdktsminskningar och forsédmrad I6nsamhet. Vidare
kan ett tillsynsorgan besluta att inspektera en anlaggnings
kvalitetsledningssystem innan den godkanner eller frislapper
Bolagets produkter.

Felaktig hantering av kvalitetsledningssystem, produktions-
forseningar och/eller aterkallelser av CE-mérkningar eller andra
godkannanden kan skada Bolagets anseende och leda till en
minskning av intakter och lonsamhet.

Kliniska studier kanske inte ar framgangsrika och Bolaget kan
misslyckas med att genomfora studierna till de kostnader,
inom den tid och med den kvalitet som prognostiserats

Den kliniska utvecklingsprocessen ar en av de viktigaste kompo-
nenterna for att tillsynsmyndigheter ska godkanna Bolagets
produkter, men processen &r ocksa osaker till sin natur. Bolaget
kan inte garantera att kliniska provningar genomférs inom
rimlig tid eller p& ett kostnadseffektivt satt, eller att de genererar
det underlag som kravs for att ett godkannande ska utfardas,
eller att slutresultatet blir en kommersiellt gdngbar produkt. Det
ar saledes inte sakert att utvecklingsprocessen for de produkter
som per dagen for Prospektet inte ar godkanda verkligen slut-
fors, eller att produkterna erhaller sadana godkdnnanden fran
myndigheter eller andra parter som krévs for att produkterna
under utveckling ska ga att marknadsfdra inom rimlig tid, eller
overhuvudtaget. Bolaget kan aven behdva genomfora fler eller
dyrare kliniska prévningar an forvantat, vilket skulle fordréja och
férdyra utvecklingsprocessen. Bolagets kostnader fér Forskning
och Utveckling (FoU) uppgar totalt per den 31 december 2020
till 10,2 MEUR varav 0,8 MEUR ar kapitaliserat. Detta inkluderar
kostnader for FoU, Regualtory Affairs/Quality Assurance samt
kliniska provningar.

MDR innebar skarpta bestammelser for klinisk evidens och for
bedémning av implantat och vissa andra hogriskprodukters
Overensstammelse — dessa produkter ar nu foremal for ytter-
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ligare granskning av oberoende experter innan de far slappas
ut p4 marknaden. MDR innebar séledes att det kan kravas
ytterligare kliniska prévningar for att Bolaget ska fa CE-marka
sina medicintekniska produkter.

Det &ligger Bolaget att férvissa sig om att alla dess kliniska
prévningar genomfars i enlighet med tillampliga protokoll och
efter réttsliga, requlatoriska och tekniska standarder, lagar

och regelverk. Occlutech genomfér egna kliniska prévningar,
men har ocksé ingatt avtal om kliniska provningar med
prévningsplatser och lakare. Bolaget forlitar sig darfor ocksa
pa att de kliniska prévningsplatserna och lékarna ser till att

de kliniska provningarna genomfors inom rimlig tid och i
enlighet med tillampliga regelverk och vetenskapliga och etiska
normer. Bolaget méaste dvervaka de aktiviteter som bedrivs av
utomstaende avtalsparter, daribland kliniska prévningsplatser,
for att sakerstélla att dven dessa parter bedriver sin verksamhet
i enlighet med tillampliga lagar och regelverk.

Tankbara droéjsmal och handelser som kan hindra Occlutech
fran att erhalla myndighetsgodkénnanden, eller fran att
kommersialisera befintliga produkter pa nya marknader, eller
kommersialisera nya produkter, &r bland annat féljande handelser,
som kan resultera i att utbytet av nedlagda kostnader blir noll
eller begransat:

resultat av kliniska prévningar kan vara negativa eller
omgjliga att tolka, och tvinga Bolaget att genomféra
ytterligare kliniska prévningar, eller att 6verge produkt-
utvecklingsprogram;

+ det kan kravas fler patienter an forvantat for kliniska
provningar, rekryteringen till de kliniska prévningarna kan ta
langre tid an forvantat, och fler deltagare an forvantat kan
l&mna de kliniska prévningarna;

+ allvarliga motgangar kan drabba kliniska prévningar eller
férfaranden, och preliminéra resultat fran kliniska prévningar
eller forfaranden kan motségas av senare resultat eller av
klinisk analys;

resultat av kliniska prévningar eller forfaranden kanske
inte stods av faktiska longitudinella studier eller av kliniska
erfarenheter;

tredjepartsleverantorer eller samarbetspartner kanske inte
efterlever krav fran regulatoriska myndigheter eller misslyckas
med att uppfylla sina avtalsataganden inom rimlig tid, eller
overhuvudtaget;

+  myndigheter, etikkommittéer eller etikrad kan avsla,
begransa eller stoppa kliniska prévningar;

+ det kanske inte gar att enas med tilltankta kliniska prov-
ningsplatser om avtal eller protokoll for kliniska prévningar;

+ deltagare kanske utsatts for oacceptabla hélsorisker, eller s&
kanske oonskade bieffekter eller andra ovantade egenskaper
upptacks; och

+ kliniska prévningar kan bli dyrare an beraknat.
Covid-19 har dessutom paverkat antalet utférda ingrepp med

Occlutechs produkter, och kan framdver komma att forsena de
kliniska prévningarna nagot.

Vidare kommer berorda tillsynsmyndigheter att sérja for att
tillampliga lagar och regelverk efterlevs genom att da och da
gora inspektioner av sponsorer av prévningar, ansvariga provare
och kliniska provningsplatser. Efter sddana inspektioner kan
tillsynsmyndigheterna konstatera att fel har begétts av Bolaget
eller av tredje part, eller att dataunderlaget &r otillrackligt, och
alagga Bolaget att gora ytterligare kliniska prévningar, eller
upprepa dem, innan en ansdkan om marknadsforingstillstand
beviljas, vilket skulle fordrgja férfarandet for myndighetsgod-
kannande.

Om Bolaget eller nagon tredjepartsleverantor av kliniska
prévningstjanster ar ofdrmdgen att leverera sina tjanster inom
rimlig tid, eller att utféra tjansterna som avtalat och i enlighet
med tillampliga europeiska, amerikanska eller andra utlandska
lagar och regelverk, bland annat avseende god praxis for kliniskt
arbete, tillverkning och laboratoriearbete, sa kan detta minska
vardet av Bolagets investeringar i de kliniska provningarna.
Sadana handelser kan fa negativa konsekvenser for Bolagets
kliniska provningar och forskningsverksamhet och forsena
forfaranden for olika godkannanden fran myndigheters sida.

I sluténden kan detta komma att paverka Bolagets forméga

att inom rimlig tid ga vidare med sina kliniska program och
forskningsprogram. Undermaliga prestationer fran Bolagets
eller utomstéaende tjansteleverantorers sida kan i slutdnden
tvinga Bolaget att hitta en ny tredjepartsleverantor av de
berdrda tjansterna, vilket skulle leda till merkostnader for dessa
nya engagemang och for att helt eller delvis gora om berdrda
delar av de kliniska prévningarna.

Om Bolaget inte framgangsrikt kan slutfora kliniska prévningar
eller andra tester, s kan Bolaget tvingas att géra om en klinisk
prévning och iklada sig merkostnaderna for detta. Prévningar
som inte ar framgangsrika kan medfora férseningar i att erhalla
myndighetsgodkannanden av produkter som ar under utveckling,
eller s& kan de godk@nnanden som lamnas avse smalare
indikationer eller patientgrupper @n avsett eller 6nskat. Kliniska
provningar som inte ar framgangsrika kan ocksa leda till att
meddelade myndighetsgodkdnnanden foreskriver markningar
med avsevarda anvandnings- eller distributionsbegransningar
eller sékerhetsvarningar, eller kraver ytterligare tester efter
introduktionen pa marknaden. Om myndigheterna bedomer att
Bolagets kliniska prévningar eller forfaranden utsatter deltagarna
for oacceptabla halsorisker kan prévningarna stoppas eller
skjutas upp, vilket kan fa en vasentlig negativ effekt p& Bolagets
finansiella stéllning och framtidsutsikter.

Produkter kanske inte kommer att omfattas av forsakrings-
och ersattningspolicyer

Bolagets tillvaxtstrategi &r bland annat att ta sig in pa nya mark-
nader, exempelvis den amerikanska marknaden. N&r Bolaget
kommersialiserar sina produkter pa nya marknader behdver
Bolaget bland annat erhalla nodvandigt forsakringsskydd

och erséttning fran tredjepartshetalare, till exempel allmanna
sjukvardssystem och privata forsakringsbolag, beroende pa

vad som ar aktuellt for den specifika marknaden. Att Occlutech
atnjuter forsakringsskydd paverkar dven Occlutechs formaga
att nd marknadsacceptans, exempelvis for nya produkter som
Occlutechs AFR-implantat. Detta ar dérmed en viktig forutsatt-
ning for att Bolaget ska kunna hantera sin tillvaxt pa ett bra sétt.




Generellt forlitar sig sjukhus och andra vardgivare som kdper
medicintekniska produkter, exempelvis sadana som Bolaget
tillverkar eller utvecklar, pa att tredjepartshetalare helt eller
delvis star for de kostnader som uppkommer genom ingrepp
som involverar sadana produkter, samt for sjdlva produkterna.
Hur intresserade tredjepartsbetalarna &r av att tillhandahalla
férsakringsskydd eller ersattning for en enskild produkt beror
bland annat p& hur séker och effektiv den &r, hur nédvéandig den
ar for att kunna behandla en enskild indikation och huruvida den
anses kostnadseffektiv. Eftersom manga tredjepartsbetalare
anser att prisnivan pa medicintekniska produkter och tjanster
ar oacceptabel kan den erséttning de betalar tillhandahallas till
oftrdelaktiga villkor. Bolaget kanske inte formar att sélja sina
produkter med vinst om tredjepartsbetalare vagrar att tillhanda-
halla skydd, eller om tillverkningskostnaderna ¢kar snabbare

an ersattningsnivaerna. Alltfér laga ersattningsnivaer kan fa
vasentliga negativa konsekvenser for efterfragan eller priset pa
vilken som helst av Bolagets produkter.

Att en produkt kan omfattas av eller erhaller forsakringsskydd
och att ersattning utgar for den innebéar inte att produktkost-
naderna ersatts i samtliga fall eller att ersattningen tacker
Bolagets kostnader. | synnerhet kan Bolagets produkter, eller
de medicinska ingrepp eller behandlingar som gdrs med dem,
anses nyskapande med avseende pa implantaten. Det kan inne-
bara att ersattning inte utgar trots att produkterna har erhallit
FDA-godkdnnanden, CE-markningar eller andra certifieringar
och godkannanden, eftersom produkterna eventuellt anses
vara alltfor ovanliga i kliniska och praktiska sammanhang,

eller sakna stod av tillracklig evidens. Tredjepartsbetalare kan
komma att krava att ingrepp dar Bolagets produkter anvands
endast far goras i enlighet med véletablerade medicinska
riktlinjer som ar antagna av erkanda lakarsamfund. Tredjeparts-
betalare kan ocksa komma att kréva ytterligare prévningar
som styrker positiva hélsoeffekter fér patienterna, utéver de
kliniska prévningar som redan gjorts till stod fér den kliniska
utvarderingen och andra godkannanden och certifieringar. Nar
en produkt lanseras pa en ny marknad kan det darfor droja
avsevart innan ersattning utgar fran sjukférsakringsaktdrerna,
om sa 6verhuvudtaget sker. Om ingen ersattning utgar sa beror
forsaljiningen av Bolagets produkter pa hur villiga patienter och
sjukhus ar att sjalva betala for produkterna och den medicinska
behandlingen. Detta forutsétter i sin tur att behandlande ldkare
som gor ingreppen underrattar patienter eller sjukhusadmin-
istration om de kostnader som dessa far iklada sig.

Det &ar osakert om, nar och med vilket slutresultat de strikt
reglerade ersattningsforfaranden och processer som avser de
av Bolagets produkter som séljs p& nya marknader slutférs. |
synnerhet nar det galler nyskapande teknik kan ersattningen
droja i manga ar, om den utgar dverhuvudtaget. Om inte
Bolaget med avseende péa forséljningen av dess produkter pa
nya marknader snabbt erhéller forsékringsskydd eller ersattning
till rimliga nivaer fran saval offentliga som privata forsakrings-
aktdrer, sa skulle detta férsamra Bolagets formaga att generera
intékter pa dessa marknader.

Vidare varierar regelverken for det som omfattas av sjukfor-
sakringar inte bara mellan olika jurisdiktioner, utan dven inom
jurisdiktioner. Olika kategorier av medicintekniska produkter
kan omfattas av olika forsakringsskydd, ersattningssystem
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och program, beroende péa produkternas avsedda anvandning,
forsaljnings- och leveranskanaler, kundbas och/eller anvand-
ningssatt. Tredjepartsbetalare kan aven begransa de indikationer
eller omstandigheter dar ersattning fér Bolagets produkter
utgar. Det finns en risk for att forfarandena for att fa till stand
dessa olika ersattningsbetalningar drar ut pa tiden, och Bolaget
kan aven komma att nekas ersattning helt.

Det finns en risk att Bolagets produkter inte omfattas av
forsakrings- och ersattningspolicyer till foljd av att produkterna
inte nar bred acceptans, eller av andra orsaker. Om den risken
realiseras kan det fa en vasentlig negativ effekt pa Bolagets
finansiella stallning och framtidsutsikter.

Incidenter eller onskade bieffekter avseende befintliga eller
eventuella framtida produkter

Bolagets produkter ar konstruerade for att varaktigt implanteras
i manniskokroppen. Eftersom vissa produkter, exempelvis
Bolagets AFR-implantat, ar inriktade pa nya terapeutiska
omraden ar dessa produkter férknippade med hogre risk an
etablerade produkter och behandlingar. Bolaget avser att i fram-
tiden bygga ut sin produktportfolj och denna utbyggnad kan
medfora ytterligare risker. Produktansvarsrelaterade rattstvister
och krav kan utlosas om patienter utsatts for fara, skadas

eller avlider till foljd av defekta komponenter, tillverkningsfel,
konstruktionsfel, bristfallig informationsgivning eller kunskap
om produktrelaterade risker eller produktrelaterad information,
eller avvikelser fran foreskrivna kirurgiska forfaranden.

Berorda tillsynsmyndigheter kan ocksa krava att Bolaget
offentliggor sékerhetsvarningar eller byter ut eller aterkallar
sina produkter. Det finns en risk for att produkter eller behand-
lingsmetoder saknar langsiktig verkan eller orsakar allvarliga
bieffekter som uppvéger de potentiella férdelarna med att
anvéanda produkterna eller behandlingsmetoderna. Bolaget
kan domas till avsevarda civilrattsliga eller straffrattsliga
skadestand, och i mé&nga jurisdiktioner preskriberas inte

krav relaterade till kroppsskador som produktanvandare kan
asamkas. Brister eller negativa héndelser kan ocksa leda till
en mindre gynnsam omvardering av riskerna och fordelarna
relaterade till Bolagets produkter. Sddana incidenter kan utmynna
i aterkallelser, sékerhetsmeddelanden till marknaden, utbyte
av produkter, tillfalliga eller varaktiga tillbakadraganden av en
produkt fran marknaden, eller utsatta Bolaget for produkt-
ansvarsrelaterade krav eller andra korrigerande atgarder,
oavsett om dessa vidtas frivilligt eller beslutas av en tillsyns-
myndighet. N&r det géller implantat ar produktutbyten, som kan
innebéra att implantat behover avldgsnas, alltid forenade med
hoga kostnader. Bolaget kan aven tvingas att helt dra tillbaka
en produkt frdn marknaden. Vidare kan Bolaget bli foremal for
andra verkstéllighetsatgarder, bland annat varningsbrev i USA,
stangning av tillverkningsanlaggningar, importrestriktioner

pa produkter, uteslutande fran statliga program, eller genom
att pagaende granskningsforfaranden avbryts tillfalligt eller
godkdnnanden avslas i vantan pa att ansokningar inlamnas
till tillsynsmyndigheter. Om ovanstaende handelser intraffar
uppkommer avsevarda kostnader som kanske inte tacks av
nagon forsékring, och som kan medféra negativ publicitet,
skada Bolagets anseende och leda till intaktsminskningar och
forsamrad I6nsamhet.
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Bolaget ar beroende av sin férmaga att fa marknadsacceptans
for sina produkter, uppratthalla ett gott anseende hos
halso- och sjukvardspersonal samt bygga relationer med dessa

For att Bolaget ska kunna bedriva en framgangsrik affars-
verksamhet behover det uppratthalla ett gott anseende saval
hos patienter som hos hélso- och sjukvardspersonal. Occlutech
marknadsfdr och saljer sina produkter till sjukhus och lakare,
bland annat till interventionella kardiologer. Férfaranden

dar Bolagets produkter anvands rekommenderas oftast till
patienterna av interventionella kardiologer inom pediatrisk vard
eller vuxenvard, och lakarremitteringar samt férsaljning genom
rekommendationer av branschkollegor ar nyckelkomponenter

i Bolagets forsaljningsstrategi. Bolaget ar beroende av en val-
fungerande kommunikation med lékare, eftersom dessa spelar
en viktig roll nér behandlingen ska utformas och, i sluténden, for
vilken typ av produkt som patienten ska behandlas med.

Den marknadsacceptans som Bolagets befintliga och framtida
produkter far — bland lakare, sjukhus, patienter och tredjeparts-
betalare — kommer att avgoras av ett antal faktorer, varav atskilliga
ar utanfor Bolagets kontroll. Nagra exempel ar: de kliniska
indikationer for vilka en produkt har godkants; huruvida lakare,
sjukhus, patienter och tredjepartsbetalare anser att produkten
utgor en saker och effektiv behandling; huruvida produkten
upplevs som mer anvandarvanlig, latt att administrera och i
andra avseenden mer férdelaktig &n konkurrerande behand-
lingar; hur vanliga och allvarliga bieffekter ar; behandlings-
kostnaden jamfort med alternativa behandlingsformer; i vilken
utstrackning produkten inkluderas i lakemedelsforteckningar
sammanstallda av sjukhus och organisationer fér hanterad
vard; huruvida produkten enligt de medicinska behandlingsrikt-
linjerna ar en inledande eller forsta linjens behandling, eller en
behandling for aterfall eller &terkommande sjukdomar; samt
begransningar eller varningar i godkand produktmarkning. Det
finns en risk for att en produkt som godkénts fér marknads-
foring och forsaljning inte nar onskad acceptans pa marknaden
bland lakare, sjukhus, laboratorier, sjukvardsbetalare eller hos
halso- och sjukvardspersonal i allménhet, och detta kan hindra
Bolaget fran att generera intékter eller na Ionsamhet.

Acceptansen pa marknaden avgdrs ocksa av viljan hos tredje
part — exempelvis férsakringsbolag och andra sjukvardsbetalare
— att betala en rimlig ersattning fér produkter och relaterade
engangsartiklar. Om ingen fullgod erséttning utgar for behandling
med Bolagets produkter, sa kan detta minska saval intresset for
dessa som Bolagets forsaljning. Risker avseende forsakrings-
och ersattningspolicyer beskrivs i riskavsnittet "Produkter kanske
inte kommer att omfattas av fGrsékrings- och erséttningspolicyer”.

Dessutom kanske Bolagets anstrangningar for att cka
medvetenheten och utbilda vardgivare om de férdelar som
produkten erbjuder relativt andra tekniker och forfaranden inte
ar framgangsrika, exempelvis nar det galler att skapa insikt om
AFR-implantatet som behandlingsform samt en ersattnings-
milj6 fér detta. Om otillrdckliga atgarder vidtas i detta samman-
hang kan det medfora felaktig produktanvandning, vilket i sin
tur kan utmynna i otillfredsstéllande utfall for patienterna,
negativ publicitet och rattstvister. Rapportering i medier kan
gora det svart att na bred acceptans for produkten, vilket kan
Oka risken for ovantade marknadsresultat.

Kontakter med halso- och sjukvérdspersonal samt annonsering
for och marknadsféring av Bolagets produkter omfattas av
strikta regelverk i USA och Europa. Bolaget behover se till att
dess kontakter med hélso- och sjukvardspersonal och ledande
opinionsbildare bedrivs i enlighet med ett stort antal lagar och
foreskrifter fran tillsynsmyndigheter och andra myndigheter
samt enligt branschkoder. For att skapa acceptans foér Bolagets
produkter bedrivs marknadsforing riktad till sjukhus, lakare och
andra hélso- och sjukvardsaktdrer om produktens sarskilda
egenskaper, upplevda fordelar, sakerhet och kostnadseffektivi-
tet jamfort med konkurrenternas produkter. | USA, EU och andra
lander méaste Bolaget sékerstalla att alla jamfdrelser uppfyller
tillampliga lagkrav, exempelvis att pastaendena ar sannings-
enliga och inte felaktiga eller vilseledande, och att alla pastaenden
stods av ett tillférlitligt och robust vetenskapligt underlag. For
att fa gora jamforande pastaenden om kliniska utfall i USA
krévs i regel en vetenskapligt underbyggd klinisk prévning

i form av en direkt jamférande studie, som jamfor de bada
produkterna direkt med avseende pa pastaendet. Lakare som ar
val fortrogna med andra, valetablerade produkter kanske hellre
avstar fran att prova Bolagets produkter.

Skulle Bolaget misslyckas med att Gvertyga lakare om
férdelarna med dess produkter, eller med att tréna och

utbilda dem i hur Bolagets produkter anvands, med felaktig
anvandning som foljd, s& kanske de avstar ifran att anvanda
produkterna. Bolaget kan da bli oformdget att bygga och
uppratthalla ett gott anseende och att upprétthalla sin tillvaxt
eller Isnsamhet. | detta sammanhang kan bristfalliga atgarder
leda till att produkterna anvands pé ett felaktigt satt, vilket i

sin tur kan medféra otillfredsstéllande resultat for patienterna,
patientskador, felbehandlingar, negativ publicitet och/eller
rattsliga forfaranden. Fortsatt acceptans for produkterna hos
lakare och sjukhus ar darmed avgérande for Bolagets fortsatta
framgang. Om myndigheter i USA och andra lander konstaterar
att Bolaget annonserar for eller marknadsfér sina produkter pa
ett lagstridigt séatt, eller i sina kontakter med ledande opinions-
bildare eller annan hélso- och sjukvardspersonal asidosatter
tillampliga lagar och regelverk, sa kan Bolaget dessutom
pafdras kannbara viten, sanktionsavgifter och avgéranden i
enlighet med FDCA, Anti-Kickback Statute, False Claims Act och
andra tillampliga lagar och regelverk. Aven i EU kan lagstridig
annonsering resultera i varningar, viten, sanktionsavgifter eller
andra korrigerande atgarder som behdériga myndigheter fran tid
till annan kan besluta om.

Otillracklig marknadsacceptans i hdlso- och sjukvarden kan
skada Occlutechs anseende och efterfrdgan pa Bolagets
produkter i stort och forsamra befintliga och kommande
produkters framtida intdkter och kommersiella resultat.

Bolaget kan misslyckas med att hantera sin tillvaxt pa ett bra stt

Occlutechs langsiktiga tillvaxtstrategi bygger pa tre huvud-
pelare for tillvaxt: i) att 6ka marknadsandelen pa befintliga
marknader, i) att expandera till nya marknader samt iii) att
driva forséljningen av Bolagets AFR-implantat. Bolagets
tilltédnkta marknad kan saledes véxa kraftigt om efterfragan
pa Bolagets produkter kar snabbt. Detta skulle stélla mycket
hoga krav pa Bolagets ledning och operativa och finansiella
resurser, liksom pa férmagan hos Bolagets underleverantorer
att oka sina leveranser av ravaror eller komponenter. Bolagets




operativa verksamhet behdver expandera i samma takt genom
nyrekryteringar och implementering av effektiva planerings- och
administrationsprocesser, sa att Bolaget férmar att genomféra
sin affarsplan effektivt pa en marknad som utvecklas snabbt.

Om Occlutech erhéller myndighetsgodkannande av en enskild
produkt, s kan Bolaget bara generera intakter genom en
framgéngsrik kommersialisering, marknadsféring och hantering
av 6kade kapacitetskrav. | synnerhet ar férmagan att vaxa
beroende av acceptansen och kdnnedomen pa marknaden,

mot bakgrund av att Occlutechs AFR-implantat for behandling
av hjartsvikt erholl CE-markning i september 2019 och &r
kommersiellt tillgangligt pa fler an 20 marknader, medan dess
produkter for medfodda hjartfel och strokeprevention i vissa fall
erholl CE-markning redan 2007 och i dag &r tillgangliga pa 75
respektive 70 marknader. Bolagets formaga att fa och bibehalla
marknadsacceptans, i synnerhet fér nyskapande produkter som
AFR-implantatet, som introducerar en ny behandlingsform pa
marknaden, ar darfor en viktig forutsattning for att Bolaget ska
kunna hantera sin tillvéxt pa ett bra satt.

Ett antal faktorer, varav ménga ar utanfor Bolagets kontroll, kan
férhindra kommersialisering eller hantering av 6kande kapacitets-
krav. Sadana hinder kan bland annat ha féljande orsaker;

+ begransningar kopplade till tredje parts immateriella
rattigheter;

+ att produkten inte visar sig vara lika verksam som, eller
erbjuda battre behandlings- och andra resultat &n, befintliga
eller framtida produkter som anvands for att behandla
samma eller likartade sjukdomar;

att produkten inte far acceptans hos patienter, halso- och
sjukvardspersonal, lakare eller férsakringsbolag och andra
tredjepartsbetalare;

att Bolaget misslyckas med att 6ka k&nnedomen, samla in
tillracklig klinisk evidens eller fa tillracklig acceptans fran
marknaden for sina produkter, AFR-implantatet eller andra
nya produkter som Bolaget kan komma att lansera pa
marknaden;

att Bolaget misslyckas med att bygga upp en robust pipeline
dar befintliga och/eller nya produkter kontinuerligt utvecklas
vid ratt tidpunkt, och med att korrekt uppskatta kostnaderna
for att ta en ny produkt fram till marknadslansering;

att produkternas marknadspotential inte ar sa stor som
férvantat, eller utvecklas sa snabbt som férvantat, eller
overhuvudtaget;

otillracklig ersattning eller otillrackligt forsakringsskydd —
ersattningen bestams i regel for en marknad i taget, vilket
kan skapa avsevarda dréjsmal innan en produkt borjar
generera storre intakter;

+ att Bolagets produkter saknar, eller av lakare upplevs sakna,
ett meningsfullt forsprang framfér befintliga behandlings-
former nar det galler verkan eller behandlingsutfall mot
bakgrund av den relativa nyttan och risken med att anvanda
produkten;

oférmaga att tillverka kommersiellt gangbara kvantiteter av
produkten till en rimlig kostnad, eller 6verhuvudtaget;
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brist pa nagon av de nyckelkomponenter som levereras av
tredje part, vilket kan intraffa till foljd av bristfallig efterfrage-
och leveransplanering, tekniska och/eller kvalitetsrelaterade
problem eller andra skl som innebar att farre eller inga
leveranser gors av namnda leverantorer; eller

metoder eller forfaranden for kvalitetskontroll som anvéands
for att efterleva regelverk om kvalitetsledningssystem, som
anger vad som ar god praxis vid tillverkning av medicinska

produkter och ar tillampliga pa komponenttillverkningen till
Bolagets produkter.

En annan faktor som kortsiktigt kan minska forséljningen ar
Covid-19.

Om Bolaget inte férmar att hantera kommersialiseringen av sina
produkter bra och 6ka forsaljningen, bland annat genom att skapa
marknadsacceptans for framtida produkter som introducerar
nya behandlingsformer pa marknaden, sa kan detta minska
Bolagets intakter avsevart och vasentligt forsémra Occlutechs
afféarssituation, likviditet, finansiella stallning, rorelseresultat

och framtidsutsikter. Om Bolaget, dess tillverkningsanlagg-
ningar eller dess underleverantorer inte formar att hantera den
kapacitetsutbyggnad som kravs, kan detta vidare fa Bolagets
potentiella kunder att i stallet valja konkurrerande produkter.

Om Bolaget misslyckades med att framgangsrikt kommer-
sialisera sina produkter, eller tillverka de produktkvantiteter
som kravs for att mota den efterfrdgan som forvantas kan det
negativt paverka framtida intakter och darigenom pa Bolagets
finansiella stallning.

Bolaget ar beroende av saljare i sin organisation for direktfor-
saljning, samt av tredjepartsdistributorer pa vissa marknader

Occlutech séljer sina produkter pa cirka 85 marknader, dels
genom direktforsaljning och dels genom att anlita distributorer.
Direktforsaljningen bedrivs av Occlutechs egna forsaljnings-
team i utvalda nyckelregioner- och lander, daribland Tyskland,
Italien, Frankrike, Storbritannien, Norden, Benelux, Kanada,
Australien och Nya Zeeland. Direktforsaljningen svarade for 58
procent av intdkterna under det rakenskapsar som avslutades
den 31 december 2020 och f&r 56 procent av intakterna under
den sexmanadersperiod som avslutades den 30 juni 2021.
Vidare anlitar Bolaget ett omfattande distributérsnatverk som
omfattar cirka 65 lander.

Som ett steg i sin tillvéxtstrategi behdver Occlutech utéka och
vidareutveckla sin infrastruktur for forsaljning och marknads-
foring. Detta erfordrar nyrekrytering av medarbetare, utbildning
av befintlig personal samt av distributérer, sa att dessa ar i
stand att utbilda lakare och annan hélso- och sjukvardpersonal i
att anvanda Bolagets produkter. Bolagets anstrangningar i detta
sammanhang blir sannolikt bade kostnads- och tidskravande.
Om anstrangningarna drar ut pa tiden eller inte &r framgangs-
rika, finns det en risk for att Bolaget kommer att sakna de
forsaljnings- och marknadsforingsresurser som kravs for att na
tillvaxtmalen i Bolagets afféarsplan. Om vasentliga distributorer
eller Bolagets egna séljare avslutar sina uppdrag av kan detta
férsamra Bolagets finansiella stallning.
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Bolaget har tidigare omvandlat distributors- till direktforsalj-
ningsmarknader och avser att fortsatta med detta i framtiden.
Att nd nya marknader ar komplicerat, och férseningar kan
bland annat uppkomma nar férsaljningsteam ska rekryteras,
relationer med lakare byggas upp, lokala krav fran regulatoriska
myndigheter efterlevas. Forseningar eller problem med att

na nya marknader kan fa negativa konsekvenser fér Bolagets
affarsverksamhet, finansiella stéllning eller rorelseresultat.

Dessutom ar Occlutech beroende av distributorer for att
marknadsfdra och sélja Bolagets produkter pa aterstoden av de
cirka 85 marknader dar Occlutech ar verksam.

Distributorerna agerar sjalvstandigt, och Bolaget har endast
begransad kontroll 6ver deras verksamhet. Detta innebar

en avsevard riskexponering for Bolaget. Det kan hénda att
distributorer inte anslar tillrackliga resurser for att marknads-
fora och sélja Bolagets produkter, och de kan aven marknadsfora
och salja konkurrerande produkter. Vidare kanske tredjeparts-
distributorer inte efterlever lagstiftningen och regelverken i

sina lokala jurisdiktioner (i EES-landerna bland annat distribu-
torernas viktigare roll och storre ansvar i enlighet med MDR).
Detta kan begrédnsa deras férmaga att marknadsfora eller sélja
Bolagets produkter. Nar det géller direktforséljningen ar Bolaget
pa motsvarande satt exponerat for avsevarda risker till foljd av
eventuell bristande regelefterlevnad hos saljarna och genom att
saljare kan lamna Bolaget.

Om brister konstateras hos distributorer eller séljare av

sadana orsaker, eller om Bolaget misslyckas med att erbjuda
distributorer och saljare attraktiva avtalsvillkor, sa kan Bolaget
tvingas att hitta andra distributionspartner eller bygga ut sin
egen direktforsaljningsorganisation, vilket kan bli bade dyrt och
tidskravande. Bolaget kanske darfor inte vaxer i den takt som ar
ténkt i affarsplanen vilket i sin tur kan innebéra ett lagre resultat
an forvantat.

Bolagets system for rapportering och ledningsinformation kan
vara undermaliga

Occlutech har vuxit snabbt med avseende pa Bolagets breda
patentportfolj, kommersialiseringen av de produkter som
Bolaget utvecklat samt dess geografiska expansion. Detta har
utgjort, och kan fortsatta att utgéra, en avsevérd belastning for
Bolagets ledningsrelaterade, operativa och finansiella resurser
och system.

Bolaget behdver ha en tillracklig rapporteringsférmaga for att
sakerstalla en tillforlitlig icke-finansiell och finansiell rapportering,
och Bolaget ar aven beroende av att det finns en fullgod
internkontroll. Vidare &r Occlutech beroende av system for
ledningsinformation f&r att aktivt kunna hantera myndig-

hets- och tillverkningsrelaterad dokumentation, samt av sitt
affarssystem for att aktivt kunna hantera Bolagets tillverkning,
lagerhantering, uppgifter om kliniska prévningar samt kvalitets-
sakring. For ndrvarande anvander sig Bolaget av ett antal olika
processrelaterade affarssystem och har anslagit nya resurser
for att sakerstélla regelefterlevnaden, men det finns en risk for
att genomforandet av detta samt det stegvisa inférandet av ett
bolagsgemensamt affarssystem kan misslyckas.

Om Bolaget misslyckas med att framgangsrikt uppratthalla
och tillhandahalla tillrackliga resurser och system inom ledning
samt operativ och finansiell verksamhet, sa kan detta skada
Bolagets anseende och fa negativa och stérande konsekvenser
for Bolagets formaga att bedriva sin verksamhet.

Bolaget forlitar sig pa ett antal tredjepartsleverantorer och ar
beroende av dessa

| flera fall ar Occlutech beroende av en enda tredjepartsleverantor,
bland annat nar det galler nitinol, en primarkomponent och
nyckelrévara i Bolagets produkter. Vidare &ar Bolaget beroende
av en tredjepartsleverantdr av vasentlig betydelse for sterilisering
av de produkter som Bolaget tillverkar.

Om Bolagets férsérjning med nitinol upphdr, far kvalitets-
problem, avbryts eller forsenas sa kan Bolaget bli oféormdget att
férsorja sig med nitinol fran andra leverantorer till godtagbara
villkor, inom rimlig tid eller Sverhuvudtaget. Aven om Bolaget
hittar en alternativ nitinolleverantor kanske Bolaget inte kan
forhindra tillverknings- och produktionsavbrott. Pa motsvarande
satt kan Bolaget drabbas av tillverknings- och produktions-
avbrott om den tredjepartsleverantor som ar av vasentlig
betydelse for det steriliseringsforfarande som Bolagets
produkter genomgar rakar ut for verksamhetsavbrott, eller

av andra skal inte Iangre kan eller vill tillhandahéalla sterili-
seringstjanster. Om forhallanden dndras som avser ravaror
eller komponenter i kritiska delar som avsevart kan paverka
respektive produkts prestanda eller sakerhet (exempelvis
nitinol eller steriliseringsférfarandet nar det galler Occlutechs
produkter), kan behdriga tillsynsmyndigheter krava ytterligare
testning eller férhandsgodkdnnanden av ravaror och kompo-
nenter fran nya leverantorer innan dessa far anvandas. Om
Bolaget behdver hitta fler leverantérer av nitinol, steriliserings-
férfaranden eller andra kritiska komponenter, eller byta ut
gamla leverantorer, kan saledes Bolagets tillgang till dessa
komponenter férdrojas om leverantdrerna behéver kvalificera
sig och till f6ljd av att nédvandiga myndighetsgodkdnnanden
fran exempelvis FDA behover inhdamtas.

Vidare méaste de tredjepartsleverantorer som Bolaget forlitar sig
pa efterleva tillampliga lagar och regelverk. Eventuell bristande
regelefterlevnad hos en tredjepartsleverantor paverkar Bolagets
férmaga att tillverka sina produkter. USA, EU eller andra
jurisdiktioner, och tillsynsmyndigheterna dar, kan ocksa andra
lagar och regelverk som &r tillampliga pa Bolagets produkter,
och Bolagets tredjepartsleverantdrer kan vara oférmogna

eller ovilliga att efterleva dessa, och/eller sé kan efterlevnaden
medfdra att leverantdrerna tar ut hogre priser av Bolaget.

Occlutechs beroende av andra aktorer kan ge upphov till
avsevarda dréjsmal, otillrdckliga produktionsvolymer och lagre
produktintakter.

Bolaget kan bli oférmdget att uppratthalla sin innovations-
kultur vilket kan leda till att dess teknologi blir foraldrad

Occlutechs egenutvecklade och patentskyddade teknologiplatt-
form bygger pa fler an 200 patent. Medicintekniska produkter
ar en bransch praglad av snabb teknikutveckling, manga nya
produktlanseringar samt branschstandarder som utvecklas till
féljd av teknologiska framsteg och vetenskapliga upptéckter.




Bolagets konkurrensférmaga kan darfér forsvagas om det inte
formar att hélla jamna steg med befintliga eller nya produkter
och teknologier pa marknaden for strukturella hjartfel, och
kontinuerligt utoka ut sitt erbjudande for att ligga steget fére
kundernas behov. Det finns en risk fér att Bolaget kan sakna
de finansiella resurser som kravs for att finansiera alla sina
planerade projekt och na planerade milstolpar i sin produkt-
pipeline som férvantat, och darigenom inte formar att géra
lanseringar i USA eller pa andra nya marknader, genomfora
tillrackliga kliniska prévningar eller géra de FoU-investeringar
som Bolaget skulle vilja gora. Under perioden 2015 till 2020 har
Bolagets spenderat cirka 40 MEUR pé& FoU och immateriella
rattigheter varav cirka 19 MEUR for kliniska proévningar
relaterade till olika godkannanden av Bolagets produkter.
Under perioden 2015 till 2020 har Bolagets FoU-kostnader
uppgatt till cirka 40 MEUR, varav 2,2 MEUR &r kapitaliserat.
Detta inkluderar kostnader for FoU, Regualtory Affairs/

Quality Assurance samt kliniska provningar relaterade till olika
godkannanden av Bolagets produkter.

Om Bolaget inte fortsatter att utveckla och lansera nya produkter
och teknologier, eller bibehéller sin formaga att skydda nya
produkter, ansokningar och teknologier, eller om produkterna
och teknologierna inte far acceptans, kan Bolaget och dess
produkter bli féréldrade, uteslutas fran forsakrings- eller
ersattningspolicyer, eller i andra avseenden inte accepteras eller
rekommenderas av lakarkaren. Om Bolaget inte inom rimlig

tid lanserar nya, férbattrade produkter, riskerar dess produkter
att bli foréldrade eller inte kunna havda sig i konkurrensen. Om
Bolaget inte kontinuerligt ar en ledande aktor inom den tekniska
utvecklingen pa Bolagets omrade, sa kan konkurrenter dessutom
utveckla och kommersialisera produkter som ar sékrare, ger
battre behandlingsresultat, har farre eller inga bieffekter eller &r
enklare att anvanda eller billigare an de produkter som Bolaget
tillhandahaller eller utvecklar, eller som atminstone upplevs ha
nagon av dessa egenskaper, eller alla. Om Bolaget inte haller
jamna steg med den teknologiska utvecklingen kan det fa
vasentliga negativa konsekvenser for Bolagets verksamhet,
likviditet, resultat och framtidsutsikter.

Bolaget verkar i ett konkurrenslandskap

Konkurrensen &r intensiv i medicintekniksektorn, utvecklas
snabbt och paverkas starkt av produktlanseringar eller andra
marknadsaktiviteter fran branschaktérernas sida. Flera av
Bolagets konkurrenter ar storféretag inom medicinteknik som
har avsevart storre finansiella, tekniska och marknadsforings-
massiga resurser dn Bolaget. De kan lyckas utveckla produkter
som gor att Bolagets produkter blir foréldrade eller inte kan
havda sig i konkurrensen, eller som minskar deras potential.
Sadana konkurrenter kan dven vara betydligt mer kdnda &an
Bolaget, forfoga Gver stora och valetablerade forséljnings-,
marknadsforings- och distributionsnét, ha produkter som

stods av longitudinella kliniska data, ha storre erfarenhet av att
erhélla och uppratthalla myndighetsgodk&nnanden och andra
godkannanden, och ha storre immaterialrattsliga portfdljer.
Bolagets formaga att havda sig i konkurrensen kommer att vara
beroende av dess férmaga att utveckla egna produkter som nar
marknaden inom rimlig tid, som atnjuter ett fullgott skydd och
ersattning fran tredjepartsbetalare, och som ar sakrare, mindre
invasiva och ger battre behandlingsresultat an de alternativ. som
finns att tillga for liknande andamal. Till féljd av marknadens
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potentiella storlek raknar Bolaget med att andra bolag kan ansla
avsevarda resurser till att utveckla konkurrerande produkter.

Konkurrenter, saval befintliga som nya, kan nar som helst
utveckla alternativa behandlingsformer, produkter eller
behandlingsforfaranden som direkt eller indirekt konkurrerar
med Bolagets produkter, teknologiplattform eller forsknings-
och utvecklingsprojekt. De kan dven utveckla och patentskydda
forfaranden eller produkter tidigare an Bolaget, eller erhalla
myndighetstillstand- eller godk@nnanden for konkurrerande
produkter snabbare, vilket skulle kunna férsamra Bolagets
férmaga att utveckla och kommersialisera liknande férfaranden
eller produkter.

Om alternativa behandlingsformer &r 6verldgsna Bolagets
produkter for implantatmarknaden, eller upplevs vara det, eller
om konkurrerande produkter erbjuds till ett Iagre pris, s kan
detta fa negativa konsekvenser for Bolagets produkter och
resultatet fran verksamheten kan bli lidande.

Bolaget forlitar sig pa valfungerande och sékra IT-system

Bolaget forlitar sig pa valfungerande och tillgdngliga IT-system
for att bland annat pa ett sakert satt hantera, lagra och
overfora konfidentiella uppgifter som mottas eller 6verfors
med e-post och andra tekniklosningar. IT-systemet exponerar
och gor Bolaget sarbart for risker relaterade till intrang av
obehdriga, piratattacker och liknande stdrningar. Avbrott kan
uppkomma i IT-systemen pa grund av tekniska fel, defekter,
Overbelastade natverk, underhallsarbeten, skadlig blockering
av elektronisk atkomst av tredjepartsaktérer samt brottsliga
garningar sadsom cyberattacker i syfte att fa obehérig atkomst
till Bolagets produkter, system eller konfidentiell information
(daribland immaterialrattsliga tillgdngar och personuppgifter).
Detta galler i synnerhet eftersom Occlutech hanterar kdnsliga
personuppgifter samt med avseende pa elektronisk datadver-
foring via internet och tradlosa nat, d& Bolaget bedriver en
internationell verksamhet. De uppgifter som lagras i Bolagets
[T-system och plattformar exponerar genom sin omfattning
och kansliga natur, som ger uppgifterna deras varde, Bolaget
for en okad risk for cyberattacker och andra obehdriga forsok
att komma at uppgifterna. Vissa IT-system som anvands av
Bolaget tillhandahalls av externa programvaruleverantorer, som
skulle kunna upphdéra att uppdatera eller tillhandahalla support
for bolagsrelevant mjukvara. Detta skulle 6ka riskexponeringen
samt kostnaderna for att vid behov byta ut systemen. Sadana
och andra storningar kan utgéra en informationssakerhetsrisk
avseende uppgifter som lagras i eller Gverfors via datasystemen,
vilken kan medfora ett avsevart skadestandsansvar for Bolaget
och aven avskracka potentiella kunder. Det finns alltid en risk
for att medarbetare genom att radera, stjala, férstéra eller
offentliggora affarskritisk eller kénslig bolagsinformation eller
tillgdngar skadar ett bolags anseende och konkurrensforméaga,
och/eller bryter mot krav i lagar och regelverk. Dessa och andra
storningar kan ocksa dventyra sadkerheten fér information

som lagras i och overfors via datasystemen, vilket kan leda

till betydande ansvar for Bolaget och kan ocksa avskracka
potentiella kunder.

Bolaget ar beroende av sina nyckelmedarbetare
Bolaget férlitar sig pa att ha kontinuerlig tillgang till nyckel-
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medarbetare och deras kompetens och erfarenhet, bland annat
nar det galler Bolagets forsknings- och utvecklingsprojekt och
dess forsaljning och marknadsforing. Bolaget ar beroende av
sina styrelseledaméter och ledande befattningshavare, liksom
av ett antal andra nyckelpersoner i Bolagets vetenskapliga och
kliniska team. Om Bolaget inte formar att behélla dessa nyckel-
medarbetare och ledande befattningshavare, d&samkas Bolaget
en avsevard kompetensforlust, och kanske inte klarar att
rekrytera eller locka till sig personal med likartad erfarenhets-
profil inom rimlig tid, eller dverhuvudtaget. Om nyckel-
medarbetare lamnar Bolaget eller pa annat satt andrar sin
engagemangsniva visavi Bolaget, i samband med en potentiell
verksamhetsexpansion i linje med Bolagets strategi, sa behdver
Bolaget lyckas att locka till sig och behélla tillrackligt manga
kvalificerade erséttare, vilket &r sarskilt svart nar det galler
kvalificerad vetenskaplig och klinisk personal. Covid-19-
pandemin kan ocksa paverka utbudet av kompetent personal.

En forlust av medlemmar i Bolagets ledning eller andra nyckel-
medarbetare kan fa en negativ effekt pa Occlutechs férmaga
att bedriva och utoka sin verksamhet, forbattra verksamheten
eller utveckla nya produkter.

Oférutsedda handelser och verksamhetsavbrott kan drabba an-
laggningar dar Bolaget bedriver tillverkning, FoU eller férsaljning
Occlutech tillverkar sina produkter vid tva tillverkningsanlagg-
ningar. Den ena ligger i Jena i Tyskland, och dar tillverkas framst
ockluderare till medfédda hjartfel och av PFO-ockluderare.

Den andra ligger i Istanbul i Turkiet, och dar tillverkas AFR-
implantatet, ockluderare till medfodda hjartfel och pistolpushern,
ett medicintekniskt tillbehdr. Bolagets forskning och utveckling
bedrivs huvudsakligen vid de bada tillverkningsanldaggningarna,
och Bolaget har darutéver ett globalt leverans- och kund-
supportnav i Helsingborg i Sverige. Samtliga dessa anlaggningar
ar exponerade for risken for katastrofala forluster till foljd av
oférutsedda handelser som brander, explosioner, naturkatastrofer
eller sabotage. Tillverkningsanlaggningen i Istanbul skulle
dessutom kunna exponera Bolaget for verksamhetsrisker vid
politisk oro i Turkiet eller konflikter med EU.

Pa Bolagets tillverkningsanlaggningar finns komponenter

och avancerad utrustning, exempelvis mekaniska flatmaskiner,
som skulle vara svara och tidskravande att erséatta, reparera
eller certifiera. Tillverkningsanldggningarna &r &ven exponerade
for risken for nedstangningar eller tillfalliga produktionsned-
dragningar, av regulatoriska skal eller pa grund av maskinfel
eller leveransforseningar. Occlutechs produkter genomgar strikt
kvalitetskontroll och de protokoll och maskiner som anvands
vid tillverkningen méste valideras av behdriga myndigheter

och uppfylla MDR samt 6vriga tillampliga lagar och regelverk.
Alla avbrott som uppkommer av ovannamnda orsaker skulle
saledes medféra avsevéarda forseningar i tillverkningen ur ett
regulatoriskt perspektiv.

Varje storning eller annan ofdrutsedd handelse som paverkar de
anlaggningar dar Occlutech bedriver tillverkning eller forsaljning
paverkar aven Bolagets forsaljning, tillverkning, lagerhantering,
forskning och utveckling samt administrativa verksamhet, och
skulle fa negativa konsekvenser for Bolagets verksamhet och
resultat.

Koncernens verksamhet paverkas av force majeure-risker

Saval i dag som i framtiden kan Occlutechs verksamhet
paverkas negativt av risker som ar utanfor Koncernens
kontroll, exempelvis arbetsmarknadskonflikter, oroligheter i
samhaéllet, politisk oro eller sanktioner, krig, terroristattacker,
subversiv verksamhet eller sabotage, brander, Gversvamningar,
explosioner eller andra katastrofer, epidemier (bland annat
Covid-19-pandemin), eller restriktioner till foljd av karantan.

Covid-19-pandemin och de atgarder som inforts av regeringar i
hela varden har avsevart stort de ekonomier som har betydelse
for Koncernen. Exempel pa hur affarsverksamheten storts ar
storningar eller begréansningar av majligheten att resa eller
distribuera Bolagets produkter, samt majligheten f6r patienter
och Bolagets medarbetare att bli inslappta pa sjukhus. Pandemin
har aven medfort att sjukhusens Gppettider har dragits ned och
deras kapacitet minskat. Som en konsekvens av pandemin har
Bolagets kommersiella verksamhet minskat eller férsenats. Till
féljd av Covid-19 har antalet ingrepp som utférts med Bolagets
produkter minskat och framtida kliniska prévningar fordrdjts.
Bolaget bedomer att Covid-19 dven fortsattningsvis kan sanka
tempot i Koncernens verksamhetsutveckling pa kortare sikt.
Det beror pa att icke-akuta operationer skjuts upp och att
séljare har svart att na sjukhuspersonal. Det finns en risk for att
Covid-19 minskar forsaljningen pa kortare sikt, och att pandemin
ska paverka tillgangen pa kompetenta medarbetare.

Covid-19 vantas endast paverka Koncernen tillfalligt, eftersom
den underliggande fundamentala efterfragan pa Koncernens
produkter antas besta. Dock ar osékerheten stor nar det galler
de fortsatta féljderna av Covid-19 och vad dessa betyder for
framtiden. Nya eller fortsatta restriktioner kan utgora en risk
som eventuellt far negativa konsekvenser for Koncernens verk-
samhet. Andra allvarligare utbrott av epidemiska, pandemiska
eller smittsamma sjukdomar hos manniskan kan utlésa en
utbredd halsokris som kan fa negativa konsekvenser fér manga
landers ekonomier och finansmarknader, vilket kan leda till en
konjunkturférsamring som negativt kan paverka efterfragan pa
Bolagets produkter och darigenom negativt paverka Bolagets
|6nsamhet.

FINANSIELLA RISKER

Bolagets [onsamhet

Bolaget har gatt med forlust sedan det bildades och redovisade
en nettoforlust om 6 046 TEUR for rékenskapsaret 2020 och

6 176 TEUR for den period som utlopte den 30 juni 2021,

varav 2021 IPO -relaterade kostnader uppgar till 2 852 TEUR.
Forlusterna har i huvudsak uppkommit genom kostnader for
forskning och utveckling, kliniska prévningar och allmanna och
administrativa kostnader hanforliga till Bolagets verksamhet.
Aven i framtiden kommer Bolaget att behéva bedriva forskning
och utveckling, kliniska prévningar och regelefterlevnads-
aktiviteter. Det finns en risk for att Bolagets intakter eller
Ibnsamhet inte kommer att racka for att bedriva verksamheten i
enlighet med tillampliga mél eller strategier. Detta kan begrénsa
Bolagets férméaga att uppratthalla verksamhetens omfattning
och anskaffa ytterligare kapital vid behov.




Bolaget kan komma att anskaffa ytterligare kapital

Bolaget kan i framtiden behdva finansiera sin verksamhet
genom att anskaffa ytterligare kapital. Sddana finansierings-
initiativ kan genomfdras antingen genom att emittera ytterligare
depabevis eller andra finansiella instrument i Bolaget, eller
genom banklan eller andra former av krediter. Tillgangen pa

nytt kapital kan paverkas av stérningar pa kapital- och kredit-
marknaderna, samtidigt som upplaningen skulle f& negativa
konsekvenser for Bolagets skuldsattningsgrad. Behovet av
ytterligare kapital kommer att 6ka om kostnaderna ar hogre

an férvantat for att erhalla myndighetsgodkannanden av
Occlutechs produkter. Férméagan att anskaffa ytterligare kapital
ar beroende av finansiella, ekonomiska och andra faktorer, varav
manga ar utanfér Bolagets kontroll. Om Bolaget misslyckas
med att vid behov erhélla ytterligare finansiering till godtagbara
villkor, sa kan Bolaget behdva dra ned pa sin utvecklingsverk-
samhet och andra sin affarsplan.

Risker relaterade till valutafluktuationer

Med valutarisk avses risken for att valutafluktuationer ska fa
negativa konsekvenser fér Koncernens kassaflode, resultat-
rakning eller balansrakning. Valutafluktuationer &r resultatpa-
verkande for Koncernen om forséljning och upphandling gors

i olika valutor. Genom Koncernens transaktioner uppkommer
framst exponering i USD, SEK, AUD, GBP, NZD och CHF
eftersom forsaljnings- och kostnadsbaserna huvudsakligen ar
denominerade i dessa valutor. Merparten av Koncernens ingéa-
ende betalningsfloden ar i EUR eller USD (dessa valutor svarade
for 65 procent respektive 22 procent av alla ingadende betal-
ningsfloden under rékenskapsaret 2020), medan de utgaende
betalningsflédena utgjordes huvudsakligen av EUR och SEK
(dessa valutor svarade for 45 procent respektive 25 procent av
alla utgdende betalningsfléden under 2020). Darfor finns det
en risk for att oférdelaktiga valutakursférandringar kan paverka
Koncernens intakter eller kostnader, och dérmed fa negativa
konsekvenser for Occlutechs marginaler och rérelseresultat.
Bolaget sakrar inte uppskattade kassafloden denominerade i
utlandska valutor, vilket kan ¢ka risken for att eventuella storre
valutafluktuationer ska paverka rorelseresultatet negativt.

Nedskrivningar av immateriella anlaggningstillgangar

I Occlutechs koncernbalansrakning redovisas betydande
anldaggningstillgangar i form av immateriella anldggnings-
tillgdngar hanforliga till dels Bolagets egenutvecklade och
patentskyddade teknologiplattform, som bygger pa fler an

200 patent, dels omfattande kunskaper om marknaden for
ockluderare till strukturella hjartfel och om hur innovativa pro-
dukter utvecklas. De ndrmaste aren kommer denna exponering
att 6ka ytterligare nar kliniska prévningar inleds i USA i syfte att
f& PFO-ockluderaren och AFR-implantatet godkéanda. Det finns
en risk for att Occlutech i framtiden tvingas gora nedskrivningar
pa grund av kraven i IFRS pa att arligen nedskrivningspréva
immateriella anlaggningstillgdngar med obegransad nyttjande-
tid, eller om forandrade omstandigheter tyder pa att det redo-
visade vardet inte &r atervinningsbart. Sddana nedskrivningar
av Occlutechs immateriella anldggningstillgangar kan fa
negativa konsekvenser for Bolagets resultat.
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RISKER RELATERADE TILL POLITISKA OCH LEGALA
ASPEKTER

Bolaget forlitar sig pa att dess immaterialrattsliga portfolj
atnjuter ett fullgott skydd

For att skydda Bolagets produkter och vidareutvecklingen av
dess produkter och konstruktioner forlitar sig Bolaget pa patent
och andra immaterialrattsliga rattigheter, pa skyddet for bolags-
hemligheter samt pa sekretessavtal. Per den 30 juni 2021 har
Bolaget redovisat immateriella anlaggningstillgangar om cirka
2,9 MEUR, som utgdrs av aktiverade utvecklingskostnader.

Styrkan i medicintekniska patent ar rattsligt och vetenskapligt
komplicerad att bedoma. Patentansokningar kan utmynna

i att patent inte beviljas, och dven om patentansokningar ar
framgangsrika och beviljas s& kan tredjeparter Gverklaga deras
giltighet, verkstéllbarhet eller omfattning. Patenten kan da fa en
snavare tolkning, ogiltigférklaras eller forklaras overkstallbara.
Patent som beviljas i USA av United States Patent and Trademark
Office ("USPTQ") far exempelvis 6verklagas av tredje part, bland
annat genom fornyade granskningsforfaranden, dversyn efter
beviljandet, eller inter partes-Gversyn. Patent som beviljats av
Europeiska patentverket far bestridas av vem som helst inom nio
manader efter att beviljandet har kungjorts. Liknande forfaranden
finns @ven i andra jurisdiktioner. Vidare raknas ett patents
livslangd i regel fran den tidpunkt da ansokningen inkommer,

inte fran marknadslanseringen av en patentskyddad produkt.
Bolagets patent kan darfér komma att ha ganska kort livslangd
kvar nar en produkt erhéller de myndighetsgodk@nnanden som
krévs och ersattning fér den utgar pa Bolagets nyckelmarknader.

Aven om Bolagets patent och patentansdkningar inte dverklagas
sé kanske de inte ger Bolagets immaterialrattsliga tillgangar

ett fullgott skydd, eller hindrar andra fran att kringga Bolagets
immaterialrattsliga portfdlj. Tredje part kan exempelvis utveckla
konkurrenskraftiga produkter som ger liknande behandlingsfordelar
som Bolagets produkter, men vars konstruktion skiljer sig sa
mycket att de inte bercrs av Bolagets patentskydd. Detta riskerar
att erodera Occlutechs konkurrensférmaga pa marknaden.

Om de patent och patentansckningar som Bolaget innehar
respektive arbetar med for sina produkter 6verklagas med
avseende pa bredd eller skyddsniva, och dverklagandena bifalls,
sa kan det fa negativa konsekvenser for Bolagets formaga att
kommersialisera sina produkter.

Rattssystemen i vissa l&nder, inte minst utvecklingslander, gér
det svarare att verkstalla patent och andra former av immaterial-
rattsligt skydd, i synnerhet inom medicintekniska produkter.
Detta kan forsvara for Bolaget att stoppa patentintrang eller
missbruk av andra immaterialrattsliga tillgangar som Bolaget
ager. Manga utléandska lander har exempelvis lagstiftning om
tvangslicensiering, som tvingar patentagare att bevilja licenser
till tredje part. Vidare begransar manga lander magjligheten att
verkstélla patent gentemot tredje part, dven gentemot myndig-
heter eller statliga uppdragstagare. | sddana lander kan patent
ge fa eller inga fordelar.

Om nagon av ovanstaende risker realiseras kan vardet pa de
immateriella anlaggningstillgdngar som Bolaget redovisar
minska, vilket kan f& en vasentlig negativ effekt pa Bolagets
resultat.
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Immaterialrattsliga tvister kan skada Bolaget

Bolaget kan utséttas for rattsliga och andra forfaranden som
havdar patentskydd eller annat immaterialrattsligt skydd

i medicintekniksektorn, vilket skulle kunna skada Bolaget.

Aven noggranna patentsokningar kan missa befintliga

patent, i synnerhet andra nivans patent. Eftersom inlamnade
patentansckningar &r sekretessbelagda i 18 manader kan

det finnas ansokningar under handlaggning som Bolaget inte
kanner till. Detta kan medféra att Bolaget gor intrang pa andras
patent genom att kommersialisera sina nya produkter, vilket i
sin tur kan skapa en risk fér skadestandskrav och ansvar for
intrdng nar Bolaget lanserar nya produkter pa nya marknader.
Ett sadant exempel ar Bolagets pagaende process for att ta

sig in pa den amerikanska marknaden efter att ha erhallit de
FDA-godkdnnanden som kravs. Bolaget kan felaktigt konstatera
att dess produkter inte omfattas av nagra patent fran tredje
part, eller gora en felaktig bedémning av huruvida tredje parts
ansokan under handlaggning kommer att resultera i patent med
relevant omfattning.

Om Occlutech skulle stammas for patentintrang kan Bolaget
tvingas att stoppa eller skjuta fram forskning, utveckling,
tillverkning eller férsaljning av den produkt som stamningen
avser. Om patentintrang havdas foreligga, eller for att forebygga
potentiella skadestandskrav, kan Bolaget valja eller tvingas

att anscka om en licens fran tredje part, vilket med storsta
sannolikhet skulle forpliktiga Bolaget att erldgga licensavgifter
och/eller royalties. Sddana licenser kanske inte beviljas till
godtagbara villkor, eller verhuvudtaget. Aven om Bolaget skulle
beviljas en licens, sa skulle rattigheterna kunna vara icke-exklusiva,
det vill sdga konkurrenter skulle vara fria att nyttja samma
immaterialrattsliga tillgangar. Om Bolaget misslyckas med

att erhalla licenser till godtagbara villkor kan detta i slutanden
hindra Bolaget fran att kommersialisera en produkt, eller tvinga
Bolaget att konstruera om den eller upphdra med nagon del av
sin affarsverksamhet.

Risker relaterade till kunskap och féretagshemligheter

Vid sidan av sina registrerade immaterialrattsliga rattigheter
har Bolaget arbetat upp en avsevard kunskap och kompetens
inom omradet fér minimalt invasiva hjartimplantat. Denna
kunskap och kompetens gar inte att skydda genom registrering
pa samma satt som andra immaterialrattsliga tillgangar. Det
finns en risk for att skyldigheten att behandla Bolagets eller
dess samarbetspartners foretagshemligheter eller kunskap
konfidentiellt inte respekteras, for att denna skyldighet ska

vara omajlig att verkstalla genom domstolsbeslut, eller for att
sadana foretagshemligheter eller kunskaper offentliggors pa
annat satt under sddana omstandigheter att Bolaget i praktiken
inte kan gora nagot at det. Vidare kan konkurrenter och 6vriga
tredje parter oberoende arbeta upp en likartad kunskap,

vilket skulle kunna fa vasentliga negativa konsekvenser for
Occlutechs verksamhet och framtidsutsikter.

Occlutech samlar in, lagrar och hanterar kansliga personuppgifter

Inom ramen for sin verksamhet insamlar, lagrar och hanterar
Occlutech personuppgifter om medarbetare, kunder och
patienter. | sistnéamnda fall ar uppgifterna halsorelaterade och
darmed automatiskt av kanslig natur. For att skydda person-

uppgifter om medarbetare, kunder och patienter i enlighet med
integritetsskyddsbestammelserna i tillamplig lagstiftning vidtar
Bolaget forsiktighetsatgarder. Det finns dock en risk att dessa
atgérder kan visa sig verkningslosa eller otillrackliga.

Det finns en risk att personuppgifter kan komma att 6verforas,
flyttas, delas internt pa ett olampligt satt, lacka ut som ett
resultat av den méanskliga faktorn eller tekniska defekter, eller
missbrukas pa nagot annat satt. Bolaget anlitar tredjeparts-
leverantorer, distributdrer och tjansteleveranttrer som till viss
del far ta del av personuppgifter. Riskerna for att personuppgifter
rojs utan tillatelse, genom den ménskliga faktorn, tekniska
defekter eller p& nadgot annat satt, avser séledes dven dessa
parters hantering av personuppgifter, som ar utanfor Bolagets
kontroll. Om dataskyddsbestammelser dvertrads av Bolaget,
dess partners, distributorer eller leverantérer kan det resultera i
hoga sanktionsavgifter fér Bolaget.

Enligt Europaparlamentets och radets férordning (EU)
2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer
med avseende pa behandling av personuppgifter och det fria
flodet av sadana uppgifter och om upphavande av direktiv
95/46/EG ("GDPR") kan incidenter medfora att sanktions-
avgifter pafors om upp till 20 MEUR, eller upp till 4 procent av
Occlutechs totala globala arsomsattning under foregaende
budgetar (beroende pa vilket varde som ar hogst), for varje
GDPR-Gvertrddelse. Ytterligare sanktionsatgarder kan dven
vidtas, exempelvis konfiskering av vinstmedel.

Overtradelser av GDPR eller annan tillamplig dataskyddslag-
stiftning i andra jurisdiktioner kan dessutom skada Bolagets
anseende och leda till kundforluster, vilket skulle kunna paverka
Bolagets verksamhet, likviditet, finansiella stéllning och
rorelseresultat vasentligt.

Vissa risker hanforliga till att verksamheten bedrivs i flera
jurisdiktioner

Koncernen utgdrs av bolag med hemvist i en rad jurisdiktioner.
For nérvarande séljer och marknadsfor Occlutech sina produkter
i cirka 85 lander. Darmed omfattas Occlutech av internationella,
EU-relaterade, nationella och lokala lagstiftningar och regelverk
som antagits av de lokala myndigheterna dar Occlutech bedriver
sin verksamhet. Occlutech har tidigare haft forséljning till Iran, ett
hogriskland i sanktionshanseende. Vidare ar en vasentlig del av
Occlutechs verksamhet forlagd till tillverknings- och FoU-anldagg-
ningarna i Istanbul i Turkiet. Forandringar av lagstiftningar och
regelverk avseende handel, sanktioner eller andra omraden kan
krava att Occlutech snabbt anpassar sig till forandringarna och
kan dven resultera i att Occlutech gor ytterligare investeringar.

Politisk instabilitet och protektionistiska stromningar kan utlosa
rattslig osakerhet som kan fa en rad negativa konsekvenser for
Bolaget och exponera det for ett antal risker. Nagra av dessa risker
ar: snabba férandringar av lagstiftning och regelverk; skarpta
handelshinder, exempelvis tullar for att forhindra dumpning eller
bolagsstdd; exportbegrénsningar; embargon; importavgifter;
sarskilda dvervakningsatgarder; ekonomiska sanktioner mot
vissa lander, personer, bolag eller organisationer; eller andra
protektionistiska eller politiskt motiverade hinder. Saval dessa
som andra foljder av politisk instabilitet och protektionism kan




fa vasentliga negativa konsekvenser for efterfrégan pa Bolagets
produkter, liksom for dess leveranskedia, affarsverksamhet

och férmaga att distribuera Bolagets produkter pa relevanta
kundmarknader. Det finns vidare en risk for att Occlutech kan
misslyckas med att utan merkostnader utveckla och genomfora
system, policyer och forfaranden for att hantera ovannamnda
risker eller efterleva tillampliga regelverk. Om Occlutech
misslyckas med att hantera ovanndmnda risker, eller med att
efterleva tillampliga regelverk, sa kan detta medféra sanktions-
eller verkstallighetsatgarder mot Occlutech och skada
Koncernens anseende samt leda till en minskning av intakter
och I6nsamhet.

Det finns aven risker kopplade till eurons stabilitet och dess
stéllning som gemensam valuta, detta mot bakgrund av de eko-
nomiska och politiska utmaningar som vissa av Euroomradets
lander star infér samt Brexit. Om kreditvardigheten hos lander i
Euroomradet forsamras, om en eller flera medlemsstater lamnar
samarbetet skulle detta kunna fa negativa konsekvenser for
Bolagets forséljning, finansiella stéllning och rorelseresultat.

Skulle nagon av ovanstaende risker realiseras kan det fa en negativ
effekt pa Occlutechs verksamhet, resultat och finansiella stalining.

Risker kopplade till skattetvister

Pa grund av Koncernens legala struktur maste Occlutech bedéma
och analysera de eventuella skattemassiga konsekvenserna av
att bedriva verksamhet i, expandera till eller praktiskt bedriva
verksamhet som koncern i olika jurisdiktioner. Bland annat méaste
fragestallningar relaterade till internprissattning bedémas. Det
finns en risk att lagstiftning, bestammelser, regelverk och praxis
férandras (ibland sker detta med retroaktiv verkan), vare sig

det beror pa politiska eller ekonomiska patryckningar eller har
andra orsaker. Skattemyndigheternas slutliga taxeringsbeslut
kan darfor avvika vasentligt fran vad Bolaget forvantar eller har
forvantat sig.

Tyska skattemyndigheter har beslutat att ompréva Occlutechs
koncerninterna transaktioner for perioden 2009—2011 och
begransa avdragsratten for skattemassiga underskott fran
2009. Beslutet har 6verklagats och har resulterat i en pagaende
skattetvist i domstol. Den nuvarande uppskattningen av
tvistens maximala ekonomiska exponering uppgar till cirka

983 000 EUR totalt plus lagstadgad ranta pa 6 procent fr.o.m.
2014. Det finns en risk att domstolen beslutar i linje med tyska
skattemyndighetens tidigare beslut och att Bolaget darfor blir
skyldiga att betala hela beloppet som exponeringen innebér. En
sadan dom och den finansiella exponeringen som det medfor
kan fa en vasentlig negativ inverkan pa Bolagets kassaflode och
resultat.

Produktdefekter kan skada Bolaget avsevart

Europeiska unionens domstol ("EU-domstolen”) har nyligen
beslutat att konstaterandet av en potentiell defekt i en
implanterbar produkt racker for att en sédan produkt ska kunna
kvalificeras som defekt (domar avkunnade den 5 mars 2015,
C-503/13 och C-504/13). En k&rande kan alltsa vacka talan

om ersattning avseende defekta medicinska implantat dven
utan att kunna visa att kdrandens specifika enhet var defekt.
EU-domstolens tolkning ar att lagen inte ar bindande utanfor
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medlemsstaterna i EU, EES och andra stater som eventuellt
tillampar direktiv 85/374/EEG, men det ar tankbart att domstolar
utanfér EU och EES skulle félja EU-domstolens resonemang.
Det finns en risk for att Bolaget halls ansvarigt eller tvingas att
byta ut, aterkalla eller dra tillbaka produkter fran marknaden
aven om ingen specifik defekt har visats foreligga. Vidare kan
sadana potentiella defekter ha regulatoriska foljder, exempelvis
att myndighetsgodkdnnanden hévs eller beslut fattas om att
vissa produkter maste bytas ut eller dras tillbaka. Nar det galler
implantat ar aterkallelser, byten och i synnerhet avlagsnandet av
implantat fran patientens kropp alltid kostsamma. Alla sadana
handelser kan skada Bolagets anseende, medféra betydande
skadestands- och réttsliga kostnader samt leda till Iagre intakter.

Tvister och ansprak relaterade till sddana handelser kan
skada Bolagets anseende, medfora betydande skadestands-
och rattsliga kostnader och darmed fa en negativ effekt pa
Occlutechs rykte och resultat.

Risker hanforliga till potentiella produktansvarskrav

Bolaget utvecklar och saljer medicintekniska produkter och
genomfar kliniska prévningar. Dérmed ar Bolaget exponerat for
risker. Dessa risker omfattar bland annat produktansvarsrisker
som kan uppkomma vid tillverkning, kliniska prévningar, och
olamplig hantering, marknadsféring och férsaljning av produkter.
Patienter som deltar i kliniska provningar kan exempelvis
drabbas av odnskade biverkningar eller skadas pa andra satt.

Det finns en risk att Bolaget inte kan férutse eventuella biverk-
ningar nar dess produkter eller produktkandidater anvands.
Bolaget ar exponerat for risken att aldggas ett ansenligt
skadestandsansvar om dess produkter eller produktkandidater
skulle medfora att patienter som deltar i kliniska provningar,
eller andra som kommer i kontakt med Bolagets produkter eller
produktkandidater, drabbas av biverkningar som resulterar i
sjukdom, kroppsskada, dodsfall eller annan skada. Per dagen
for Prospektet har Bolaget ett forsakringsskydd som, savitt
kan bedomas, ar normalt i branschen. Det finns dock en risk
for att tillampliga forsakringsavtal inte ger ett fullgott skydd
vid produktansvarskrav. Vidare finns det en risk for att Bolaget
i framtiden kan misslyckas med att anskaffa eller behalla ett
fullgott forsakringsskydd pa godtagbara villkor. Det finns dven
en risk att Bolaget misslyckas med att anskaffa ett fullgott
forsakringsskydd till godtagbara villkor nar Bolaget expanderar
till nya marknader. Ett exempel pa en sadan risk ar att Occlutech
per dagen for Prospektet har en pagaende process for att
expandera till den amerikanska marknaden efter att ha erhallit
de FDA-godkannanden som kravs.

Att férsvara sig mot produktansvar kan vara dyrt och
tidskrédvande och avleda ledningens fokus fran dess I6pande
arbetsuppgifter. Produktansvar kanske inte tacks fullt ut av
Occlutechs forsakringar. Tvister och ansprak relaterade till
produktansvar kan darfér fa en negativ effekt pa Occlutechs
verksamhet, resultat och finansiella stallning. Vidare kan
marknadens acceptans av Occlutechs produkter paverkas
negativt av garanti- och produktansvarstvister och Occlutechs
anseende kan skadas.
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RISKER RELATERADE TILL BOLAGETS DEPABEVIS OCH
ERBJUDANDET

Risk for illikvid marknad och kursvolatilitet

Occlutechs Depabevis har inte tidigare varit foremal for

handel pa en marknadsplats. Det &r darfor svart att férutsdga
nivan av handel och vilket intresse som kommer att visas for
Depabevisen. Det pris som Depabevisen handlas till och det
pris till vilket investerare kan genomfora sin investering kommer
att paverkas av ett flertal faktorer, varav nagra &r specifika for
Occlutechs och dess verksamhet medan andra ar generella for
noterade bolag och utanfér Bolagets kontroll. Noteringen och
upptagandet till handel av Occlutechs Depabevis pa Nasdaq
First North Premier Growth Market bor inte tolkas som att det
kommer finnas en likvid marknad for Depabevisen. Det finns en
risk for att priset pa Depabevisen blir mycket volatilt i samband
med upptagandet till handel. Om en aktiv och likvid handel inte
utvecklas eller inte forblir hallbar, kan detta komma att medfora
svarigheter for aktiedgare att avyttra Depabevis och marknads-
priset kan komma att skilja sig avsevart fran Depabevisens pris
i Erbjudandet.

Huvudagarens intressen kan skilja sig fran minoritetsagarnas

Occlutech Holding AG ar Occlutech-koncernens moderbolag.
Tor Peters ar storsta dgare och kontrollerar 49,02 procent av
rosterna och kapitalet ("Huvudagaren”). Efter Erbjudandet
kommer Huvudagaren att inneha sammanlagt 30,14 procent
av Bolagets aktier och roster, efter Konverteringen och under
forutsattning att Overtilldelningsoptionen utnyttjas fullt ut.
Huvudégaren har genom sitt &gande maojlighet att utéva ett
vasentligt inflytande i &renden som kraver godkannande av
aktiedgarna p& bolagsstamma. Har ingér bland annat utnamning
och avsattning av styrelseledamaéter, beslut om utdelning,
beslut om nyemission, andring av bolagsordningen och andra
viktiga arenden. Huvudagarens intressen kan skilja sig fran
Bolagets eller andra aktiedgares intressen och Huvudagaren
skulle kunna utova inflytande Gver Bolaget pa ett satt som inte
framjar de andra aktiedgarnas intressen pa basta satt. Dartill
skulle koncentrationen av dgarskap till Huvudagaren kunna fa
en vasentlig negativ inverkan pa kursen for Bolagets Depébevis,
daribland:

« fordroja, uppskjuta eller forhindra en férandring av kontrollen
Over Bolaget;

+ hindra en fusion, sammanslagning, uppkdop eller annan
affarshandelse dar Bolaget ingar; eller

avrada en potentiell budgivare fran att lagga ett offentligt
uppkopserbjudande pa eller i Gvrigt ta kontroll Gver Bolaget.

Inga sékerheter har stallts for Cornerstoneinvesterarnas
ataganden

Fjarde AP-fonden och SEB Investment Management (gemen-
samt "Cornerstoneinvesterarna”) har atagit sig att teckna

Depébevis i Erbjudandet for totalt motsvarande 400 MSEK.
Om Erbjudandet &r fulltecknat och Overtilldelningsoptionen
utnyttjas fullt ut, avser atagandet 8 000 000 Depabevis, vilket
motsvarar cirka 36 procent av det totala antalet Depabevis som
omfattas av Erbjudandet, 10 procent av kapitalet och rosterna i
Bolaget nar Erbjudandet har fullfoljts. Cornerstoneinvesterarna
har dock inte stallt sdkerhet i form av bankgarantier, sparrade
medel, panter eller liknande arrangemang, och det finns darfor
en risk for att Cornerstoneinvesterarna inte ska uppfylla sina
ataganden. Cornerstoneinvesterarnas dtaganden ar dessutom
villkorade. Om nagot av dessa villkor inte uppfylls finns det en
risk for att Cornerstoneinvesterarna inte uppfyller sina atag-
anden, vilket skulle kunna f& en negativ effekt pa Erbjudandets
genomfdrande.

Framtida utdelningar kan variera eller helt utebli

Investerare som deltar i Erbjudandet kan ha ratt till framtida
utdelningar om vilka beslut fattas forst efter noteringen pa
Nasdaq First North Premier Growth Market. Omfattningen

av de framtida utdelningar som Occlutech betalar, och som
aven kan utebli helt, kommer att avgéras av ett antal faktorer,
exempelvis framtida resultat, Bolagets finansiella stéllning,
kassaflode, behov av rorelsekapital, uppfyllandet av [anevillkor,
den réattsliga och finansiella situationen samt andra faktorer.
Bolaget kan komma att sakna tillréckliga utdelningsbara medel
och Bolagets aktiedgare kan i framtiden besluta att utdelning
inte ska lamnas. Darmed kanske ingen utdelning foreslas eller
beslutas under ett givet ar, eller Gverhuvudtaget.

Aktiedgare i USA eller andra lander utanfor Sverige kanske
inte tillats att delta i eventuella framtida emissioner

Om Occlutech i framtiden emitterar nya aktier med foretrades-
ratt for befintliga aktiedgare kan aktiedgare i vissa lander vara
foremal for begransningar som innebar att de inte kan delta

i sadana emissioner eller att deras deltagande pa annat satt
férsvaras eller begransas. Aktiedgare i USA kan exempelvis inte
utdva sina rattigheter att teckna nya aktier savida det inte finns
registreringshandlingar i enlighet med Securities Act géllande
sadana aktier eller om ett undantag fran registreringskraven

i Securities Act ar tillampligt. Aktiedgare i andra jurisdiktioner
utanfér Sverige kan paverkas pa liknande sétt. Occlutech har
ingen skyldighet att Iamna in registreringshandlingar enligt
Securities Act eller att soka liknande godkannanden eller
relevanta undantag enligt nagon annan jurisdiktions lagstiftning
utanfér Sverige, och att géra det kan vara forknippat med
praktiska svarigheter och kostnader. | den man Occlutechs
aktiedgare i jurisdiktioner utanfor Sverige inte kan utéva

sina rattigheter att teckna nya aktier i eventuella framtida
nyemissioner kommer deras proportionella gande i Bolaget att
minska. Saddana emissioner kan darfér innebara att befintliga
aktiedgare far sin andel av Bolagets aktiekapital utspadd och
kan ha en negativ inverkan pa kursen fér Depabevisen, vinsten
per Depabevis och substansvardet per Depabevis.
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INBJUDAN TILL FORVARV
AV DEPABEVIS | OCCLUTECH

Under forutsattning att Nasdaq First North Premier Growth
Market godkanner Bolagets ansokan forvantas den forsta
handelsdagen for Bolagets Depabevis bli den 29 september 2021.

I enlighet med villkoren i Prospektet erbjuds investerare harmed
att férvarva totalt 19 276 070 Depabevis i Bolaget. Priset per
Depabevis i Erbjudandet har faststallts till 50 SEK (4,93 EUR)
och baseras pa en beddémning av investeringsintresse fran
institutionella investerare, rédande marknadsvillkor samt en
jamforelse med marknadspriset for andra jamférbara noterade
bolag.

Erbjudandet forvantas ge Bolaget en bruttolikvid pa cirka
964 MSEK (95 MEUR)' fore avdrag for kostnader i samband
med Erbjudandet vilka uppgar till cirka 8,6 MEUR.

OVERTILLDELNINGSOPTION

For att tacka eventuell Gvertilldelning i samband med Erbjudandet
har Huvudagaren stallt ut en option till Carnegie i deras
egenskap av Sole Global Coordinator, vilken kan utnyttjas, helt
eller delvis, under en period av 30 dagar fran den forsta handels-
dagen for Bolagets Depabevis pa Nasdaq First North Premier
Growth Market. Optionen innebar att hogst 2 891 410 ytterligare
Depabevis motsvarande hogst 15 procent av det maximala
totala antalet Depabevis som ingar i Erbjudandet kan emitteras
("Overtilldelningsoptionen”). Under férutsittning att

Erbjudandet blir fulltecknat och att Overtilldelningsoptionen
utnyttjas i sin helhet kommer Erbjudandet att omfatta maximalt
22 167 480 Depabevis, motsvarande cirka 29 procent av
aktiekapitalet och rosterna i Bolaget efter den konvertering av
optioner till aktier som genomférs i samband med Erbjudandet,
se avsnitt "Konvertibler, teckningsoptioner m.m" ("Konverteringen”)
och under antagandet om att Erbjudandet fullteckas, inklusive
Overtilldelningsoptionen. Erbjudandets totala varde uppgar till
1108 MSEK om det blir fulltecknat.

Om Erbjudandet fulltecknas kommer antalet utestaende

aktier i Bolaget att 6ka fran 53 464 780 till 77 483 402 mot-
svarande en utspadning om 31 procent av det totala antalet
utestaende aktier i Bolaget efter Konverteringen och Erbjudandets
fullféljande.

CORNERSTONEINVESTERARE

Fjarde AP-fonden och SEB Investment Management (gemen-
samt "Cornerstoneinvesterarna”) har, med foremal for vissa
villkor och till samma pris som andra investerare, forbundit

sig att teckna Depabevis motsvarande totalt 400 MSEK, vilket
motsvarar cirka 36 procent av Erbjudandet inklusive Overtilldel-
ningsoptionen och efter Konverteringen. Dessa ataganden fran
Cornerstoneinvesterarna motsvarar totalt cirka 10,3 procent av
Bolagets aktiekapital och roster efter att Erbjudandet avslutats.

For ytterligare information hanvisas till Prospektet i dess helhet, vilket har uppréttats av styrelsen i Bolaget med anledning av Erbjudandet.
Styrelsen for Bolaget &r ansvarig for innehallet | Prospektet. Savitt styrelsen kanner till Gverensstdmmer den information som lamnas i
Prospektet med de faktiska sakforhallandena och Prospektet uteldmnar ingen uppgift som sannolikt skulle kunna paverka dess innebérd.

Schaffhausen, Schweiz, 16 september, 2021

Occlutech Holding AG

Styrelsen

1) Berékningen av beloppet i EUR baseras pa en SEK/EUR-kurs om 10,15.
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BAKGRUND OCH MOTIV

Occlutech ar en ledande specialiserad leverantdr inom minimalt
invasiva hjartimplantat, som adresserar medfodda hjartfel,
strokefoérebyggande och hjartsvikt.” Sedan 2003 har Occlutech
utvecklat, tillverkat och kommersialiserat ockluderare och
interatriella shuntimplantat. Occlutech har en bred och
beprovad portfolj med mer &an 134 000 salda implantat

som adresserar medfodda hjartfel, strokeférebyggande och
hjartsvikt. Occlutech marknadsfdr och séljer sina produkter

till sjukhus och kliniker i cirka 85 lander genom sin direkt-
forsaljningsorganisation och sitt internationella natverk av
distributionspartners.

Baserat pa sin proprietdra och patenterade teknikplattform

har Occlutech utvecklat och kommersialiserat 10 produkter,
inklusive de tre huvudsakliga kommersiella produkterna ASD
Occluder, PFO Occluder och AFR Device. ASD Occluder och PFO
Occluder ar CE-méarkta och marknadsfors pa flera marknader i
Europa och resten av varlden, och AFR-implantatet &r CE-markt,
men produkterna &r dnnu inte godkdnda for den amerikanska
marknaden. Occlutech har lamnat in en PMA-ansokan om
godkannande for ASD Occluder till FDA med ett berdknat
marknadsgodkannande i USA 2022. Occlutechs AFR-implantat
for pulmonell arteriell hypertoni (PAH) fick FDA:s Breakthrough
Device Designation i december 2020 och Breakthrough Device
Designation for hjartsvikt i januari 2021. Bolaget har fatt ett
villkorat godkannande for att inleda en Investigational Device
Exemption (IDE) (OCCLUFLEX) studie for att fa amerikansk
marknadsgodkannande, fér bade PFO Occluder och &ri
diskussioner med FDA angaende slutstudiedesign for dess

AFR Device for hjartsvikt.

Huvudfokus fér Occlutechs strategi ar att fortsatta driva
forsaljningen av nuvarande produkter pa befintliga marknader
och expandera till nya marknader med det nuvarande produkt-
utbudet, sarskilt USA. Bolaget har inlett den amerikanska
regulatoriska processen fér PFO Occluder och AFR for hjart-
svikt, i syfte att fa marknadsgodkannande till 2026. Dessutom

avser Bolaget att 6ka marknadsfdringskostnaderna och utvidga
sin kommersiella organisation for att fortsatta sin omsattnings-
tillvaxt och forbereda for lansering i USA.

Genomférandet av Occlutechs tillvaxtstrategi och kommersial-
isering i USA kraver betydande investeringar. Occlutechs
beddmning ar att det befintliga rérelsekapitalet inte &r tillrackligt
for att técka Bolagets behov under de kommande tolv manaderna.
For att sakerstélla finansieringen som kravs for dess tillvaxt-
strategi och for att stodja Bolagets behov av rorelsekapital
under de kommande tolv manaderna har Bolaget beslutat

att genomfora en nyemission i samband med noteringen pa
Nasdagq First North Premier. Forutsatt att Erbjudandet fulltecknas
forvantas bruttolikviden att uppga till cirka 964 MSEK (95 MEUR)?
fére avdrag for kostnader i samband med Erbjudandet vilka
uppgar till cirka 8,6 MEUR.2 Bolaget har for avsikt att anvanda
emissionslikviden i foljande prioritetsordning och med de
ungeférliga procentandelarna som anges nedan:

1. Aterbetalning av befintliga aktiedgarlan och Covid-19 1an:
cirka 10 procent.

2. Bedriva klinisk studie fér marknadsgodkannande av
PFO-ockluderaren i USA: cirka 15 procent.

3. Bedriva klinisk studie fér marknadsgodk@nnande av
AFR-implantatet for hjartsvikt i USA: cirka 50 procent.

4. Kommersiell uppbyggnad av den amerikanska marknaden:
cirka 25 procent.

Likviden fran Erbjudandet kommer att stérka bolagets finansiella
stallning, och beréknas, forutsatt att Erbjudandet fulltecknas,
vara tillrackligt for att driva fortsatt stark férsaljningsokning for
den nuvarande produktportfdljen, for att genomféra kliniska
studier i USA for Bolagets PFO och AFR produkter och potentiell
erhélla ett marknadsgodkannande i USA under 2026.

Schaffhausen, Schweiz, 16 september, 2021

Occlutech Holding AG

Styrelsen

1) Occlutech ar den tredje storsta aktoren globalt, utifran marknadsandel (5—10 procent), pa marknaden for strukturella hjartimplantat. Kalla: Marknadsstudien.

2) Berakningen av beloppet i EUR baseras pa en SEK/EUR-kurs om 10,15.

3) Erbjudandet &r villkorat av att Erbjudandet inbringar minst 50 MEUR efter avdrag for kostnader hanférliga till Erbjudandet. For det fall denna anslutningsgrad inte uppnas
kommer Erbjudandet att dras tillbaka och den efterféljande noteringen pa Nasdaq First North Premier Growth Market kommer inte att &ga rum. Se dven "Rérelsekapitalut-

latande” i avsnittet "Kapitalisering, skuldséttning och annan finansiell information”.
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VILLKOR OCH ANVISNINGAR

ERBJUDANDET

Erbjudandet omfattar hégst 19 276 070 nyemitterade
Depabevis som erbjuds av Bolaget. Erbjudandet riktar sig till:

+ Allmanheten i Sverige."

Institutionella investerare i Sverige och utomlands.?
ISIN-koden for Bolagets Depabevis ar SE0016828818.

OVERTILLDELNINGSOPTIONEN

For att tacka eventuell vertilldelning i Erbjudandet har
Huvudagaren tillhandahallit en Overtilldelningsoption till
Carnegie i sin egenskap av Sole Global Coordinator om att
erbjuda totalt 2 891 410 ytterligare Depabevis, motsvarande
hogst 15 procent av antalet depabevis i Erbjudandet, som kan
anvandas helt eller delvis under 30 dagar fran och med den
forsta handelsdagen pé First North Premier. Om Erbjudandet
fulltecknas och Overtilldelningsoptionen utnyttjats i sin helhet
kommer Erbjudandet att totalt omfatta 22 167 480 Depabevis i
Bolaget. Overtilldelningsoptionen kan endast utnyttjas i syfte att
tacka eventuell 6vertilldelning i Erbjudandet men de Depabevis
som ingér i Overtilldelningsoptionen kan dven anvandas for
potentiella stabiliserande atgéarder.

FORDELNING AV DEPABEVIS

Fordelningen av Depabevis mellan Erbjudandets olika delar
kommer att ske baserat pa efterfragan. Férdelningen kommer
att beslutas av Bolagets styrelse och Séljande Aktiedgare i
samrad med Sole Global Coordinator.

EMISSIONSKURS

Kursen i Erbjudandet har faststallts till 50 SEK (4,93 EUR)

per Depabevis. Erbjudandets kurs har faststéllts av Bolagets
styrelse i samrad med de Séljande Aktiedgarna och Sole

Global Coordinator baserat pa ett antal faktorer, bland annat
diskussioner med vissa institutionella investerare, en jamforelse
med marknadspriset fér andra jamférbara noterade bolag, en
analys av tidigare transaktioner fér bolag i samma bransch och
utvecklingsfas, gallande marknadsvillkor och uppskattningar av
Occlutechs affarsmajligheter och utsikterna till vinst. Emissions-
kursen till allmanheten kommer darfér inte att Gverstiga 50 SEK
per Depabevis. Courtage utgar ej.

ANSOKAN

Erbjudandet till allmanheten i Sverige

Ansdkan fran allmanheten i Sverige gallande férvarv av
Depabevis ska ske under perioden 17-28 september 2021 och
ska galla minst 200 Depabevis och hdgst 20 300 Depabevis

i jamna poster om 50 Depdbevis.® Endast en registrering per
investerare kan goras. Om flera registreringar sker forbehaller
sig Carnegie, Nordnet och Avanza ratten att endast beakta den
férst mottagna. Registreringen ar bindande.

Sedan den 3 januari 2018 behdver alla juridiska personer en global

identifieringskod, en sa kallad Legal Entity Identifier (LEI), for att
kunna genomfora en vardepapperstransaktion. For att kunna

delta i det inledande offentliga erbjudandet och tilldelas Depabevis
maste alla juridiska personer inneha och ange sin LEI-kod.
Observera att anstkan om registrering av en LEI-kod maste goras

i god tid eftersom koden méste anges i samband med ansdkan
om att delta i erbjudandet. Mer information om kraven gallande LEI
finns bland annat pa Finansinspektionens hemsida (www.fi.se).

Nationellt ID eller National Client Identifier (NID-nummer) ar en
global identifieringskod for privatpersoner. Enligt MiFID Il har
alla privatpersoner sedan den 3 januari 2018 ett NID-nummer
och detta maste anges for att kunna genomfdra transaktioner
med vardepapper. Om inget sédant nummer anges kan
Carnegie, Nordnet och Avanza vara foérhindrade att utfora
transaktionen for privatpersonen i fraga. For privatpersoner
som endast har svenskt medborgarskap bestar NID-numret av
beteckningen "SE" foljt av personnumret. For privatpersoner
med flera medborgarskap, eller ett annat medborgarskap

an svenskt, kan NID-numret vara av annan typ. FOr mer
information om hur ett NID-nummer kan erhallas uppmanas
privatpersoner att kontakta sitt bankkontor.

Bolagets styrelse och Saljande Aktiedgare férbehaller sig
ratten att, i samrad med Sole Global Coordinator, férlanga
registreringsperioden. En sadan forlangning meddelas i ett
pressmeddelande innan registreringsperioden |6per ut.

Ansokan fran allménheten i Sverige kan goras till Carnegie,
Nordnet eller Avanza.

Ansokan via Carnegie

Alla som ansoker om att férvarva Depabevis via Carnegie
maste ha ett vardepapperskonto eller ett investeringssparkonto
hos Carnegie.

For kunder som har ett investeringssparkonto hos Carnegie
kommer Carnegie, om ansokan leder till tilldelning, att forvarva
motsvarande antal Depabevis i Erbjudandet och salja dem vidare
till kunden till den kurs som géller enligt Erbjudandet. Ansckan
kan goras via Carnegies kundrédgivare. Om kunden inte har
nagon radgivare kan Privattjanster vid Carnegie kontaktas.

Ansodkan via Nordnet

Nordnets depakunder i Sverige kan anstka via Nordnets webb-
tjanst. Ansckan om att férvarva Depabevis gors via Nordnets
webbtjénst och kan lamnas fran 17 september 2021 till och

med kl. 14.59 den 28 september. For att vara sékra pé att de inte
forlorar sin ratt till tilldelning maste Nordnets kunder ha tillrackliga
medel tillgangliga pa sitt konto fran kl. 14.59 den 28 september
2021 fram till likviddagen som forvantas bli den 1 oktober 2021.
Endast en ansokan per investerare kan géras. Om mer an en
ansokan lamnas in férbehaller sig Nordnet ratten att endast
beakta den forst mottagna anstkan. Fullstandig information om
att bli kund hos Nordnet och ansckningsférfarandet via Nordnet
finns pa nordnet.se. For kunder som har ett investeringssparkonto

1) Allmanheten innefattar privatpersoner och juridiska personer i Sverige, som registrerar sig for att forvarva hdgst 20 300 Depabevis.
2) Institutionella investerare innefattar privatpersoner och juridiska personer som registrerar sig for att forvarva mer an 20 300 Depabevis.
3) Den som registrerar sig for forvarv av mer an 20 300 Depabevis maste kontakta Sole Global Coordinator i enlighet med vad som anges i avsnittet “Ansckan — Erbjudandet

till institutionella investerare”.
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hos Nordnet kommer Nordnet, om en ansokan leder till tilldelning,
att forvarva motsvarande antal Depébevis i Erbjudandet och salja
dem vidare till kunden till ett pris som motsvarar erbjudandet.

Ansdkan via Avanza

De som anmdéler sig for forvarv av Depabevis hos Avanza
maste ha ett vardepapperskonto eller ett investeringssparkonto
hos Avanza. Personer som inte har nagot vardepapperskonto
hos Avanza méste Gppna ett sadant innan ansoknings-
formuldret Iamnas in. Att Gppna ett vardepapperskonto eller

ett investeringssparkonto hos Avanza ar kostnadsfritt och tar
cirka tre minuter.

Kunder med ett vardepapperskonto eller investeringssparkonto
hos Avanza kan anmala sig for forvarv av Depabevis via Avanzas
internettjanst. Anmalan via Avanza kan lamnas in fran 17
september 2021 till och med kl. 14:59 den 28 september 2021.
For att vara sékra pa att de inte férlorar sin rétt till eventuell
tilldelning ska depakontokunder hos Avanza ha tillrackliga
likvida medel tillgangliga pa detta konto fran kl. 14:59 den

28 september 2021 fram till likviddagen som forvantas bli den
1 oktober 2021. Endast en ansokan per investerare kan goras.
Mer information om ansckningsprocessen genom Avanza finns
pa Avanzas webbplats (www.avanza.se).

For kunder hos Avanza som anmaler sig for forvarv av Depa-
bevis via ett investeringssparkonto kommer Avanza, om
anmalan resulterar i tilldelning, att férvarva motsvarande
antal Depabevis i Erbjudandet och vidareforsalja aktierna till
respektive kund till Erbjudandepriset.

Erbjudandet till institutionella investerare

Ansdkningsperioden for institutionella investerare i Sverige

och utomlands pagéar under perioden 17-28 september 2021.
Bolagets styrelse och de Séaljande Aktiedgarna forbehaller sig
ratten att, i samrad med Sole Global Coordinator, forkorta eller
férlanga registreringsperioden i Erbjudandet till institutionella
investerare. Eventuella forlangningar eller forkortningar kommer
att aviseras av Bolaget via pressmeddelande. Intresseanmalan
fran institutionella investerare maste lamnas till Carnegie i
enlighet med sarskilda instruktioner.

TILLDELNING

Beslutet om tilldelning av Depébevis fattas av Bolaget och de
Séaljande Aktiedgarna i samrad med Sole Global Coordinator,
dar malet &r att uppna ett bra institutionellt agande baserat
pa en bred fordelning av Depabevis bland allménheten for att
underlatta ordinarie och likvid handel med Bolagets Depébevis
pa First North Premier. Tilldelningen &r inte beroende av nar
under registreringsperioden som registreringen lamnas in.

Vid eventuell 6verteckning kan tilldelningen nekas eller ske med
ett lagre antal Depabevis an anstkan galler, och tilldelning kan
da ske helt eller delvis genom ett slumpvis urval.

Ansokningar fran vissa kunder till Sole Global Coordinator,
Nordnet och Avanza kan beaktas sarskilt. Anstéllda och vissa
narstaende parter till Koncernen liksom kunder till Sole Global

Coordinator kan dessutom beaktas separat vid tilldelning.
Tilldelning kan &@ven ske till Sole Global Coordinators anstallda,
men utan prioritet. | det fallet sker tilldelningen i enlighet med
Svensk Vardepappersmarknads regler och Finansinspektionens
bestdammelser. Cornerstoneinvesterarna ar emellertid garanterade
tilldelning i enlighet med sina respektive dtaganden.

MEDDELANDE OM TILLDELNING OCH BETALNING

Erbjudandet till allmanheten

Tilldelningen beraknas ske omkring 29 september 2021. Sa
snart som majligt darefter kommer en avrékningsnota att
sandas till dem som erhallit tilldelning i Erbjudandet. De som
inte tilldelats nagra Depabevis kommer inte att erhalla nagon
nota.

Ansokningar mottagna av Carnegie

De som har ansokt via Carnegie kan erhélla information om
tilldelningen fran sin radgivare eller kundansvariga fran och med
kl. 09:00 den 29 september 2021. Medel for betalning méste vara
tillgéngliga pa det angivna fondkontot eller investeringssparkontot
fran 1 oktober 2021.

Ansokningar mottagna av Nordnet

De som ansokte via Nordnets internettjanst kommer att erhalla
information om tilldelning genom det tilldelade antal Depabevis
som redovisas mot betalning av medel pa det angivna kontot,
vilket férvantas ske kl. 09:00 eller daromkring den 29 september
2021. For fondkontokunder hos Nordnet kommer medel for
tilldelade Depéabevis att dras senast den 1 oktober 2021.
Observera att medel for betalning av tilldelade Depébevis ska
finnas tillgdngliga fran 14:59 den 28 september 2021 till och
med den 1 oktober 2021.

Ansokningar mottagna av Avanza

For den som anmalt sig for férvarv av Depabevis via Avanzas
internettjanst kommer likvid for tilldelade Depabevis att dras
senast pa likviddagen den 1 oktober 2021. For att inte forlora
sin ratt till eventuell tilldelning ska depakontokunder hos Avanza
ha tillrackliga medel pa depa eller investeringssparkonto under
perioden fran sista tidpunkt fér anmalan till och med likviddagen,
vilken berdknas vara perioden fran och med kl. 14:59 den 28
september 2021 till och med den 1 oktober 2021.

Erbjudandet till institutionella investerare

Institutionella investerare berdknas fa besked om tilldelning i
sarskild ordning omkring 29 september 2021, varefter avrak-
ningsnotor kommer att sandas ut. Fullsténdig betalning for
tilldelade Depébevis méaste ske kontant i enlighet med avrak-
ningsnotan och vid leverans av Depabevis senast den 1 oktober
2021. Om fullsténdig betalning inte sker inom perioden kan
tilldelade Depéabevis dverforas till nagon annan. Om saljkursen

i det fall en sadan overforing sker skulle bli lagre an emissions-
kursen kan den person som ursprungligen erhdll tilldelningen av
dessa Depabevis bli ansvarig for skillnaden.




REGISTRERING OCH REDOVISNING AV TILLDELADE OCH
BETALDA DEPABEVIS

Registrering av tilldelade och betalda Depabevis hos Euroclear
Sverige berdknas, for bade institutionella investerare och
allménheten i Sverige, aga rum omkring 1 oktober 2021,
varefter Euroclear Sverige sander ut ett meddelande med
angivande av antalet Depabevis i Bolaget som har registrerats
pa mottagarens konto. Meddelande till aktiedgare vars innehav
ar registrerat hos en forvaltare sker i enlighet med respektive
forvaltares rutiner.

REGISTRERING AV NYEMISSIONEN

Bolagets styrelse har for avsikt att, baserat pa bemyndigandet
fran extra bolagsstamman den 10 september 2021, besluta att
emittera det antal underliggande aktierna motsvarande de antal
nya Depabevis som kravs for Erbjudandet. De nya Depabevis
som ska emitteras férvantas bli registrerade den 29 september
2021 eller daromkring. Av tekniska registreringsskal kommer
de nya Depabevisen att emitteras till ett teckningspris pa CHF
0.70 per aktie (aktiens kvotvarde) och tecknas av Carnegie i
dess egenskap av emittent for investerarnas rakning, varefter
Carnegie kommer att ge Bolaget ett ovillkorligt aktiedgartillskott
som motsvarar den aterstdende delen av intakterna fran
Erbjudandet (efter vissa transaktionskostnader). Detta genom-
fors for att majliggora leverans av nya Depabevis till investerare
i enlighet med tidsplanen for Erbjudandet.

UPPTAGANDE TILL HANDEL PA FIRST NORTH PREMIER

Nasdaqg Stockholm AB, som bedriver Nasdaq First North
Premier Growth Market, har uppgett att Nasdaq Stockholm
AB kommer att godkanna Bolagets ansdkan om notering av
Bolagets Depabevis, forutsatt att vissa villkor ar uppfyllda.

Den berdknade forsta handelsdagen &r 29 september 2021.

Det innebér att handeln kommer att bérja innan de Depa-
bevisen ar overforda till forvarvarens VP-konto, servicekonto,
vardepapperskonto eller investeringssparkonto och i vissa fall
innan nagon avrakningsnota har erhallits. Det innebar vidare att
handeln kommer att inledas innan villkoren for slutférandet av
Erbjudandet har uppfyllits. Handel med Bolagets aktie som ager
rum innan Erbjudandet har slutforts &r villkorad och kommer att
annulleras om inte Erbjudandet slutfors.

Kortnamnet (ticker) fér Bolagets Depabevis pa First North
Premier blir OCTECH SDB.

VIKTIG INFORMATION OM MOJLIGHETEN ATT SALJA
TILLDELADE DEPABEVIS

Efter att betalning for tilldelade Depabevis har hanterats av
Carnegie, Nordnet och Avanza kommer betalda Depabevis

att 6verféras till det VP-konto, vardepapperskonto eller
investeringssparkonto som forvarvaren angivit. Den tid som
kravs for att overfora betalningen och Gverfora de betalda
Depabevisen till en sadan forvarvare innebar att de inte
kommer att ha dessa Depabevis tillgangliga pa det anvisade
kontot eller vardepapperskontot forran tidigast omkring 1
oktober 2021. Handeln med Bolagets Depabevis pa First North
Premier forvantas inledas den 29 september 2021. Det faktum
att Depabevis inte ar tillgdngliga pa férvarvarens konto eller
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vardepapperskonto forran omkring 1 oktober 2021 som tidigast
kan innebéra att forvarvaren inte har mojlighet att sélja dessa
Depabevis pa First North Premier fran den férsta handelsdagen,
utan forst nar dessa Depabevis &r tillgdngliga pa kontot eller
vardepapperscentralen. Investerare kan erhalla meddelande om
tilldelning fran 29 september 2021. Se dven avsnittet "Meddelande
om tilldelning och betalning”.

STABILISERING

I anslutning till Erbjudandet kan Carnegie genomfdra
transaktioner i syfte att behalla aktiens marknadskurs p& en
niva som ar hogre dan den som annars eventuellt skulle ha

gallt pa marknaden. Dessa stabiliseringstransaktioner kan
genomfdras pa First North Premier, p& OTC-marknaden eller pa
annat satt och kan genomfdras nar som helst under perioden
som inleds den férsta handelsdagen for Depabevisen pa First
North Premier och avslutas senast 30 kalenderdagar dérefter.
Stabiliseringstransaktioner syftar till att stodja vardepapperets
marknadskurs under stabiliseringsperioden.

Carnegie ar inte skyldigt att genomfora stabiliseringstransaktioner
och det finns ingen garanti for att stabilisering kommer att
genomforas. En inledd stabilisering kan nar som helst upphdra.
Stabiliseringstransaktioner kommer inte att genomféras till en
hogre kurs &n Emissionskursen. Senast i slutet av den sjunde
handelsdagen efter den dag da en stabiliseringstransaktion
genomfordes ska Carnegie offentliggora information om stabili-
seringstransaktionen i enlighet med artikel 5.4 i férordningen om
marknadsmissbruk (EU) 596/2014. Inom en vecka efter slutet
pa stabiliseringsperioden ska Carnegie informera om huruvida
stabiliseringstransaktioner har genomforts, de datum dé stabili-
seringstransaktioner har genomférts, inklusive i forekommande
fall tidsfrist for dessa transaktioner och inom vilket kursintervall
stabiliseringstransaktionerna genomférdes, for vart och ett av
de datum dé stabiliseringstransaktioner genomfordes.

OFFENTLIGGORANDE AV RESULTATET AV ERBJUDANDET

Det slutliga resultatet av Erbjudandet férvantas offentliggéras i
ett pressmeddelande omkring den 29 september 2021. Press-
meddelandet blir ocksa tillgangligt pa Bolagets webbplats www.
occlutech.com.

RATT TILL UTDELNING

Beslut om utdelning fattas pa en bolagsstamma. Utdelning kan
betalas i vilken valuta som helst eller p4 ndgot satt i natura.
Bolagsstdmman kan emellertid inte faststalla en utdelning som
ar hogre an den som styrelsen rekommenderar.

I enlighet med vad som som regleras i villkoren for Depéabevisen
har alla aktier och Depabevis i Bolaget ger lika ratt till utdelning
samt till Bolagets tillgangar och eventuella Gverskott i hdndelse
av likvidation. For ytterligare information om utdelning se
avsnitt "Aktiekapital och dgarférhallanden — Utdelningspolicy”.

VILLKOR FOR SLUTFORANDE AV ERBJUDANDET

Erbjudandet forutsatter att Bolaget och Sole Global Coordinator
tréffar en 6verenskommelse om att placera Depabevis i Bolaget
("Placeringsavtal") vilket forvantas ske omkring 28 september
2021. Erbjudandet forutsatter att intresset for Erbjudandet en-
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ligt Sole Global Coordinator ar tillrackligt stort for att aktien ska
handlas, att Overenskommelsen om placering har tréffats, att
vissa villkor i avtalet har uppfyllts och att Overenskommelsen om
placering inte har upphért. | Overenskommelsen om placering
foreskrivs att Sole Global Coordinators atagande att fungera
som mellanhand for kdpare av Depabevis som omfattas av
Erbjudandet bland annat férutsatter att de garantier som
Bolaget har ldmnat ar korrekta och att inga handelser uppstar
som har en s& vasentlig negativ inverkan pa Bolaget att det ar
olampligt att genomfora Erbjudandet. Sole Global Coordinator
kommer att kunna avbryta Overenskommelsen om placering
fram till likviddagen den 1 oktober 2021 om vasentliga negativa
handelser intraffar, om garantierna fran Bolaget till Sole Global
Coordinator visar sig vara bristfalliga eller om nagot annat
villkor som uppstar genom Overenskommelsen om placering
inte uppfylls. Om dessa villkor inte uppfylls och om Sole Global
Coordinator avbryter Overenskommelsen om placering kan
Erbjudandet avbrytas. | de fallen kommer varken leverans

eller betalning av de Depabevisen att ske enligt Erbjudandet.

| enlighet med Overenskommelsen om placering kommer
Bolaget att ata sig att kompensera Sole Global Coordinator for
vissa krav enligt vissa villkor.

OVRIG INFORMATION

Det faktum att Carnegie ar Sole Global Coordinator och
Bookrunner innebar i sig inte att Carnegie anser att den person
som registrerat sig for Erbjudandet &ar kund i banken for
placeringen. Férvarvaren betraktas som kund fér investeringen
endast om banken har informerat forvarvaren om investeringen
eller pa annat satt har kontaktat férvarvaren om investeringen.
Konsekvensen av att banken inte betraktar férvarvaren som
kund for investeringen &r att reglerna om skydd av investerare
i lagen om vardepappersmarknaden (2007:528) inte kommer
att tillampas pa investeringen. Det innebar, bland annat, att
varken den séa kallade kundkategoriseringen eller den sa kallade

lamplighetsbedémningen kommer att ske géllande investeringen.

Forvarvaren ar darmed ansvarig for att sakerstalla att han eller
hon har tillrackligt med erfarenhet och kunskap for att forsta
riskerna forbundna med investeringen.

INFORMATION OCH HANTERING AV PERSONUPPGIFTER

Carnegie

Personlig information som lamnas till Carnegie, exempelvis
kontaktuppgifter och personnummer eller information som

pa annat satt registreras i anslutning till forberedelserna eller
administrationen av Erbjudandet, hanteras av Carnegie som ar
ansvarig for personuppgifter, administration och genomférande
av uppdraget. Behandlingen av personuppgifter &ger ocksa rum
for att Carnegie ska kunna uppfylla sina skyldigheter enligt lag.

Personuppgifter kan, for angivna syften - under forutsattning
att reglerna om banksekretess fdljs - ibland lamnas till andra
bolag inom Carnegiekoncernen eller till bolag med vilka
Carnegie samarbetar, inom och utanfor EU/ESS i enlighet med
EU-godkanda och lampliga garantier. | vissa fall &r Carnegie
ocksa juridiskt skyldigt att lamna ut information, exempelvis till
Finansinspektionen eller Skatteverket.

Lagen om bank- och finansieringsrorelse (2004:297) innehaller,
i likhet med lagen om vardepappersmarknaden, en sekretess-
bestammelse som innebar att Carnegies samtliga anstallda
omfattas av tystnadsplikt géllande Carnegies kunder och andra
kunder. Tystnadsplikten galler aven mellan och inom de olika
bolagen i Carnegiekoncernen.

Information om vilka personuppgifter som behandlas av Carnegie,
radering av personuppgifter, begransning av behandlingen av
personuppgifter, uppgiftsportabilitet eller korrigering av person-
uppgifter kan begéras fran Carnegies dataskyddsombud. Det &r
ocksd majligt att kontakta dataskyddsombudet om férvarvaren
vill ha ytterligare information om Carnegies behandling av
personuppgifter. | fall dar férvarvaren vill lamna in ett klagomal
rorande behandlingen av personuppgifter har denna ratt att
vanda sig till Integritetsskyddsmyndigheten i dess egenskap av
tillsynsmyndighet.

Personuppgifter raderas om de inte langre behdvs for de
syften for vilka de samlades in eller p& annat sétt behandlades,
under forutsattning att Carnegie inte ar skyldig att enligt lag
behélla personuppgifterna. Den normala tidsperioden for att
behalla personuppgifter ar 10 ar. E-postadress till Carnegies
dataskyddsombud: dpo@carnegie.se.

Nordnet

Personuppgifter kan Iamnas till Nordnet i anslutning till
forvarv av Depébevis i Erbjudandet via Nordnets internettjanst.
Personuppgifter som lamnas till Nordnet kommer att behandlas
och lagras i datasystem i den utstréckning som kravs for att
tillhandahalla tjanster och administrera kundarrangemang.
Personuppgifter som erhallits fran andra kallor an kunden kan
dven behandlas. Personuppgifterna kan ocksa behandlas i
datasystem som tillhér bolag och organisationer som Nordnet
samarbetar med. Efter att kundrelationen upphor raderar
Nordnet samtliga relevanta personuppgifter i enlighet med
tillamplig lag. Information om behandling av personuppgifter
kan erhallas fran Nordnet som ocksa tar emot begaran om
korrigering av personuppgifter. For mer information om hur
Nordnet behandlar personuppgifter kontakta Nordnet:
info@nordnet.se.

Avanza

Avanza behandlar sina kunders personuppgifter i enlighet med
vid var tid géllande personuppgiftslagstiftning. Personuppgifter
som lamnats till Avanza kommer att behandlas i datasystem

i den utstrackning som behdvs for att tillhandahélla tjanster
och administrera kundarrangemang. Aven personuppgifter
som inhamtats fran annan @n den kund som behandlingen
avser kan komma att behandlas. Det kan ocksé férekomma

att personuppgifter behandlas i datasystem hos féretag eller
organisationer med vilka Avanza samarbetar. For mer information,
se Avanzas webbplats (www.avanza.se).




SKATTEKONSEKVENSER FOR INVESTERARE

Investerare uppmarksammas pa att skattelagstiftningen i
Sverige eller i en medlemsstat som investeraren ar ansluten

till eller deras skattehemvist kan paverka intékterna fran
vardepapperen. Inga sarskilda regler galler i Sverige for den typ
av investering som Erbjudandet omfattar.

INFORMATION TILL DISTRIBUTORER

Med beaktande av produktstyrningskraven i: (a) EU:s direktiv
2014/65/EU om marknader for finansiella instrument ("MiFID
II"), (b) Artiklarna 9 och 10 i Kommissionens delegerade direktiv
(EU) nr2017/593 som kompletterar MiFID Il, och (c) kapitel 5 i
Finansinspektionens foreskrifter om vardepappersrorelse (FFFS
2017:2) (nedan gemensamt "MiFID IlI:s produktstyrningskrav”),
och utan nagon skyldighet att erlagga skadestand for krav som
kan uppsta i anslutning till en "framstallare” (i enlighet med
MIFID II:'s produktstyrningskrav) som annars kan vara relevant,
har aktien i Bolaget varit foremal for en produktgodkannande-
process som innebar att malmarknaden for Bolagets aktie
omfattar (i) icke-professionella kunder, och (ii) investerare som
uppfyller kraven for professionella investerare och motsvarande
motparter, var och en i enlighet med MiFID Il ("'malmarknaden”).
Oaktat bedomningen av malmarknaden maste distributorer
notera féljande: vardet pa Bolagets aktie kan sjunka och det

ar inte sakert att investerare kommer att kunna aterfa hela

eller delar av det investerade beloppet, Bolagets aktie innebar
ingen garanterad intakt och inget skydd av kapital och en
investering i Bolagets aktie ar lamplig endast for investerare
som inte behdver en garanterad inkomst eller skydd av kapital,
som (antingen sjélva eller tillsammans med lamplig finansiell
radgivare eller annan typ av radgivare) ar kapabla att utvardera
férdelar och risker med en sadan investering och som har
tillrackliga medel for att klara de forluster som kan uppsta
genom investeringen. Bedomningen av malmarknaden paverkar
inte kraven i de avtalsmassiga, lagstadgade, tillsynsmassiga
eller forséljningsmassiga restriktionerna avseende Erbjudandet.

Bedomningen av malmarknaden ska inte anses som: (a) en
bedomning av lamplighet och andamalsenlighet enligt MiFID II,
eller (b) en rekommendation till ndgon investerare eller grupp
av investerare att investera i, forvérva eller vidta nagra andra
atgarder rérande Bolagets aktie.

Varje distributdr ar ansvarig for att géra en egen bedéomning av
malmarknaden avseende Bolagets aktie och for att besluta om
lampliga distributionskanaler.

OVRIGT

Ratt att dra tillbaka Erbjudandet

Bolagets styrelse forbehaller sig ratten att dra tillbaka
Erbjudandet om styrelsen och de Saljande Aktiedagarna, i samrad
med Sole Global Coordinator, beddmer att férutsattningarna
foér en 1amplig, ordinarie och likvid handel med Depébevisen pa
Nasdaq First North Premier inte kan uppnas, vid hdandelser som
har en vasentlig inverkan pa Bolaget som gor det olampligt att
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genomfdra Erbjudandet eller i hdndelse av att andra omstandig-
heter gor Erbjudandet omgjligt. Den tilltankta emissionslikviden
i kombination med likvida medel till hand anses tillrdcklig for att
sdkra Bolagets rorelsekapital under kommande tolv manader.
Mot bakgrund av Bolagets rorelsekapitalbehov har Bolagets
styrelse beslutat att villkora Erbjudandet av att minst 50 MEUR
tillférs Bolaget efter emissionskostnader. Denna niva anses
tillrdcklig for att sakerstélla Bolagets rorelsekapital under de
kommande tolv manaderna.

For det fall denna anslutningsgrad (50 MEUR) inte uppnas
kommer Erbjudandet att dras tillbaka och den efterfoljande
noteringen pa Nasdaq First North Premier kommer inte att dga
rum. Bolaget kommer dé att soka alternativa finansieringskallor
samt, om nodvandigt for att kunna sakerstalla Bolagets
finansiella stéllning, se 6ver och uppdatera den nuvarande
affarsplanen, vilket innebar att verksamhetens omfattning
skulle begransas jamfort med vad som ursprungligen var
tankt. Under forutsattning att den forsta dagen for handel

med Bolagets Depabevis pa Nasdaq First North Premier ar

29 september 2021 kan Erbjudandet aterkallas senast 1 oktober
2021. Ett eventuellt aterkallande av Erbjudandet kommer att
meddelas via pressmeddelande utan drojsmal senast den 1
oktober 2021 och inkomna anmalningar kommer att bortses
fran samt eventuell inbetald likvid kommer att aterbetalas.
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MARKNADSOVERSIKT

Prospektet innehaller information om Bolagets verksamhet och de marknader dar Bolaget verkar. Information om marknadstill-
vaxt, marknadsstorlek och Occlutechs marknadsposition i forhallande till konkurrenter noterade i detta Prospekt grundar sig pa
Occlutechs 6vergripande bedémning baserad pa bade interna och externa kallor. Om inget annat anges baseras informationen

i detta avsnitt pa Bolagets analyser och intern marknadsinformation. Bland de kallor som ligger till grund fér Occlutechs
bedomning finns en mangd tredjepartsleverantdrer av marknadsinformation och, bland andra kallor, en marknadsstudie
bestélld av Bolaget och framtagen av Roland Berger, daterad maj 2021 ("Marknadsstudien”). Information fran tredje part har
atergetts korrekt och savitt Bolaget kanner till och kan utrona av information som offentliggjorts av denna tredje part har inga
sakforhallanden utelamnats som skulle gora den atergivna informationen felaktig eller vilseledande. Bolaget har emellertid
inte oberoende verifierat korrektheten eller fullstandigheten i ndgon information fran tredje part och Bolaget kan darmed inte

garantera att den ar korrekt eller fullstandig.

Marknads- och branschinformation innehaller uppskattningar avseende framtida marknadsutveckling och annan framatriktad
information. Framatriktad information utgor ingen garanti for framtida resultat eller utveckling och faktiska utfall kan avvika
vasentligt fran de uttalanden som gors i den framatriktade informationen.

En ordlista med termer aterfinns i avsnittet "Ordlista” i Prospektet.

INLEDNING

Occlutech ar en ledande specialiserad leverantdr inom minimalt
invasiva hjartimplantat, fér behandling av medfodda hjartfel,
strokeprevention och hjartsvikt." Sedan 2003 har Bolaget
utvecklat, tillverkat och kommersialiserat ockluderare, produkter
for att sténga (ockludera) halrum mellan tva delar av hjartat
och interatriella shuntimplantat, produkter som okar blodflodet
mellan férmaken. Occlutech har en bred och dokumenterad
produktportfdlj, baserad pa egenutvecklad teknologi och Gver
200 patent. Occlutech marknadsfor och saljer sina produkter

i cirka 85 lander. Occlutech, som ar registrerat i Schweiz, har
tillverknings- och FoU-anlaggningar i Tyskland och Turkiet, samt
ett globalt service- och distributionsnav i Sverige.

Minimalt invasiv behandling &r den metod som féredras fér
behandling av hjartsjukdomar, eftersom undvikande av ppen
hjartkirurgi avsevart minskar den genomsnittliga tiden for
ingreppet, antalet sjukhusdagar och behovet av lakemedel —
samtidigt som de medicinska resultaten férbattras. Occlutech
fokuserar pa att utveckla hdgkvalitativa och lattanvdnda
produkter, och Bolagets data visar att produkterna 6vertraffar
andra vad géller produktdesign, support och anses ha overlagsna
eller, likvardiga kliniska bevis, vilket ar viktiga inkopskriterier
nar sjukhus valjer strukturella hjartimplantat. | grunden ar det
fédelsetal och 6kad implementering av behandling som styr
mangden strukturella hjartfel, medan aldrande befolkningar
och livsstilssjukdomar, som diabetes och Gvervikt, paverkar
férekomsten av hjartsvikt. Den globala adresserbara marknaden
for implantat for strukturella hjartsjukdomar estimeras 2021
till cirka 380 MEUR, och forvantas véxa med cirka 15 procent
arligen under de kommande fem aren.2 Utvecklingsmarknaden
for interatriella shuntimplantat, en ny behandling av icke
tillgodosedda medicinska behov hos patienter med hjartsvikt,
har 20217 ett estimerat potentiellt varde pé cirka 3,9 MDEUR.?

Medfodda hjartfel, stroke och hjartsvikt ar livshotande tillstand
som paverkar individens livsstil och skapar en standig oro for
individen, saval som for familj och vanner. Occlutechs ambition
ar att forbattra livskvaliteten for ménniskor med hjartsjukdom,

samtidigt som Bolaget drivs av en passion fér innovation.
Genom sina minimalt invasiva hjartimplantat férbattrar
Occlutech medicinska resultat, forkortar sjukhusvistelsen,
ingreppets langd och stralningstid, vilket innebar att Bolaget
forbattrar patienternas livskvalitet och bidrar till att minska den
ekonomiska belastningen pa samhallet.

Occlutech erbjuder hogkvalitativa, egenutvecklade hjartimplantat
for medfédda hjartfel, strokeprevention och hjartsvikt.
Occlutechs ASD- och PFO-ockluderare innebar ett minimalt
invasivt ingrepp for att férsluta férmaksseptumdefekt och
patent foramen ovale, vilket sdkerstaller att hjdrta och lungor
utvecklas pa ratt satt, respektive férbygger stroke.* Occlutechs
AFR-produkt ar utformad for att erbjuda en ny behandling for
icke tillgodosedda behov hos patienter med hjartsvikt. Bolagets
egenutvecklade och patenterade teknologiplattform, som
utvecklats med hjalp av omfattande intern expertis, majliggor
innovation av nya produkter som ger férbattrad behandling eller
adresserar icke tillgodosedda medicinska behov.

Occlutech har en dokumenterad historia av kommersialisering,
med en genomsnittlig arlig tillvaxttakt av salda produkter pa
omkring 20 procent sedan 2007, starka marknadspositioner®
och en beprovad och effektiv strategi genom direktforséljning
och distributorer. Occlutechs vision ar att bli den varldsledande
specialisten pa hjartimplantat for medfodda hjartfel, stroke-
prevention och hjartsvikt. Nyckeln till Occlutechs tillvaxtmaojlig-
heter innefattar att:

+ Oka marknadsandelen pé befintliga marknader,
expandera in pa nya marknader, och
oka forsaljningen av AFR.

Att lansera AFR-produkten globalt, ta tillvara den betydande

mojligheten i USA och expandera in i Kina innebér sarskilt
patagliga tillvaxtmaojligheter for Occlutech.

Occlutech ar den tredje storsta aktoren globalt, utifran marknadsandel (5—10 procent), pa marknaden for strukturella hjartimplantat. Kalla: Marknadsstudien.

1)

2) Marknadsstudien.
3) Marknadsstudien.
4)

Bolagets ledning anser att Occlutech erbjuder hogkvalitativa hjartimplantat eftersom Bolaget har salt éver 134 000 implantat sedan 2007, vilket ledningen uppfattar
som ett starkt bevis pa att de produkter Bolaget erbjuder star for hog kvalitet och innovation, och i 42 kundintervjuer genomférda av Roland Berger med anledning i
Marknadsstudien uppnar poangtal for produktdesign och klinisk evidens som ar hoga och hégre an medeltalet for konkurrenterna.

5) Marknadsstudien.




OVERSIKT OVER TERAPEUTISKA FOKUSOMRADEN

Det manskliga hjartats struktur

Det méanskliga hjartat ar ett muskulart organ som ar uppdelat i
fyra kammare. De tva 6vre kammare kallas hoger och vanster
férmak, och de tva nedre kammare kallas héger och vanster
ventrikel. Hjértat har ocksa fyra ventiler, s.k. hjartklaffar - eller
enkelriktade Gppningar, som leder blodet framat och hindrar
det fran att ga bakat. Syrefattigt blod strommar in i hdger
férmak dar det pumpas vidare in i héger kammare, pa sin vag
mot lungorna via lungartaren. Syrerikt blod atervander sedan
till hjartat genom vanster formak dér det pumpas vidare in i
vanster kammare. Fran vanster kammare pumpar hjartat det
syrerika blodet ut i kroppen via aortan.

Embryonal och neonatal utveckling av det manskliga hjartat

Hjartat och cirkulationssystemet i ett manskligt embryo bérjar
bildas strax efter befruktningen. Eftersom lungorna haller pa
att utvecklas forser modern embryot med syrerikt blod via
navelstrangen. Eftersom fostrets lungor inte anvands forran
efter fodseln maste blodet ledas forbi lungorna fér att cirkulera
i resten av kroppen. Inuti det prenatala hjartat bildas fyra

kammare och hjartklaffar for att cirkulera blodet. Blod leds forbi

lungorna med hjalp av tva 6ppningar i det prenatala hjartat:

Foramen ovale: en tunnel som bildar en smal passage som
férbinder vanster och hoger formak; och

Ductus arteriosus: ett blodkarl som bildar en liten passage
som forbinder aortan med lungartéren
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Vid normal prenatal cirkulation tar hoger formak emot och
blandar bade syrerikt blod frdn modern och syrefattigt blod

fran fostret. Fran hoger foérmak passerar en del av det blandade
blodet sedan genom foramen ovale in i vdnster formak, vidare
in i vanster kammare och ut i aortan, som levererar blodet ut i
fostret. Resten av det blandade blodet i héger férmak flodar in i
hoger kammare som pumpar ut det i lungartaren som leder till
lungorna. Eftersom lungorna dnnu inte fungerar passerar blodet
genom ductus arteriosus och in i aortan, som transporterar ut
blodet i fostret.

Strax efter fodseln sluter sig vanligtvis foramen ovale och
ductus arteriosus nar barnet borjar andas. Barnets forsta
andetag och forslutningen av foramen ovale och ductus
arteriosus triggar igang hjartats normala pumpningsprocess,
och blodet bérjar fléda genom lungorna.

Tvarsnittsanatomi

N
Ovre halvenen — a8 o .

Formaksseptum

HOGER
FORMAK

Tricuspidalisklaffen

Undre halvenen

Aorta / Stora kroppspulsadern

Lungartaren

Lungvener

\ Mitralisklaffen
VANSTER
KAMMARE

KAMMARE

Ventrikelseptum
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Strukturella hjartfel

Ett strukturellt hjartfel &r en misshildning i hjértats struktur och i associerade karl, sdsom aortan och lungartéren. Manga strukturella
hjartfel orsakas av att fostrets hjarta inte utvecklas normalt, och kallas medfodda hjartfel. Strukturella hjartfel krédver omedelbar
behandling tidigt i livet eller kan bli kliniskt signifikanta nar barnet nar vuxen alder. Tvé vanliga kategorier av strukturella hjartfel

ar i) septumdefekt, som bestar av ett hal i vdggen mellan formaken eller kamrarna, vilket orsakar ett felaktigt blodflode i hjartat,
och ii) utebliven férslutning av de embryonala 6ppningar som leder blodet férbi lungorna i det prenatala hjartat. Detta intréffar nar

foramen ovale eller ductus arteriosus forblir Sppna efter fodseln.

Vanliga diagnoser vid strukturella hjartfel
De vanligaste hjartfelen ar:

Formaksseptumdefekt, eller ASD (Atrial Septal Defect). En
formaksseptumdefekt &r en onormal Gppning i véaggen mellan
vanster och hoger formak. Eftersom hjartats hogra sida far ta
emot extra mycket blod tvingas den arbeta hardare an normal.
Vissa barn som diagnostiseras med ASD har inga symptom
och verkar ma bra, medan andra har typiska symptom som
trotthet/dalig aptit, andfaddhet eller arytmier. Om detta inte
korrigeras ar risken stor att hoger kammare med tiden kommer
att svikta. Symptom pa ASD kanske inte upptrader forran i
tonaren eller i vuxen alder. En vuxen som i artionden haft en
oupptackt ASD kan ha drabbats av symtom pa hjartsvikt
tidigare i livet, sdsom arytmier, andfaddhet, vatskeansamling i
benen (6dem) och nedsatt fysisk kapacitet.

Formaksseptumdefekt
(Oppet hal i formaksskiljeviggen)

Det 6ppna halet
sluts normalt inom
ett par manader

I visa fall férblir
halet oppet

Halet 6kar mangden
blod som flodar
genom lungorna,
detta kan med tiden
skada blodkérlen i
lungorna

Formaksseptum-
defekt

Kan skapa problem sasom
hogt blodtryck I lungorna
samt hjartsvikt

Persisterande foramen ovale eller PFO (Patent Foramen Ovale).
Persisterande foramen ovale ar ett vanligt strukturellt hjartfel
dar foramen ovale inte sluter sig helt och hallet, vilket leder
till att en 6ppning mellan hjartats vanstra och hogra férmak
kvarstar. PFO férekommer hos cirka 25 procent av befolk-
ningen'. Aven om de flesta aldrig upplever nagra kliniska
problem relaterade till PFO tyder studier pa att blodproppar,
som ofta bildas i det vaskulara systemet, kan passera direkt
fran det hogra formaket genom PFO utan att passera genom
lungorna dar de normalt filtreras bort av blodet. En orsak
att blodpropparna passerar PFO:n kan vara ett 6kat tryck
vid tréning eller dykning. Propparna kan tappa till ett litet
blodkarl, och leda till stroke om blodkarlet sitter i hjarnan.
Vuxna med PFO I6per storre risk att drabbas av vissa typer
av stroke, namligen stroke pa grund av paradoxal embolism
(passage av en propp, trombos, fran en ven till en artar). |
dessa fall kan lakemedel mot blodpropp vara férdelaktiga.
Nar en person har fatt en stroke, och PFO diagnostiseras
med sannolik paradoxal embolism, rekommenderar de
medicinska riktlinjerna en forslutning av PFO for att undvika
framtida stroke.

Patent Foramen Ovale
(Oppen forbindelse | formaksvaggen)

Det Sppna halet sluts
normalt inom ett par
manader efter fodseln

1 ca 25% forblir det
Bppet (patent)

Ofta inte nagot
problem trots

blodlackage Foramen ovale

Problem uppstar nér blodet
innehaller en klump av levrat
blod (kryptogenisk stroke)

1) Marknadsstudien och Duke University Medical Center. https://www.slideshare.net/DukeHeartCenter/closure-of-patent-foramen-ovale-after-stroke-who-benefits.




Persisterande ductus arteriosus, eller PDA (Patent Ductus
Arteriosus). Den uteblivna férslutningen av ductus arteriosus
efter fodseln kallas persisterande eller Sppen ductus
arteriosus. Hos patienter med PDA gar blodet, som borde
gatt via aorta och ut i kroppen, i stéllet tillbaka till lungorna,
vilket kan leda till andningssvarigheter, svarighet att véaxa
normalt och kronisk andningssvikt.

_ Patent Ductus Arteriosus
(Oppen forbindelse mellan artarer)

Den &ppna forbindelsen sluts
normalt inom ett par manader
efter fodseln

Ductis
arteriosus

| patienter med
PDA, férblir ductus
arteriosus 6ppen

Endel av blodet som
hjartat ska pumpa ut
i kroppen, pumpas in
I lungorna istallet

En 8ppen (patent) ductus
arteriosus gor det svarare att
andas. Eftersom PDA okar
hjartats anstrangning, kan
babyn fa hjartsvikt

Kammarseptumdefekt, eller VSD (Ventricular Septal Defect).

En kammarseptumdefekt dr en onormal ppning i vdggen
mellan vanster och hoger kammare. Eftersom hjértats
hogra sida far ta emot extra mycket blod tvingas den arbeta
hardare an normalt. Mgjliga komplikationer av VSD inbegriper
hjartsvikt, fér hogt tryck i lungorna, onormal hjértrytm och
problem med hjartklaffarna.’
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Belastning pa samhéllet

Strukturella hjartfel innebar en betydande belastning pa
samhéllet och pa patienternas livskvalitet.

Medfédda hjartfel

Den vanligaste medfodda missbildningen i varlden?
1 av 100 spadbarn ar drabbat®

25 procent kraver kirurgi eller ingrepp under barnets forsta
levnadsar*

~12 miljoner personer varlden 6ver beraknas leva med ett
medfott hjartfel®

Strokeprevention

Stroke ar den 3:e vanligaste dédsorsaken®

25-40 procent av alla fall av stroke ar kryptogena (malgrupp
for forslutning av PFO)7

Var fjarde person paverkas av PFO?
PFO kan orsaka 70—100 000 fall av stroke/ar®

Forslutning av PFO minskar risken for en ny stroke med upp
till 97 procent'®

15-30 procent av de som drabbas av stroke far permanenta
funktionsnedsattningar'

1) Mayo Clinic. https://www.mayoclinic.org/diseases-conditions/ventricular-septal-defect/symptoms-causes/syc-20353495#:~:text=A%20ventricular%20septal %20

defect%20is,is%20shown%200n%20the%20left.

2) Children’s national: Facts on Congenital heart disease. https://childrensnational.org/departments/childrens-national-heart-institute/cardiology/resources-for-families/

facts-on-congenital-heart-disease.

3) Children’s national: Facts on Congenital heart disease. https://childrensnational.org/departments/childrens-national-heart-institute/cardiology/resources-for-families/

facts-on-congenital-heart-disease.

4) Children’'s national: Facts on Congenital heart disease. https://childrensnational.org/departments/childrens-national-heart-institute/cardiology/resources-for-families/

facts-on-congenital-heart-disease.

5) Children's national: Facts on Congenital heart disease. https:/childrensnational.org/departments/childrens-national-heart-institute/cardiology/resources-for-families/
facts-on-congenital-heart-disease. The Lancet. https://www.thelancet.com/journals/lanchi/article/P11S2352-4642(19)30402-X/fulltext.

7

)
)
)

6) Duke University Medical Center. https://www.slideshare.net/DukeHeartCenter/closure-of-patent-foramen-ovale-after-stroke-who-benefits.

Duke University Medical Center. https://www.slideshare.net/DukeHeartCenter/closure-of-patent-foramen-ovale-after-stroke-who-benefits.

8) Duke University Medical Center. https://www.slideshare.net/DukeHeartCenter/closure-of-patent-foramen-ovale-after-stroke-who-benefits.

9) Patent Foramen Ovale Closure or Anticoagulation vs. Antiplatelets after Stroke Mas et al. (N Engl J Med 2017; 377:1011 1021.
10) Patent Foramen Ovale Closure or Anticoagulation vs. Antiplatelets after Stroke Mas et al. (N Engl J Med 2017; 377:1011 1021.
11) Duke University Medical Center. https://www.slideshare.net/DukeHeartCenter/closure-of-patent-foramen-ovale-after-stroke-who-benefits.
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Behandling av strukturella hjértfel

I manga fall kraver strukturella hjartfel som ger symtom, under
barndomen eller senare i livet, en férslutning. Traditionellt har
oppen hjartkirurgi varit den vanligaste metoden vid forslutning.
Oppen hjartkirurgi &r ett invasivt ingrepp som kréver ett snitt i
patientens bréstkorg for att fa tillgang till hjartat och majlighet
att forsluta defekten med hjalp av suturer och polyesterplaster.
Under operationen finns risk for blodforlust, trauma och andra
kirurgiska komplikationer. Oppen hjartkirurgi ar dyr, kraver langa
sjukhusvistelser och en aterhdmtningsperiod pa flera veckor.

Minimalinvasiv intervention
(Angiografilab)

Réntgendetektor

Patient

Monitor/skarm

Angiografibord

Rontgenror

Pa grund av bristerna med 6ppen hjartkirurgi gjordes redan pa
1970-talet ett antal forsok att utveckla en transkateterenhet
for att stanga strukturella hjartfel. Dessa tidiga implantat var i
vissa fall svara att anvanda, eller hade konstruktioner som inte
uppfyllde kravet att forbli i ratt position i ett standigt slaende
hjarta. Occlutech och andra bolag inom omrédet interventio-
nella kardiologiska implantat har utvecklat ockluderare for att
framgangsrikt adressera bristerna hos tidigare generationer
av implantat, vilket har lett till en utbredd implementering av en
mindre invasiv transkatetermetod for att behandla strukturella
hjartfel.

I dag kan forslutning goras, hos de flesta patienter med
formaksseptumdefekt (ASD) och nastan alla patienter med
persisterande foramen ovale (PFO), utan operation med Gppen
hjartkirurgi, genom att anvanda interventionell kateterisering.
Interventionell forslutning ar en teknik som utférs pa en klinik fér
hjartkateterisering. Ingreppet kan utféras under lokalbeddvning
med stdd av sémnmedel (lugnande), eller narkos, och utfors av
en interventionell kardiolog. Ett tunt ror — en kateter — fors in i
ett blodkarl i ljumsken och leds till hjartat. Den exakta storleken
pa ett PFO eller ASD mats med hjalp av transesofagal eko-
kardiografi (TEE), dér sonden fors ner via matstrupen, eller
genom bedémning med intrakardiellt ultraljud (ICE) och
angiografi. | manga fall av ASD och hos nagra patienter med
PFO anvénds en ballong for att mata storleken exakt. En mjuk
ballong fors in och blases upp i kroppen for att mata defekten,
under 6vervakning med hjalp av rontgen.

1) University of Ottawa Heart Institute.

Minimalinvasiv kardiologisk intervention
(Patientforberedelse)

En kateter fors in i femoralvenen
och leds vidare upp till hjartat

—X

Hjartsvikt och interatriella shuntimplantat

Hjartsvikt (Heart Failure, HF) ar ett allvarligt tillstdnd som
kannetecknas av en oférmaga hos hjartat att pumpa ut
tillrackligt med blod i kroppen. Symptomen inbegriper trotthet,
hjartklappning och anstrangningsrelaterad dyspné (andndd vid
anstrangning), som kan atféljas av férhojt tryck i halsvenen,
onormala lungljud och perifert 6dem. Hjartsvikt kan orsakas av
storningar i perikardiet, myokardiet, endokardiet, hjartklaffarna,
stora karl eller specifika metabola avvikelser. Stdrningarna
paverkar hjartats struktur eller funktion, vilket resulterar i
minskad hjartminutvolym och/eller forhgjt intrakardiellt tryck

i vila eller under stress. Om hjartsvikten inte behandlas kan
symtomen gradvis férvarras, vilket leder till 6kad sjuklighet,
behov av sjukvard och hdgre dodlighet. Till exempel &r hjartsvikt
den framsta orsaken till oplanerad sjukhusvistelse, och cirka
50 procent av de patienter som diagnostiseras med hjartsvikt
férvéantas d6 inom fem ar.’

Det finnas tva typer av hjartsvikt, hdgersidig hjartsvikt
(pulmonell arteriell hypertension, PAH) och vanstersidig
hjartsvikt (HFrEF och HFpEF). Vanstersidig hjartsvikt kan vara
systolisk eller diastolisk. Systolisk hjértsvikt intréffar nar vanster
kammare inte kan kontrahera tillrackligt mycket for att trycka

ut blodet. Diastolisk hjartsvikt innebar att vanster kammare inte
kan slappna av och fyllas helt. Fér ndarvarande finns det, savitt
Bolaget vet, inget behandlingsalternativ vid diastolisk hjartsvikt
(HFpEF).




Oversikt 6ver de tva typerna av hjartsvikt

Hdogersidig hjartsvikt
Pulmonell Arteriell Hypertoni (PAH)

Kommersiellt fokus — vanstersidig hjartsvikt

Diastolisk hjartsvikt (HFpEF) Systolisk hjartsvikt(HFrEF)

Figur 1: Oversikt 6ver hogersidig hjartsvikt, och vanstersidig hjartsvikt som &r
uppdelad i diastolisk hjartsvikt och systolisk hjértsvikt. Vanstersidig hjartsvikt ar det
priméra fokuset for Occlutechs kommersialisering av sin AFR-implantat.

Belastning pa samhallet

Trots framsteg under det senaste artiondet forblir hjartsvikt en
betydande belastning pa sjukvard och ekonomi. Enligt American
Heart Association (AHA) hade 6,2 miljoner amerikaner fran

20 &r och uppat hjartsvikt mellan 2013 och 2016, och antalet
forvantas 6ka med nastan 50 procent fram till 2030. Globalt
paverkar hjartsvikt ver 30 miljoner manniskor.” Risken att
drabbas av hjartsvikt okar med aldern, och 6ver 50 procent

av alla sjukhusvistelser bland personer dver 65 ar orsakas
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av hjartsvikt. | USA estimerades 2020 de totala kostnaderna
relaterade till hjartsvikt uppga till 43,5 MDUSD.? Viktiga
kostnadsdrivande faktorer inbegriper behandlingskostnader, att
over 50 procent behdver ytterligare sjukhusvard, och det faktum
att inga effektiva behandlingar finns tillgangliga. Prognoserna
tyder pa att den totala kostnaden for hjartsvikt kommer att 6ka
till 69,8 MDUSD 2030.°

Behandling av hjartsvikt

Flera strategier for att behandla patienter med hjartsvikt finns
for narvarande tillgdngliga. American College of Cardiology
(ACC) och European Society of Cardiology (ESC) publicerar
regelbundet uppdaterade riktlinjer for behandling av hjartsvikt
med bevarad (HFpEF) eller reducerad (HFrEF) ejektionsfraktion.
Utbver behandling med lakemedel omfattar riktlinjerna kateter-
baserade tekniker (t.ex. perkutant kranskarlsingrepp, stentar,
klaffreparation), anvandning av implanterbara defibrillatorer
(ICD) och hjartsviktspacemaker (CRT). Medan snabba framsteg
har gjorts de senaste 10 &ren for att utveckla behandlings-
alternativ vid HFrEF, sa har flera studier for att etablera nya
behandlingsalternativ vid HFpEF misslyckats. Behandling av
patienter med HFrEF ar darfor i allmanhet mer okomplicerad,
och rekommenderade medicinska behandlingar kan minska
dédlighet och sjuklighet. Ingen av de tillgangliga behandlingarna
av HFpEF har visat sig minska dédlighet eller sjuklighet hos
patienter, och behandlingen av HFpEF &r fortfarande empirisk
och mer utmanande. Nuvarande riktlinjer rekommenderar
fokus pa att forbattra patienternas valbefinnande och, om
sjukdomsutvecklingen inte gar att bromsa, rekommenderas
anvandning av en rad olika alternativ, inklusive nya produkter.
Men aven med den basta sjukvarden lider patienter med HFrEF,
och annu oftare de med HFpEF, av ihallande symptom och dalig
livskvalitet.

Oversikt 6ver systolisk- och diastolisk hjértsvikt samt optimal medicinsk behandling

Hjartsvikt med reducerad ejektionsfraktion (HFrEF)

Hjartsvikt med bevarad ejektionsfraktion (HFpEF)

Systolisk
hjartsvikt

Tunna kammarvaggar
och vidgat hjarta

« Vdggarna &r tunna och vidgade
« Hjartat kampar for att pumpa

Optimal medicinsk behandling

1. Angiotensinkonverterande enzym (ACE) hammare
2. Angiotensin ll-receptorantagonist (eller hammare)
3. Angiotensin-Receptor Neprilysin hammare

4. If Channel Blocker (eller hammare)

5. Betabolckerare

6. Aldosteronantagonister

7. Hydralazine och isosorbidnitrat

8. Vatskedrivande medel (diuretikum)

Diastolisk
hjartsvikt

Tjocka och styva
kammarvaggar

+ Vaggarna har tjocknat och &r styva
« Hjartat kampar for att fyllas

Optimal medicinsk behandling

1. Vatskedrivande medel (diuretikum)

x Ingen medicinsk behandling tillganglig

Figur 2: Oversikt 6ver systolisk- och diastolisk hjartsvikt samt optimal medicinsk behandling.

1) Benjamin EJ, Muntner P, Alonso A, et al. Heart disease and stroke statistics-2019 update: a report from the American Heart Association. Circulation. 2019;139:e56-528.
2) Benjamin EJ, Muntner P, Alonso A, et al. Heart disease and stroke statistics-2019 update: a report from the American Heart Association. Circulation. 2019;139:e56-528.
3) Benjamin EJ, Muntner P, Alonso A, et al. Heart disease and stroke statistics-2019 update: a report from the American Heart Association. Circulation. 2019;139:e56-528.
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Patienter med HFpEF och HFrEF har olika profiler. Medan de
flesta former av hjartsvikt kannetecknas av okad vanster-
kammarmassa (Left Ventricular Mass, LVM) ar monstren for
férandringar i kammaren vid HFpEF och HFrEF annorlunda. Hos
patienter med HFrEF &r exempelvis vansterkammardilatation
kannetecknande, och hos de flesta med HFpEF ar kammarstor-
leken normal, eller nara normal, men med en 6kad vaggtjocklek.
Ejektionsfraktionen (EF) anses vara en viktig faktor for klassifi-
cering av HF-patienter och véansterkammarejektionsfraktionen
(LVEF) anvands for att dela in hjértsvikspatienter i tre subtyper:

Hjartsvikt med bibehallen ejektionsfraktion (HFpEF):
patienter med normal LVEF (bibehallen LVEF =50 procent)

Hjartsvikt med minskad ejektionsfraktion (HFrEF): patienterna
har kraftigt minskad LVEF (LVEF <40 procent)

Hjartsvikt med ejektionsfraktion i mellankategorin (HFmMreF):
patienter med medelstor LVEF (LVEF 40—-49 procent)

En alternativ behandling &r formaksseptostomi (eller ballong-
septostomi, BAS) som syftar till att skapa en kommunikation
mellan formaken (interatriell shunt). Ingreppet, som skapar

en hoger-vanstershunt, beskrevs forst av Rashkind och Miller
1966 och ingar i riktlinjerna for behandling av pulmonell arteriell
hypertension (PAH). Det forblir ett viktigt interventionellt

ingrepp for att lindra vissa sallsynta medfodda hjartsjukdomar,
inbegripet patienter med avancerad PAH. Enbart BAS kan dock
resultera i en spontan stangning av shunten om den skapade
kommunikationen mellan férmaken &r for liten, eller ett for stort,
okontrollerat flode och samre syresattning om kommunikationen
ar for stor. Interatriell shuntning (blodfléde mellan férmaken),
for att skapa en vanster-hogershunt och minska trycket pa
vanstra delen av hjartat, underscks ocksa pa patienter med
hjartsvikt. Forhojt tryck i vanster formak (LA), sarskilt i samband
med traning, ger symtom pé HF, sdsom anstrangningsrelaterad
dyspné. Darfor bor skapandet av ett litet, kontrollerat vanster-
hogershunt mellan formaken, med hjalp av ett implantat
(enhet), leda till snabba och potentiellt varaktiga forbattringar av
den fysiska kapaciteten. Konceptet med interatriell shuntning
hos hjartsvikspatienter stods av observationer pa patienter med
fértrangning pa mitralklaffen och en atféljande férmaksseptum-
defekt (ASD), samt av iakttagelser pa ECMO-patienter med okat
LA-tryck. Bada grupperna verkar ha nytta av BAS, vilket tyder pa
att interatriell shuntning ocksa kan férbattra symptomen hos
patienter med HFpEF eller HFrEF.

New York Heart Associations (NYHA) funktionsklassificering ar
ett enkelt satt att klassificera omfattningen av hjartsvikt. Den
placerar patienterna i en av fyra kategorier baserat pa hur mycket
de ar begrénsade vid fysisk aktivitet. Klasserna definieras
utifrén begransningarna/symtomen géller normal andning och
varierande grad av andndd och/eller angina pectoris. NY-
HA-klasserna, tillsammans med Kansas City Cardiomyopathy
Questionnaire (KCCQ) och ett 6-minuters gangtest anvands ofta
i kliniska provningar for att visa pa prévningsresultaten.

1) Paitazoglou C, et al. European Journal of Heart Failure 2021 doi:10.1002/ejhf.2119.

2) Spertus et al, Interpreting the KCQ, JACC Vol 76, No.20, 2020: 2379-90.

Oversikt 6ver de fyra New York Heart Associations (NYHA)
funktionsklassificering

NYHA-klass  Niva pa klinisk funktionsnedsattning

Klass | + Ingen begransning for fysisk aktivitet. Vanlig fysisk
aktivitet orsakar inte ontdig andfaddhet, trétthet eller
hjartklappning

Klass Il + Lite begrénsad fysisk aktivitet. Bekvam i vila, men vanlig
fysisk aktivitet resulterar i onddig andfaddhet, trotthet
eller hjartklappning

Klass Il + Markerad begransning av fysisk aktivitet. Bekvam i vila,
men mindre an vanlig fysisk aktivitet resulterar i onodig
andfaddhet, trétthet eller hjartklappning

Klass IV + Kan inte utféra nagon fysisk aktivitet utan obehag.

Symtom i vila kan vara narvarande. Om nagon fysisk
aktivitet utfors dkar obehaget

Tabell 1. Monica Lorenzini, Caterina Ricci, Silvia Riccomi, Federica Abate, Barbara
Casalgrandi, Benedetta Quattrini, Gianbattista Spagnoli, Letizia Reggianini och
Oreste Capelli (11 maj 2016). Integrated Care for Heart Failure in Primary Care,
Primary Care in Practice - Integration is Needed, Oreste Capelli, IntechOpen, DOI:
10.5772/63946. Tillgénglig fran: https://www.intechopen.com/books/primary-ca-
re-in-practice-integration-is-needed/integrated-care-for-heart-failure-in-primary-care.

Den férsta studien av Occlutech Atrial Flow Regulator (AFR) for
shuntning av vanster férmak hos patienter med symtomatisk
hjartsvikt, PRELIEVE'-studien, har efter ett ar visat positiva
resultat. | PRELIEVE-studien hade alla patienter NYHA-klass Il
eller IV vid baslinjen. Vid ettarsuppfdljning, 6vergick 67 procent av
alla patienter till NYHA | eller Il vid ettarsuppfoljning. | genomsnitt
sags en forbattring med 1 NYHA-klass for alla patienter. Det
innebar en mycket viktig lindring av symtomen och en férbattring
av livskvaliteten (QoL) sarskilt for patienter med HFpEF, for vilka
det tidigare inte har funnits nagon effektiv behandling.

Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire (KCCQ) ar

ett sjalvadministrerat frageformular med 23 punkter som
utvecklats for att oberoende mata patientens uppfattning om
sin halsostatus, vilket inkluderar hjartsviktssymtom, paverkan
pa fysiska och sociala funktioner och hur hjartsvikten paverkar
deras livskvalitet. | PRELIEVE-studien 6kade det genomsnittliga
Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire (KCCQ) for alla
patienter med 15 podng pa en skala 0 till 100 efter ett ar, dar en
6kning med 5 podng beddms som férbattring i litteraturen och
10 poang som mattlig till stor forbattring.?

Det sex minuter langa gangtestet (6BMWT) &r ett submaximalt
tréningstest som anvands for att bedéma aerob kapacitet och
uthallighet. Den stracka som tacks under 6 minuter anvands som
ett resultat for att jamféra forandringar i prestationsformagan.
6MWT utvecklades av American Thoracic Society och infordes
officiellt 2002.

6MWT anvands vanligen for att dvervaka patienternas svar pa
behandlingar av hjart- och lungproblem och andra halsoproblem.
| PRELIEVE-studien forbattrade i genomsnitt 64 % av patienterna
resultaten i GMWT.




Resultat fran PRELIEVE-studiens ettarsuppfdljning

100%

6 manader 12 manader
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B asst M wass Klass Il Klass IV

Figur 3: Resultat fran PRELIEVE-studiens ettarsuppféljning. Efter tolv manader
hade 67% av patienterna forflyttats fran NYHA-klass IIl eller IV till NYHA-klass | eller
II. 1 genomsnitt sags en forbattring med 1 NYHA-klass for alla patienter.

OVERSIKT OVER OCCLUTECHS MARKNADER

Occlutech saljer och marknadsfcér sina produkter pa tre
marknader:

+ marknaden for ockluderare till medfédda hjartfel
marknaden for ockluderare till strokeprevention

marknaden for interatriella shuntimplantat.

Marknaderna for medfodda hjartfel och strokeprevention
definieras gemensamt som marknaden for strukturella hjartfel.

Marknaden for ockluderare till strukturella hjartfel

Marknaden for ockluderare till strukturella hjértfel som Occlutech
vander sig till omfattar fem indikationer, ASD, PFO, VSD, PDA och
PVL, dar ASD och PFO ar Bolagets viktigaste indikationer. ASD
och PFO utgor cirka 90 procent av marknaden for strukturella
hjartfel inom Occlutechs fokusmarknader, som ar Europa,
Asien-Stillahavsomrédet, Amerika, Mellandstern och Afrika.

Occlutech &r en ledande specialiserad leverantor pa marknaden
for ockluderare till strukturella hjartfel, som 2021 estimeras

till cirka 380 MEUR." Den globala adresserbara marknaden for
ockluderare till strukturella hjartfel forvantas vaxa med cirka 15
procent per ar fram till 2026, och d& uppga till cirka 760 MEUR.2
Inom den globala marknaden fér ockluderare till strukturella
hjartfel estimeras Bolagets nyckelmarknader, USA och Europas
fem stérsta marknader (Europa-5)%, ar 2021 sta for cirka 30
respektive 17 procent. Den amerikanska marknaden estimeras
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vaxa med cirka 13 procent per ar, Europa-5 med cirka 10 procent
per ar och resten av varlden med cirka 17 procent per &r mellan
2021 och 2026

Den estimerat fortsatt starka tillvaxten pa marknaden for
ockluderare till strukturella hjartfel drivs framst av PFO-s
egmentet. Under 2020 estimerades PFO-marknaden i Bolagets
nyckelmarknader uppga till cirka 66 procent av den totala
marknaden for ockluderare till strukturella hjartfel, och bedéms
vaxa med cirka 14 procent per ar fram till 2026, och da utgora
cirka 76 procent av marknaden.? P4 Occlutechs nyckelmarknader
paverkas PFO-marknaden framst av frekvensen av ischemisk
stroke, som forvéntas 6ka pa grund av en aldrande befolkning
och livsstilsfaktorer, och den underliggande ekonomiska
situationen nar det galler finansiering av utrustning. Aktuella
riktlinjer &r val etablerade pa nyckelmarknader med hog
ersattningsniva som forvantas forbli stabil. Eftersom en méangd
klinisk evidens for nyttan av forslutning genereras forvantar sig
bolagsledningen ocksa att anvandningen av behandlingen ¢kar.

Inom marknaden for ockluderare till strukturella hjartfel paverkas
marknaden for medfodda hjartfel i huvudsak av arliga fodelsetal
och frekvensen medfodda hjartfel, dar cirka en procent av

alla barn fods med hjartfel. Pa Occlutechs nyckelmarknader
férvantas de arliga fodelsetalen fortsatta att sjunka, om anien
lagre takt pa cirka O—1 procent per ar fram till 2026.5 Samtidigt
har interventionell hjartkateterisering blivit standardmetoden for
behandling av ASD, med 6kad anvandning av minimalt invasiva
ingrepp som drivs av fédelsetal och gradvis 6kning av i kateter-
baserade ingrepp i jamférelse med 6ppen hjartkirurgi.

Det genomsnittliga forsaljningspriset (ASP) skiljer sig avsevart
mellan Occlutechs nyckelmarknader, dar USA ligger pa ungefar
1,5—2 ganger hogre pris an Europa. Priserna for ASD- och
PFO-ockluderare &r i allménhet likartade, med endast sma
skillnader mellan indikationerna pa respektive nyckelmarknad.
Det finns vissa 6verlappande priser i Europa-5-landerna, med
vissa skillnader lander emellan. Det har skett en viss priserosion
under de senaste aren eftersom den allmanna konkurrensen har
Okat och prisorienterade aktdrer har kommit in pa den europeiska
marknaden. Enligt Bolagets och Marknadsstudiens estimering
uppgar prisintervallet p& Europa-5-marknaden till 2 500—5 000
EUR. P& den amerikanska marknaden ligger prisintervallet

hogre an pa Europa-5-marknaden, pa cirka 4 000—6 000 EUR.
Det hogre prisintervallet kan till viss del férklaras av begransad
konkurrens och begrénsad priserosion pa den amerikanska
marknaden.” P& Occlutechs nyckelmarknader férvantas priserna
pa det hela taget forbli stabila med en svag priserosion framéver.?

Occlutech ar den tredje storsta aktoren globalt, utifran marknadsandel (5—10 procent), pa marknaden f&r strukturella hjartimplantat. Kalla: Marknadsstudien.

1)

2) Marknadsstudien.

3) Europa-5 bestar av Frankrike, Italien, Spanien, Storbritannien och Tyskland.
4) Marknadsstudien.

5) Marknadsstudien.

6) Marknadsstudien.

7) Marknadsstudien.

8) Marknadsstudien.
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Marknaden for interatriella shuntimplantat

Bolagsledningen har identifierat tillvéaxtmajligheter utanfér
Occlutechs traditionella marknader: att utveckla en ny och
innovativ produkt — genom att utnyttja Bolagets egenutvecklade
teknologiplattform och erfarenhet fran marknaden for ocklu-
derare till strukturella hjartfel — och darmed adressera stora
och icke tillgodosedda medicinska behov hos patienter med
hjartsvikt, med hjalp av en interatriell shuntenhet. Marknaden
for interatriella shuntimplantat omfattar patienter som lider

av hjartsvikt och pulmonell arteriell hypertension. Marknaden
for interatriella shuntimplantat befinner sig i ett tidigt skede
dar de kliniska fordelarna med implantaten undersoks genom
kliniska studier, och implementeringen ar begransad eftersom
tillverkarna fokuserar pa sina studier i stallet for att marknads-
fora eller sélja implantaten. Sedan produkten Occlutech Atrial
Flow Regulator (AFR) fick CE-markning i september 2019 har
Bolaget salt och marknadsfort den for kommersiell anvandning
pa cirka 20 marknader, inklusive de storsta europeiska markna-
derna. Forutom Occlutech finns det tva andra leverantorer pa
marknaden for interatriella shuntimplantat som har godkanda
produkter inom detta segment: Corvia och V-Wave, med
CE-markta produkter, vilka aven har ett IDE-godkannande i USA
(IDE) for kliniska studier.” Produkterna marknadsfors endast

i utvalda regioner dar en eller flera produkter for nérvarande
ersatts genom innovationspotter, speciellt avgransad ersattning
(NUB i Tyskland) och, i vissa lander, ur statsbudgeten. Flera
genomfdrbarhetsstudier och pilotstudier har genomforts for
att bedoma implantatens sékerhet, samt for att testa deras
férmaga att skapa en vanster-hogershunt.

Aven om marknaden befinner sig i ett tidigt skede av att skapa
medvetenhet kring implementering av interatriella shuntimplantat
sa ar de initiala resultaten av kliniska studier positiva och
uppmuntrande, och visar att interatriella shuntimplantat har
potential att lindra symptomen hos patienter som lider av hjart-
svikt (HF) och pulmonell arteriell hypertension (PAH). For att
den interatriella shuntenheten ska n4 sin fulla potential behdvs
ytterligare klinisk evidens, ersattningssystem och remitteringar
fran specialister pa hjartsvikt. Klinisk evidens pa enhetens
effektivitet och sékerhet kommer att vara avgorande for att
enheten ska fa ett godkannande fran FDA i USA och implemen-
teras i Europa. Occlutech har genomfort sin PRELIEVE-studie
fér CE-markning med totalt 100 patienter, som efter 1 ars
uppfdéljning pa 53 patienter visar en signifikant forbattring av
livskvalitet (férandring i NYHA-klass med 1-2 klasser). Den
kliniska datan kommer ocksa att underlatta patienturvalet och
kommer darfor att ha stor inverkan pa den potentiella patient-
populationen. Om ingreppet tacks av en specifik ersattningskod
kommer sjukhusen fa ersattning for varje ingrepp de utfor. Tva
andra interatriella shuntimplantat har fatt Breakthrough Device
Designation i USA och ersattning for innovationsfinansiering

i vissa europeiska lander, men Occlutechs AFR-implantat har
som enda enhet fatt Breakthrough Device Designation i USA for
bada indikationerna (PAH och HF).

Marknadsstudien.
Omfattar dven patienter som &r gransfall vad géller ejektionsfraktion.

Implantering av den interatriella shuntenheten genomférs av
interventionella kardiologer, men patienterna behandlas ofta av
specialister pa hjartsvikt. Specialisterna pa hjartsvikt kommer
darfor att behova remittera patienten — liknande det behov som
for narvarande finns pad PFO-marknaden som &r beroende av
remitteringar fran neurologer for att 6ka implementeringen av
implantaten.

Bolagsledningen estimerar, grundat pa den inledande kommer-
siella forséaljningen av de interatriella shuntimplantaten, att det
genomsnittliga férsaljningspriset ligger betydligt hdgre an de
genomsnittliga priserna pa ockluderare. Eftersom produkten
ar en nyhet pa marknaden och alternativen ar f& ar prispressen
l&g, och en priserosion under de forsta aren efter att implantaten
har godkénts ar inte trolig. Bedomningen ar att priserna for
Occlutechs enhet Atrial Flow Regulator (AFR) &r cirka 10 500
EUR i Europa-5 och cirka 15 000 EUR i USA.

Det finns flera anvandningsmajligheter fér shuntimplantat,

men den storsta potentialen finns vid hjartsvikt med bibehallen
ejektion (HFpEF), framst pa grund av stor patientpopulation
och det finns for narvarande inga kénda godkanda och effektiva
alternativa behandlingar. Occlutechs fokuspatienter finns inom
HFpEF2 och PAH, med ett berdknat arligt antal diagnostiserade
patienter pa nyckelmarknader om cirka 1,3 miljoner respektive
2 000 patienter.® Patienter diagnostiserade med PAH behandlas
fér narvarande enligt en komplex strategi som inbegriper
trdning och ofta en kombination av olika ldkemedel. Svéara fall
kan behandlas med ballongseptostomi da en hdger-vanstershunt
skapas genom ett minimalt invasivt ingrepp. Likheter mellan
shuntenheten och nuvarande behandlingar kan gora det

|attare att implementera shuntenheten. Bolagsledningen
estimerar att den initiala malgruppen av patienter tillhor New
York Heart Associations (NYHA) klass I1l. Inom NYHA-klass

[l har patienterna en markant begrénsning vad galler fysisk
aktivitet, &r obesvéarade i vila, men vanlig fysisk aktivitet orsakar
trétthet, hjartklappning eller dyspné.* Bolagsledningen anser
ocksa att de interatriella shuntimplantaten bor vara till storst
nytta for patienter under 80 ar inom NYHA-klass IlI, pa grund

av de allvarliga symptomen som kan lindras med hjélp av en
shunt. Detta &r den patientpopulation som de flesta studier
utfors pa. Dessutom tenderar &ldre patienter att ha flera andra
sjukdomar samtidigt vilket gor det svarare att visa enhetens
isolerade effekt. Av den totala patientpopulationen med HFpEF
beréknas cirka 310 000 patienter i Europa-5-regionen och USA
tillhora den initiala fokusgruppen under 80 ar med NYHA-klass
1.5 Bristen pa effektiva behandlingar for patienter med HFpEF
innebar att det finns ett stort icke tillgodosett medicinskt behov
inom den befintliga patientpopulationen. Allteftersom mer
kliniska data om sakerhet, effektivitet och férbattrad livskvalitet
blir tillgénglig kan patientpopulationen oka betydligt till att
omfatta NYHA-klass Il med cirka 385 000 patienter, eller till och
med NYHA-klass IV, aven om dessa patienter har en forhdjd risk
for komplikationer. Med tanke péa bristen pa& nuvarande effektiva
och kanda behandlingar bor ocksa noteras att det forvantas en
betydande efterslapning av patienter med en diagnos.

Heart.org https://www.heart.org/en/health-topics/heart-failure/what-is-heart-failure/classes-of-heart-failure.

1)
2)
3) Omfattar alla diagnostiserade symptomatiska patienter (dvs. utesluter patienter i NYHA-klass 1).
4)
5

Marknadsstudien.
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Figur 4: Arlig patientpotential i USA och Europa-5 (2021E), antal patienter. 1) Inkluderar dven patienter med hjartsvikt med ejektionsfraktion i mellankategorin (en
ejektionsfraktion pa 40-50%), 2) PAH har antagits vara 70% under 80 ar och 75% i klass Ill baserat pa det svenska PAH-registret SPAHR, Escribano-Subias, Pilar, et al. (2012)
och Humbert, Mar, et al. (2006), 3) Distribution framst baserad pa Stork, Stefan, et al. (2017) och Conrad, Nathalie, et al. (2018).

Den relevanta patientpopulationen férvantas vaxa med 3—4
procent per ar under de kommande tio aren. Tillvaxten drivs
framst av en aldrande befolkning, fetma och andra livsstils-
faktorer, t.ex. forvantas antalet amerikaner éver 70 ar 6ka med
3—4 procent per ar jamfort med 0,5 procent for hela befolk-
ningen? Det estimerade forsaljningspriset och den tankbara
patientpopulationen innebdr teoretiskt en potentiell marknad
pa cirka 3,9 MDEUR i USA och Europa-5 2020°. Den potentiella

1) Marknadsstudien.
2) Marknadsstudien.

marknaden forvantas vaxa med 3—4 procent per ar fram till
2030 och na en marknadsstorlek pa 5,3 MDEUR. Estimeringen
av marknadsstorleken tar inte hansyn till marknadspenetrationen
och reflekterar darfér potentialen men &r ingen prognos.*
Bolagets ledning anser att resultaten fran de pagaende kliniska
studierna ocksa kommer ha stor inverkan pa storleken pa

den potentiella patientpopulationen (t.ex. expansion i andra
NYHA-klasser).

3) Initialt kommer sannolikt Europa-5 och USA vara férst med att implementera interatriella shuntimplantat pa grund av ersattningssystem, prisniva och marknadsaktérer
inom fokusomradet — potential finns &ven i andra geografiska omraden, men inom prognosperioden forvantas enheten framst implementeras inom geografiska

fokusomraden.
4) Marknadsstudien.
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KONKURRENS

Konkurrenslandskapet

Enligt marknadsstudien ar Occlutech en av de globala ledarna
inom marknaden for ockluderare till strukturella hjartfel, med
en estimerad marknadsandel p4 5—10 procent av den globala
marknaden. Abbott anses vara marknadsledande med en
marknadsandel pé cirka 50 procent med sina Amplatzer-enheter.
Den nast storsta leverantoren ar Gore, som har en starkare
position i USA. Det kinesiska bolaget Lifetech berédknas ha
ungefar samma marknadsandel som Occlutech, men Lifetech
ar framst verksamt pa BRIC-marknaden, med starkt fokus pa
den kinesiska marknaden.’

Med primart fokus pa Europa har Occlutech en betydande
marknadsandel inom Europa-5-regionen, med en uppskattad
andel pé cirka 15—25 procent. Inom Europa-5-regionen har
Occlutech annu storre marknadsandel i enskilda lander.? |
Japan berégknas Occlutech ha 45 procent av marknaden,?
samtidigt som det &r ledande inom ASD-segmentet med cirka
60 procent av marknaden. Manga lander i Europa och Japan
lagger stor vikt vid kliniska bevis och hogkvalitativa produkter,
vilket innebdr att Occlutechs starka stéllning tyder pa en stark
uppfattning om produkterna pa marknaden.

Occlutechs ledning uppfattar att konkurrenslandskapet bestar
av fyra konkurrenskategorier: Globala medicinteknikforetag,
regionala féretag, lokala leverantdrer och specialiserade
leverantorer. Occlutechs konkurrenter omfattar bolag som
tillverkar ett flertal produkter och har betydligt stérre finansiella,
marknadsforings- och andra resurser dn Bolaget har, men bolags-
ledningen betraktar Occlutech som en regional och specialiserad
leverantor av ockluderare till strukturella hjartfel och interatriella
shuntimplantat, nu med en strategi for att bli helt global och ga
in pa den amerikanska och kinesiska marknaden.* Occlutechs
ledning anser att Bolagets beprévade teknologiplattform, starka
kommersiella historia genom fler an 134 000 salda implantat,
samt kunskap om material till ockluderare och tillvagagangs-
satt inom marknaden f&r ockluderare till strukturella hjartfel ger
en konkurrensfordel att dra nytta av pa den vaxande marknaden
for interatriella shuntimplantat vid hjartsvikt.

Konkurrensléaget kan beskrivas med hjalp av fyra konkurrens-
kategorier®:

Globala medicinteknikféretag: Kannetecknas av breda produkt-
portfoljer for flera olika indikationer, och har vanligtvis stor
férsaljningskapacitet med global narvaro. Men bolagen

ar endast verksamma inom segmentet for ockluderare till
strukturella hjartfel och inte inom marknaden fér interatriella
shuntimplantat. Dessutom estimeras forséljningen av
ockluderare till strukturella hjartfel endast sta fér en mindre
del av de totala intakterna for dessa foretag.

BRIC: Brasilien, Ryssland, Indien, Kina.
Marknadsstudien.

Marknadsstudien.

Regionala tillverkare: Féretagen erbjuder en fullstandig

portfolj av ockluderare som tacker de flesta indikationer, men
jamfort med de globala medicinteknikforetagen tenderar
dessa aktorer att ha starka positioner i vissa regioner men
begransad narvaro globalt. I motsats till Occlutech ar
intaktsandelen fran ockluderare av andra regionala tillverkare
inte den huvudsakliga delen av den totala forséljningen.

+ Lokala leverantérer: Tillverkare med relativt f& marknads-
andelar pa den globala marknaden och vanligtvis ett starkt
fokus pa vissa regioner eller lander. | likhet med de Globala
medicinteknikféretagen och Regionala tillverkare utgor
ockluderare endast en mindre andel av forsaljningen, med
undantag for Cardia, ett foretag baserat i USA som erbjudit
ockluderare sedan 1998.

«  Specialiserade leverantérer: For narvarande finns det tva
féretag specialiserade pa interatriella shuntimplantat ar
Corvia och V-Wave. Corvias interatriella shuntenhet (IASD)
var den forsta enheten som fick CE-mérkning 2016, och
IDE-godkannande i USA samma ar. V-Wave, ett foretag
baserat i Israel, fick sin CE-markning 2020. Occlutech fick
CE-markning for Atrial Flow Regulator (AFR) 2019, och
Breakthrough Device Designation fran FDA for behandling
av pulmonell arteriell hypertension och hjartsvikt i december
2020 respektive januari 2021. Men inget av foretagen som
tillhandahaller interatriella shuntimplantat har i dagslaget
fatt godkannande fran FDA for sin enhet.

Mojliga tekniska alternativ

Enligt ledningen finns det hinder for att implementera alternativ
teknik eftersom ockluderare betraktas som sakra, och alternativa
tekniker maste darfor visa sig vara lika sékra. Nuvarande
ockluderare har anvants lange med fa komplikationer, och
alternativa tekniker maste visa lika bra resultat nar det géller
effektivitet och sékerhet for patienten. Suturbaserade tekniker
okar troligen komplexiteten eftersom de kraver battre avbildning
for att effektivt stdnga PFO. Alternativa tekniker har ocksa en
storre bevisborda, eftersom de flesta produkter som anvands
idag ar strukturellt likartade, och darfor i viss man kan dra nytta
av samma kollektiva erfarenhet och klinisk evidens. Ingen ny
bioabsorberbar eller suturbaserad teknik kan utnyttja denna
erfarenhet och behdver darfor bevisa att risken for komplikationer
ar lag. For att kunna fa fram klinisk evidens pa effektivitet och
sékerhet skulle leverantorer av alternativa tekniker behova
genomfdra kostsamma kliniska studier.

| dagslaget finns det enligt Bolaget och Marknadsstudien inga
fullt bioabsorberbara implantat som kan anvandas som ersatt-
ning for ockluderare. Syftet med bioabsorberbara ockluderare
ar att sténga defekten och mojliggéra vavnadsreparation, och
ockluderaren blir 6verflodig sa snart vavnadsreparationen ar
klar. En fullstédndigt bioabsorberbar ockluderare skulle gora det
mojligt for kroppen att helt absorbera ockluderaren och ddarmed

1)
2)
3) Japans marknadsandel baserad pa implantat, eftersom Japan ar en Occlutech-distributérsmarknad.
4)
5

Marknadsstudien.




endast lamna kvar kroppsegen vavnad. Aven om komplika-
tionerna med traditionella ockluderare ar fa finns det alltid en
viss risk med att lamna kvar ett frammande féremal i kroppen.
En produkt som uppvisar liknande sakerhet och effektivitet
som traditionella ockluderare, men som &r bioabsorberbara
skulle sannolikt betraktas som en intressant ersattning for
nuvarande produkter. Enligt Occlutechs ledning finns det dock
risker med delvis eller fullstandigt bioabsorberbara ockluderare,
inbegripet embolisering nar ockluderaren bryts ned. FDA har
beviljat atHeart ett IDE-godkannande (Investigational Device
Exemption) for sin (villkorat) bioabsorberbara Septal Occluder.’

Enligt Bolaget och Marknadsstudien anvands suturbaserade
tekniker mest i specifika situationer dar ockluderare ar mindre
lampliga. En suturbaserad I6sning forsluter defekten pa ett
minimalt invasivt satt utan att en ockluderare anvéands. En
sutur anvands genom att forst stickas igenom ovanfor defekten
(septum secundum) och sedan féras tillbaka under defekten
(septum primum), och pa sa satt forsluta defekten. Produkten
NobleStitch™ EL ar den vanligaste suturbaserade tekniken pa
marknaden och dr CE-méarkt for PFO-forslutning. Andra tekniker
har ocksa testats men ingen av dem har fatt CE-markning.
Suturbaserade tekniker anvands framst pa patienter med en
lang PFO-tunnel, dar det skulle vara svart att placera in en
ockluderare. Suturbaserade tekniker har ocksa betydligt farre
kliniska data med vissa beldgg for I1agre forslutningsfrekvens,
och kommer darfor troligen inte att anvands initialt i alla de
situationer dar ockluderare anvands idag.

KUNDDYNAMIK

Patientprocess

Baserat pa Bolagets erfarenhet fran inférsaljning till sjukhus
och kliniker varierar den typiska patientprocessen mellan
Occlutechs produktkategorier: medfott hjartfel, strokeprevention
och hjartsvikt. Den initiala diagnosen for alla tre indikationer
sker vanligtvis hos en allmanlakare, ofta som en del av en
regelbunden kontroll, eller pa ett sjukhus efter fodseln eller i
samband med en akut behandling. Beroende pa respektive fall
och sjukdomsmadnster kan en remittering géras till specialist fér
ytterligare undersokningar. | fall av misstankt medfétt hjartfel
konsulteras vanligtvis en kardiolog, men inom strokeprevention
genomfors undersokningen av en neurolog, och om den initiala
diagnosen visar pa hjartsvikt undersdks patienten av en
specialist pa hjartsvikt. Efter detta hdnvisas patienten till en
specialistklinik for att genomga en kardiologisk undersokning,
dar en (interventionell) kardiolog initierar en jamforelsevis
komplex diagnosprocess for att f& en tydlig bild av sjukdoms-
monstret. Vid det andra besoket opereras patienten pa ankomst-
dagen, och skrivs normalt ut efter 1-2 dagar. Efter den interven-
tionella férslutningen gors vanligtvis uppfoljningskontroller av
en (interventionell) kardiolog pa specialistkliniken.
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InkGpsprocesser

Inom Occlutechs nuvarande och framtida nyckelmarknader
(sdsom Tyskland, Storbritannien, Frankrike, Italien, Spanien och
USA)? skiljer sig inkbpsprocesserna at, men de flesta lander
anvander sig delvis av upphandling. Det finns i huvudsak fyra
inkopsprocesser pa nyckelmarknaderna®:

i. Offentlig upphandling: Den offentliga upphandlingen omfattar
en kdpare/systemoperator (t.ex. NHS i Storbritannien)
som publicerar en anbudsinfordran med sarskilda kriterier,
som potentiella séljare kan ldgga bud pa. Inom offentlig
upphandling ar interventionella kardiologer de framsta
beslutsfattarna. Leverantcrer kan paverka upphandlingen
positivt genom att dra nytta av kliniska data och stod fran
viktiga opinionsbildare (Key Opinion Leaders, KOL).

ii. Privat/halvprivat upphandling: Den privata/halvprivata upp-
handlingen férhandlas vanligtvis fram mellan kdparen och
saljaren, inkluderar ofta pris- och volymavtal, och publiceras
som offentliga kontrakt eller avslutade férhandlingar.

iii. Avancerad upphandling: Inom den avancerade upphand-
lingsprocessen har kdparen en professionell intern upphand-

lare som hanterar upphandlingen av ockluderare.

iv. Engédngsupphandling: Engangsupphandling &r en enkel
process baserad pa tillfélliga, oregelbundna behov.

Ink&psprocesserna ar huvudsakligen inriktade pa sex viktiga
inkopskriterier (Key Purchasing Criteria, KPC): klinisk evidens,
produktdesign, pris, leveranssystem, support och majligheter
till kombinationserbjudanden. Enligt kundintervjuer* rankas
klinisk evidens hogst bland KOL med en fordel for Occlutech
jamfort med konkurrenter. Occlutechs produkter dvertraffar
ocksa andra vad galler designkriterier, som anses vara den nast
viktigaste faktorn, och ar klart battre an genomsnittet bland
konkurrenterna®. Den tredje kategorin dar Occlutech, enligt
kundintervjuer, visade sig 6verlagsna jamfort med konkurrenterna
var inom support och utbildning. Priset anses viktigt endast om
resultat och hog kvalitet kan sakerstallas, oavsett vilken enhet
som anvands.

1) https://cardiacrhythmnews.com/carag-bioresorbable-septal-occluder-approved-for-us-ide-trial/.
2) Bolaget har etablerat ett dotterbolag i USA och rekryterat forsaljningspersonal for att forbereda infor den potentiella lanseringen av ASD i USA, men USA raknas som en

framtida nyckelmarknad.
3) Marknadsstudien.

4) Baserat pa 42 kundintervjuer genomftrda av Roland Berger med anledning av Marknadsstudien.

5) Genomsnittet bland konkurrenterna utgar fran Abbott, Gore och Lifetech
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Oversikt 6ver de viktigaste inkdpskriterierna’
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Figur 5: Oversikt 6ver de viktigaste inkdpskriterierna baserat pa 42 kundintervjuer genomférda av Roland Berger med anledning av Marknadsstudien, samt Occlutechs och

konkurrenternas positionering enligt en poangskala.

Betalningsmodeller och prissattningsprinciper

Pa Occlutechs nuvarande och framtida nyckelmarknader finns
flera implementerade betalningsmodeller och prissattnings-
principer. De vanligaste betalningsmodellerna pa nyckelmark-
naderna ar schablonbelopp per patient och ersattning per
tjanst/produkt. | betalningsmodellen med schablonbelopp

per patient far vardgivaren en fast erséttning for ett visst
sjukdomsmaonster hos patienten, oavsett vilka tjanster och/eller
produkter som tillhandahalls. Betalningsmodellen tillampas

i USA, Tyskland, Storbritannien, Frankrike och Japan. Avgift

per tjanst/produkt tilldmpas i samma lander som tillampar
schablonbelopp per fall. Till skillnad fran modellen med
schablonbelopp per fall, far leverantdren ersattning for varje
enskild tjanst och/eller produkt som tillhandahalls. | USA,
Spanien och Italien tilldmpas ocksa en tredje betalningsmodell:
Hanterad vard (managed care), dar leverantoren far en fast
ersattning som tacker alla medicinska behov hos en patient
inom en viss tidsram.

1) Marknadsstudien.
2) Marknadsstudien.

P& nyckelmarknaderna tillampas fyra olika prissattningsprinciper

i, Friprissattning: Leverantoren/tillverkaren av medicintekniska
produkter kan sjalv faststélla priserna. Av Occlutechs
nyckelmarknader tillampas fri prissattning i USA, Tyskland
och Storbritannien.

ii. Foérhandlingar om pris: En vanlig prissattningsprincip
pa nyckelmarknaderna (Storbritannien undantaget), dar
priserna forhandlas mellan tillsynsorganet och leverantéren/
tillverkaren av medicintekniska produkter, och dar det
vanligtvis kravs att kostnadsstrukturen offentliggors.

iii. Extern referensprisséattning: P& den franska, italienska,
spanska och japanska marknaden &r extern referenspris-
sattning en vanlig princip, vilken innebér att priserna kan
faststéllas av leverantdren/tillverkaren av medicintekniska
produkter inom ett visst intervall eller med en Gvre grans,
som grundas pa priserna pa produkten/jamforbar produkt i
vissa referenslander.

iv. Intern referensprissattning: | motsats till extern referens-
prissattning bygger den interna referensprissattningen pa
jamforbara produkter inom respektive land. Principen ar
vanlig pa alla nyckelmarknader forutom i Storbritannien.




Vagar in pa marknaden

Enligt Bolagets ledning finns det i huvudsak tre férsaljnings-
modeller for att na slutkunden: direktforsaljningsmodell,
distributdrsmodell och forsaljningsmodell med forsaljnings-
agent/GPO (Group Purchasing Organization). Direktforsélj-
ningsmodellen &r vanlig pa marknader med lokal férankring
och séljare som uppratthaller relationer med slutkunderna.
Distributérsmodellen anvénds oftast av leverantorer utan direkt
narvaro pa marknaden. Leverantorerna anvander distributorer

Oversikt ver de huvudsakliga férséliningsmodellerna

Distributionsflode
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som vanligtvis ar specialiserade pé interventionella strukturella
hjartingrepp och implantat, och har starka relationer med
viktiga sjukhus och sjukhusgrupper. | forséljningsmodellen

med forséljningsagent/GPO anvander sjukhusen en for-
séljningsagent eller GPO f&r att hantera ink&p av implantat.
Leverantorerna séljer sina produkter direkt till agenten som
sedan séljer produkterna till sjukhusen. Forsaljningsmodellen ar
marknadsspecifik och vanligare pa vissa marknader som t.ex.
[talien.

Kunder

Direktforsaljning

Ockluder
och shunt
leverantorer

Distributorer

Forsaljnings- Sjukhus/kliniker

agent/GPO

eller grupper

Figur 6: Oversikt 6ver de huvudsakliga férsaljningsmodellerna som tilldmpas i Occlutechs marknader.
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VERKSAMHETSOVERSIKT

OCCLUTECH | KORTHET

Occlutech ar en ledande specialiserad leverantor inom minimalt
invasiva hjartimplantat, fér behandling av medfodda hjartfel,
strokeprevention och hjartsvikt." Sedan 2003 har Occlutech
utvecklat, tillverkat och kommersialiserat ockluderare, produkter
for att stanga (ockludera) halrum mellan tva delar av hjartat
och interatriella shuntimplantat, produkter for att 6ka blodflédet
mellan férmaken. Occlutech har en bred och dokumenterad
produktportfdlj, baserad pa egenutvecklad teknologi och Gver
200 patent. Bolaget marknadsfor och saljer sina produkter i
cirka 85 lander. Occlutech, som ar registrerat i Schweiz, har
tillverknings- och FoU-anlaggningar i Jena, Tyskland och
Istanbul, Turkiet, med ett globalt service- och distributionsnav i
Helsingborg, Sverige.

Minimalt invasiv behandling &r den metod som foredras for
behandling av hjartsjukdomar, eftersom undvikande av Gppen
hjartkirurgi avsevart minskar den genomsnittliga tiden for
ingreppet, antalet sjukhusdagar och behovet av lakemedel —
samtidigt som de medicinska resultaten férbattras. Occlutech
fokuserar pa att utveckla hdgkvalitativa och lattanvanda
produkter, och kunddata visar att produkterna Gvertraffar
konkurrenternas vad galler klinisk evidens, produktdesign

och support, vilket &r viktiga inkdpskriterier nar sjukhus valjer
strukturella hjartimplantat. I grunden ar det fodelsetal och 6kad
implementering av behandling som styr mangden strukturella
hjartfel, medan aldrande befolkningar och livsstilssjukdomar,
som diabetes och Gvervikt, paverkar férekomsten av hjartsvikt.
Den globala adresserbara marknaden fér implantat for
strukturella hjartsjukdomar estimeras 2021 till cirka 380 MEUR,
och forvantas vaxa med cirka 15 procent arligen under de
kommande fem aren.? Utvecklingsmarknaden for interatriella
shuntimplantat, en ny behandling for att adressera icke tillgodo-
sedda medicinska behov hos patienter med hjartsvikt, har 2021
ett uppskattat potentiellt vérde péa cirka 3,9 MDEUR.2

Medfodda hjartfel, stroke och hjartsvikt ar livshotande tillstand
som paverkar individens livsstil och skapar en standig oro foér
individen, savél som for familj och vénner. Occlutechs mission
ar att forbattra livskvaliteten for manniskor med hjartsjukdom,
samtidigt som Occlutech drivs av en passion for innovation.
Bolagets minimalt invasiva hjartimplantat forbattrar medicinska
resultat, forkortar sjukhusvistelsen, ingreppets ldngd och
stralningstid, vilket inneb&r en férbattring av patienternas
livskvalitet och en minskning av den ekonomiska belastningen
pa samhéllet.

Occlutech erbjuder hdgkvalitativa, egenutvecklade hjartimplantat
for medfédda hjartfel, strokeprevention och hjartsvikt.*
Occlutechs ockluderare till formaksseptumdefekt (Atrial Septal
Defects, ASD) och persisterande foramen ovale (patent foramen
ovale, PFO) innebar ett minimalt invasivt ingrepp for att forsluta
formaksseptumdefekt och persisterande foramen ovale,

vilket sdkerstaller att hjarta och lungor utvecklas pa ratt sétt,
respektive férbygger stroke. Occlutechs Atrial Flow Regulator
(AFR) enhet &r utformad for att erbjuda en ny behandling for
att adressera icke tillgodosedda behov hos patienter med
hjartsvikt. Bolagets egenutvecklade och patenterade teknologi-
plattform, som utvecklats av dess egna experter, mojliggor
innovation av nya produkter som ger férbattrad behandling och
medicinskt resultat.

Bolagets ledning anser att Occlutech har en dokumenterad
historia av kommersialisering, med en genomsnittlig arlig
tillvaxttakt av salda produkter pa omkring 20 procent sedan
2007, starka marknadspositioner och en beprévad och effektiv
strategi for att erdvra marknaden med direktférsaljning och
distributorer.® Occlutechs vision ar att bli den varldsledande
specialisten pa hjartimplantat for medfodda hjartfel, stroke-
prevention och hjartsvikt. Nyckeln till tillvaxtmajligheter fér
Occlutech innefattar att:

+ Oka marknadsandelen pa befintliga marknader,
+ expansion in pa nya marknader, och

Oka forsaljningen av AFR.

Occlutech ar den tredje storsta aktoren globalt, utifran marknadsandel (5—10 procent), pa marknaden f&r strukturella hjartimplantat. Kalla: Marknadsstudien.

1)

2) Marknadsstudien.
3) Marknadsstudien.
4)

Bolagets ledning anser att Occlutech erbjuder hogkvalitativa hjartimplantat eftersom Bolaget har salt éver 134 000 implantat sedan 2007, vilket ledningen uppfattar
som ett starkt bevis pa att de produkter Bolaget erbjuder star for hog kvalitet och innovation, och i 42 kundintervjuer genomférda av Roland Berger med anledning i
Marknadsstudien uppnar poéngtal fér produktdesign och klinisk evidens som &r hdga och hogre &n medeltalet for konkurrenterna.

5) Bolagsledningen beddmer att Occlutech har en beprovad och effektiv strategi for att erévra marknaden baserat pa Bolagets bevisade historik med 6ver 134 000 salda
implantat sedan 2007, att Bolaget byggt upp en egen férséljningsorganisation, etablerat dotterbolag i direktforsaljningsmarknaderna, byggt upp ett distributorsnatverk
med 6ver 50 distributorer och registrerat Bolagets produkter for forsaljning i ett flertal Iander, t.ex. CE-markning, Japan, Kanada, Australien och New Zealand.
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Att lansera AFR-produkten globalt, ta tillvara den betydande mgjligheten i USA och expandera i Kina innebér sarskilt spannande och

patagliga tillvaxtmajligheter for Occlutech.

Occlutechs nettoomséttningsutveckling 20156—-H1 2021, MEUR'

2015

2016 2017 2018

2019

2020 2020 2021

Januari — december

Occlutechs implantat bygger pa Bolagets expertis inom flatning och
varmebehandling av nitinol, en metallegering med formminnes-
egenskaper, och design av leveranssystem for inférande via
kateter. Nitinol ar sedan artionden ett valetablerat material inom
medicinteknikindustrin. Occlutechs implantat ar baserade pa en
egenutvecklad och patenterad teknologiplattform som backas
upp av en portfdlj med immateriella rattigheter (Intellectual
Property, IP) med mer an 200 patent. Occlutech har under 14

ar utvecklat och kommersialiserat sina implantat, som har
bevisats sékra och effektiva. Med tanke pé att Occlutechs
ockluderare fér medfédda hjartfel och strokeprevention redan
anvands av interventionella kardiologer i cirka 85 lander, anser
Bolaget att det finns en betydande majlighet att expandera

Januari - juni

for att hjalpa patienter som lider av hjartsvikt, genom att
anvéanda sin redan globalt etablerade relation till interventionella
kardiologer. Occlutech har utnyttjat sina karnkompetenser for
att utveckla och kommersialisera sin nya enhet Atrial Flow
Regulator (AFR) for behandling av hjartsvikt och pulmonell
arteriell hypertension. Marknaden for hjartsvikt ar en stor
marknad med icke tillgodosedda medicinska behov.

Occlutech ar ett multinationellt foretag med tillverknings- och
FoU-anlaggningar i Jena och Istanbul. Bolagets 6vergripande
finansiella funktioner och ett globalt service- och distributionsnav
finns i Helsingborg. Bolaget ar bildat i Schweiz och hade per den
30juni 2021 235 anstallda (heltidsekvivalenter).

1) 2015-2017 nettoomséttning enligt Swiss GAAP, 2018-2020 reviderade rékenskaper enligt IFRS-standarder. Januari -juni 2020 och 2021 oreviderade rakenskaper enligt

IFRS-standarder.
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HISTORIA

Occlutech startades 2003 nar professor Hans Figulla vid
universitetet i Jena, tillsammans med nagra ingenjcrer,
utvecklade en ny form av ockluderare. Malet var att minska
materialforbrukningen och samtidigt oka flexibiliteten och
anpassningsformagan vid forslutning av septumdefekter.

2005 anslot sig nuvarande styrelseledamoten Tor Peters till
Bolaget som investerare, och har varit styrelseledamot sedan
2009, Koncern-VD 2009—-2017 samt co-CEO 2018-2020.

En milstolpe i utvecklingen av septala ockluderare naddes i
bérjan av 2007, da Occlutechs ASD- och PFO-ockluderare fick

CE-mérkning. Produkterna forbattrades ytterligare

under samma ar och resultatet blev en banbrytande flatnings-
teknik och en klamfri utformning. Occlutech har kontinuerligt
férbattrat och utvecklat sina produkter ytterligare och de

ASD och PFO-ockluderare som séljs och marknadsfors idag
tillhor den tredje produktgenerationen. Sedan myndighetsgod-
kannandet av den forsta enheten har Occlutech utvecklats

till en ledande leverantdr inom omradet hjartimplantat for
behandling av medfodda hjartfel och fick 2019 godkannande
for sin Atrial Flow Regulator (AFR) som anvands vid hjartsvikt,
vilket ledningen anser kommer att utoka Bolagets adresserbara
marknad avsevart.

Bolagets historia i korthet, men nagra milstolpar i Occlutechs historia, presenteras nedan:

Kumulativt antal salda implantat 2007 — juni 2021 (‘000)
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+ ASD-ockluderare godkand i Kanada

2017 +  Direkt marknadsintrade i Kanada

+ PFO-ockluderare godkand i Kanada

+ Enheten Atrial Flow Regulator (AFR) blir CE-markt
for hjartsvikt och pulmonell arteriell hypertoni
Omvandling av distributérsmarknader till direkt-
marknader i Nya Zeeland och Australien

2019

+  AFR-implantatet far Breakthrough Device Designation

2020 . . . ;
av FDA i USA for pulmonell arteriell hypertoni

AFR-implantatet far Breakthrough Device Designation
av FDA i USA for hjartsvikt

Juridisk enhet i USA (Occlutech US LLC) etablerad
Rekrytering av 180 patienter har uppnatts for
Occlutech'’s kliniska studie i Kina for godkannande
av ASD-ockluderare

Villkorligt FDA IDE-godkannande av Occlutechs
kliniska PFO-studie (USA)

2021




VISION OCH MISSION
Vision
Occlutechs vision &r att bli en global ledande specialiserad

leverantor av hjartimplantat for behandling av medfédda
hjartfel, forebyggande av stroke och hjartsvikt.

Mission
Occlutechs mission &r att forbattra livskvaliteten for personer
med hjartsjukdomar och drivs av en passion for innovation.

STYRKOR OCH KONKURRENSFORDELAR

En ledande, specialiserad leverantdr av minimalt invasiva
hjartimplantat till strukturella hjartsjukdomar

Occlutech ar en kommersiell leverantor av minimalt invasiva
hjartimplantat till strukturella hjartsjukdomar, och en av ledarna
pa Bolagets marknader.! Bolaget har genererat en kumulativ arlig
intaktstillvaxt (CAGR) pa cirka 18 procent under aren 2015-2019.
Occlutech har haft dokumenterade framgéangar p& marknaden
sedan Bolaget fick sin forsta CE-markta produkt 2007. Sedan
dess har Occlutech, byggt pa Bolagets egenutvecklade
teknologiplattform, kommersialiserat tio produkter och salt Gver
134 000 implantat.? Occlutech har en valetablerad verksamhet
med produktions- och FoU-anlaggningar i Jena och Istanbul,
medan Bolaget driver sitt globala service- och distributionsnav
samt sin globala finansfunktion fran Helsingborg, Sverige. For

att kunna mota den 6kade efterfragan pa Bolagets produkter har
Bolaget investerat i okad produktionskapacitet i anlaggningen

i Jena, vilket lett till en potentiell produktionskapacitet pa cirka
100 000 implantat per ar. Bolagsledningen anser att Occlutech’s
valdefinierade forséljningsstrategi har visat sig framgéngsrik
under de senaste 14 aren sedan den kommersiella verksamheten
inleddes, bade nar det géller att ta marknadsandelar pa nuvarande
marknader saval som att omvandla distributionsmarknader till
direktforsaljningsmarknader, samt att komma in pé& nya mark-
nader. Tack vare sin effektiva operativa plattform har Occlutech
visat sig vara framgangsrikt nar det galler att ge Idkare tillgang till
hogkvalitativa och lattanvanda implantat grundat pa kliniska bevis.

Stor och attraktiv global marknad med tvasiffrig tillvaxt
Occlutech fyller stora medicinska behov inom tre terapeutiska
omraden: i) medfédda hjartfel (CHD), ii) strokeprevention och iii)
hjartsvikt.

Marknaden for implantat till strukturella hjartfel (CHD och
strokeprevention) estimeras till cirka 380 MEUR 2021 och
forvantas vaxa till cirka 760 MEUR 2026, vilket motsvarar en
CAGR (Compound Annual Growth Rate) pa cirka 15 procent for
perioden, med tydligt momentum pa PFO-marknaden.®

Dessutom har Occlutech utnyttjat sin egenutvecklade teknologi-
plattform for att utoka sitt produktutbud utanfor den traditionella
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marknaden for strukturella hjartfel. Bolaget fick CE-méarkning
for sitt nya implantat Atrial Flow Regulator (AFR) 2019, som
adresserar de fér ndrvarande icke tillgodosedda medicinska
behov hos patienter med hjartsvikt. Marknadspotentialen for
interatriella shuntimplantat i Europa-5 och USA estimeras
2021E till 3,9 MDEUR, och forvantas oka till 4,6 MDEUR 2026E,
vilket motsvarar en CAGR pa cirka 3 procent.* Den amerikanska
marknaden for interatriella shuntimplantat estimeras 2021E till
2,2 MDUSD, vilket motsvarar cirka 56 procent av den potentiella
marknaden for interatriella shuntimplantat.> Den nuvarande
bristen pa effektiv behandling for hjartsviktspatienter med
bibehallen ejektionsfraktion (HFpEF) innebar att det finns ett
stort icke tillgodosett medicinskt behov inom den befintliga
patientpopulationen. Hjartsvikt (HF) &r fortfarande en betydande
belastning pa sjukvard och ekonomi. Enligt American Heart
Association (AHA) hade 6,2 miljoner amerikaner fran 20 ar och
uppat hjartsvikt mellan 2013 och 2016, och antalet forvantas
Oka med nastan 50 procent fram till 2030. Globalt paverkar
hjartsvikt 6ver 30 miljoner manniskor.® Bolagets ledning ser
denna marknadsmoajlighet som ytterst attraktiv, med mycket fa
konkurrenter, en stor och underpenetrerad patientpopulation i
behov av behandling och hogre genomsnittliga forséljningspriser
per implantat &n pa marknaden for implantat for strukturella
hjartfel. For ndrvarande séljer och marknadsfor Occlutech sina
produkter i cirka 85 lander, med de stdrsta marknaderna i Europa,
men Bolaget arbetar aktivt pa att fa myndighetsgodkannanden
for att komma in pa den amerikanska marknaden. Eftersom
Bolaget har en dokumenterad historia av kommersialisering av
hogkvalitativa produkter pa marknaden for strukturella hjartfel,
anser ledningen att Occlutech ar val positionerat for att na
framgang pa marknaden for interatriella shuntimplantat, genom
att dra nytta av Bolagets erfarenhet och kunskap.’

Egenutvecklad och patenterad teknologiplattform byggd pa
omfattande intern expertis

Occlutechs historiskt starka fokus pa forskning och utveckling,
Bolagets karna, har utvecklats sedan Bolaget grundades

2003 och har resulterat i en stark internationell patentportfdl]
med 6ver 200 patent. Patenten i kombination med Bolagets
unika kunskap om minimalt invasiva hjartimplantat utgor den
egenutvecklade teknologiplattformen, som Bolagets ledning
ser som Occlutechs viktigaste konkurrensférdel. Occlutech

har utvecklat en expertis inom flatning av nitinol och designar
leveranssystem for inforande via kateter, vilket mojliggor enkel
och exakt implantation av Bolagets implantat, samtidigt som
lakare ocksa har mgjlighet att dra tillbaka och repositionera
implantatet under ingreppet. Occlutechs enheter bestar av
nitinol eftersom dess egenskaper gor att implantaten kan
komprimeras inuti en leveranshylsa och sedan, med hjalp av en
minneseffekt i legeringen, aterfa sin ursprungliga form nar de
val placeras pa implantationsstéllet. Kombinationen av nitinol
och Occlutechs tillverkningstekniker goér det mojligt for Bolaget
att skapa specifika former pa implantaten for varje indikation.

Occlutech ar den tredje storsta aktoren globalt, utifran marknadsandel (5—10 procent), pa marknaden for strukturella hjartimplantat. Kalla: Marknadsstudien.

1)

2) Per den 30 juni 2021.
3) Marknadsstudien.
4)

Marknadsstudien. Potentiella patienter inbegriper HFpEF- och PAH-patienter under 80 ar inom NYHA-klass 11l (New York Heart Association klass Ill). En férsta
implementering sker sannolikt i Europa-5 och USA pa grund av ersattningssystem, prisniva och marknadsaktorernas fokus.

5) Marknadsstudien.

6) Benjamin EJ, Muntner P, Alonso A, et al. Heart disease and stroke statistics-2019 update: a report from the American Heart Association. Circulation. 2019;139:e56—-528.

7) Bolagets ledning anser att Occlutech erbjuder htgkvalitativa hjartimplantat eftersom Bolaget har salt éver 134 000 implantat sedan 2007, vilket ledningen uppfattar
som ett starkt bevis pa att de produkter Bolaget erbjuder star for hog kvalitet och innovation, och i 42 kundintervjuer genomférda av Roland Berger med anledning i
Marknadsstudien uppnar poangtal for produktdesign och klinisk evidens som ar hoga och hégre an medeltalet for konkurrenterna.
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Bolagets nuvarande produkter ar alla baserade pa samma
beprovade teknologiplattform, som utgdor grunden for vidare
utveckling och ar karnan i all ny produktutveckling. Teknologi-
plattformen ar baserad pa tre huvudkomponenter:

1. Den egenutvecklade flatningen av nitinol som gor
ockluderarna flexibla och mjuka.

2. Den patenterade kulkopplingen utan skruv som skiljer
Occlutechs produkter fran konkurrenternas, som anvander
skruvar i sina ockluderare och implantat, vilket gér dem
mycket svarare att implantera och I6sgora i hjartat.

3. Bolaget har utvecklat en roterande inféringskabel, som an-
vands for att leverera ockluderaren. Inforingskabelns design
ger flexibilitet vid leverans, och tillsammans med flatningen
och den skruvl6sa kulkopplingen ckar anvandarvanligheten
for lakarna och sakerheten for patienten.

Dokumenterad produktportfolj som omfattar sékra och
lattanvanda implantat som adresserar icke tillgodosedda
medicinska behov

Occlutech fick CE-markning for sin forsta ockluderare 2007
och har sedan myndighetsgodk&nnandet hittills salt Gver

134 000 implantat' i cirka 85 lander, vilket ledningen uppfattar
som ett starkt bevis pa att de produkter Bolaget erbjuder star
for hog kvalitet och innovation. Prestandan och effektiviteten pa
Bolagets produkter har dokumenterats i mer an 80 studier och
kliniska publikationer. Produktportfoljen stods av starka kliniska
data fran totalt 10 genomfdrda kliniska studier och mer an
4700 patienter som foljts upp. Ledningen anser att Occlutechs
implantat har flera fordelar, sdsom att de ar enkla och sakra

att implantera, kan repositioneras och dras tillbaka under ett
minimalt invasivt ingrepp, vilket leder till mycket hog forslut-
ningsfrekvens och lagre kostnader an vid oppen hjartkirurgi.

Occlutechs implantat har konsekvent visat sig vara mycket
effektiva nar det galler att forsluta strukturella hjartfel. Kliniska
publikationer har rapporterat forslutningsfrekvenser pa cirka
97,3 procent? for ASD-ockluderaren och cirka 95,5 procent® for
PFO-ockluderaren. Enligt publicerade resultat haller Occlutechs
produkter hog kvalitet och ger farre komplikationer och battre
effekt an andra etablerade ockluderare. | en prospektiv,
randomiserad, jamforande studie av Kenny, Eicken, Dahnert et
al., i syfte att jamfora effektivitet och sakerhet hos Occlutechs
ASD-ockluderare med Amplatzers Septal-ockluderare i samband
med transkateterforslutning av ASD, fann forfattarna att
Occlutechs ockluderare inte var sémre an Amplatzers ockluderare,
utan gav farre komplikationer och visade stérre effektivitet an
Amplatzers. Occlutechs ockluderare uppnadde framgangsrik

placering och forslutning, utan komplikationer, vid 94,78 procent

av ingreppen, jamfort till Amplatzers som uppnadde i 88,13
procent. Occlutechs ockluderare kravde ockséa en kortare
genomsnittlig tid for ingreppet, matt i minuter, pa 40,5 jamfort
med Amplatzers 50,5, vilket ar en fordel for patienten i och med

Per den 30 juni 2021.
1 ars uppfdljning av IRFACODE-studien for ASD.
Trabattoni et. al. Effective closure rates at 6-months follow-up.

1
2
3
4

att behandlingstiden minskar, och tyder pa att implantaten ar
enkla att anvanda.

Resultat fran utvardering av en retrospektiv singelcenterstudie i
Nederlanderna visade pa starka resultat nar det galler sékerhet
och effektivitet vid l&ngtidsuppfoljning. En patientpopulation
pa 250 patienter hade genomgatt perkutan PFO-férslutning
med Occlutechs PFO-ockluderare mellan oktober 2008 och
december 2015, vilket resulterade i mer @n 1 300 patientar

av uppfdljning. Transitorisk ischemisk attack (TIA) eller

stroke var den huvudsakliga indikationen for férslutning,

och implantationen var framgangsrik hos 100 procent av
patienterna, utan nagra storre komplikationer. Slutsatsen

av studien var att Occlutech-implantat framstar som saker

vid langtidsuppfdljning, med en mycket lag arlig frekvens av
cerebrovaskuldra incidenter, och ett lagt, mattligt till stort flode
vid T ars uppfdljning.®

Internationellt kommersiellt avtryck med hjalp av en
kombination av direktforsaljning och distributorer

Occlutech séljer sina produkter pa cirka 85 marknader genom
en kombination av direktférséljning och distributorer. Ledningen
anser att denna effektiva strategi for att erévra marknaden

ar en av de viktigaste faktorerna for Occlutechs tillvaxt och
kommersialisering av implantat. Bolaget har identifierat utvalda
nyckelregioner och lander dar Occlutech har anvant egna séljare.
Till dessa regioner och lander hor Tyskland, Italien, Frankrike,
Storbritannien, Norden, Benelux, Kanada, Australien och Nya
Zeeland. Marknaderna har av Bolaget identifierats vara av stort
intresse pa grund av betydande storlek pa patientpopulationen,
attraktiv prissattningsmiljo och gynnsamma sjukvards- och
ersattningssystem. Bolaget har ocksa etablerat sitt helagda
dotterbolag och kontor i USA, for att forbereda fér kommersiell
lansering av ASD- och AFR-implantat for PAH under 2022 och
som nav for leverans av kliniska prévningar. Utover sina egna
séljare anvander Bolaget ett omfattande distributorsnatverk
som tacker cirka 65 lander. Occlutech har gett prov pa sin
effektiva strategi for att erdvra marknaden genom att
kontinuerligt utvardera nuvarande och nya marknadsmajligheter,
t.ex. 6ka mangden direktaktiviteter pa marknader i noggrant
utvalda regioner. Under det &r som slutade den 31 december
2020 uppgick Occlutechs direktforsaljning till cirka 58 procent
av Bolagets totala nettoomsattning.

Kenny D, Eicken A, Dahnert i, et al. A randomized, controlled, multi-center trial of the efficacy and safety of the Occlutech Figulla Flex-Il Occluder compared to the

Amplatzer Septal Occluder for transcatheter closure of secundum atrial septal defects. Catheter Cardiovasc Interv. 2018;1-6.
5) Snijder, RJR, Renes, LE, Suttorp, MJ, ten Berg, JM, Post, MC. Percutaneous patent foramen ovale closure using the Occlutech Figulla device: More than 1,300 patient

years of follow up. Catheter Cardiovasc Interv. 2019; 93: 1080—1084.




Oversikt 6ver Occlutechs direktmarknader och distributérsmarknader
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En erfaren ledningsgrupp och styrelse med en framgangsrik
historia av kommersialisering

Occlutechs ledningsgrupp bestar av specialister med stor
erfarenhet inom medicinteknikindustrin. Bolaget ledning
anser att ledningen har férméagan att genomféra Occlutechs
tillvaxtstrategi och driva Bolagets kommersialiseringsplan, for
att bibehalla och oka sin ledande position globalt. Ledningen
bestar av Sabine Bois, Bolagets VD med 15 ars erfarenhet
inom bioteknik/medicinteknikindustrin och sju ars erfarenhet
av hjartimplantat fér behandling av medfédda hjartfel, som
stéds av Lars Wadell (CFO), Oshri Budana, (Global Head of
Operations), Stefan Kleidon (Vice President of Sales and
Marketing), Jannie Hestehave (VP People & Culture), Anders
Clemensson (VP Supply Chain), Frank Dallmann (VP R&D)
och Peter Alfvegren (Interim CIO). Under de senaste sju aren
har ledningen ytterligare starkt Bolagets innovationsplattform
och lanserat den CE-méarkta AFR-implantatet. Dessutom har
gruppen framgangsrikt expanderat Occlutech internationellt
genom att bygga upp en séljorganisation och ett omfattande
distributorsnatverk, vilket har lett till en genomsnittlig arlig
forsaljningstillvaxt (CAGR) pa cirka 18 procent mellan 2015
och 2019.

Ledningen stdds av en kompetent och engagerad styrelse.
Styrelseledamdterna har lang erfarenhet fran life science-
sektorn, inklusive foretag som Linc AB, Recipharm AB, Boston
Scientific, Volcano Corporation, Camurus AB, MdInlycke
Healthcare AB, Medtronic och Medivir AB.

Attraktiv finansiell profil som kannetecknas av tillvaxt och
stabil underliggande lonsamhet

Occlutech har en etablerad historia av stark organisk forsaljnings-

tillvéxt med en genomsnittlig arlig tillvaxttakt (CAGR) pa cirka 18

Direktférsaljning
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Pagaende klinisk
studie for marknads-

godkannande u

Distribut6rférsaljning

procent under aren 2015-2019. Occlutechs nettoomsattningstill-
vaxt har drivits av ett 6kat antal sdlda implantat, som ett resultat
av Occlutechs formaga att vinna marknadsandelar tack vare sina
hogkvalitativa produkter och sitt effektiva forsaljningsarbete.’
Mellan 2018 och 2019 Skade Bolaget sin nettoomsattning med
cirka 17 procent, vilket drivs av forséljningen av Occlutechs hjart-
implantat for behandling av medfodda hjartfel, ASD-ockluderaren
och PFO-ockluderaren, i Europa och APAC?. Sedan starten av
pandemin paverkades nettoomsattningstillvéxten av den globala
Covid-19-pandemin, vilken paverkade marknaden for ockluderare
for strukturella hjartfel, sarskilt Occlutechs distributérsmarknader.
P& Bolagets direktmarknader var dock nettoomsattningsminsk-
ningen endast cirka 6 procent under 2020, vilket tyder pa en stark
motstandskraft i forsaljningsmodellen och den underliggande
efterfragan pa Occlutechs produkter.

Occlutech jobbar med héga och stabila bruttomarginaler pa
cirka 75 procent, som drivs av Bolagets direktforséljnings-
modell med hég marginal. Den underliggande lonsamheten
utgor en stabil grund for 6kad vinst i takt med att volymerna
pa implantaten okar. Occlutechs rérelsemarginal® (Earnings
Before Interest and Taxes, EBIT) uppgick till 11,9 procent under
2018, 0,9 procent under 2019 och -20,2 procent under 2020.
Minskningen av rérelsemarginalen (EBIT) har framst drivits

av Okade kostnader for forskning och utveckling, séval som
kliniska och administrativa kostnader for att forbereda for
férandringar i lagstiftningen forknippade med forordningen om
medicintekniska produkter (Medical Device Regulation, MDR),
forbereda for godkénnande fran FDA och bygga upp en skalbar
infrastruktur for att paskynda den langsiktiga tillvaxtstrategin
och Covid-19 inverkan pa férsaljningen 2020.

1) Bolagets ledning anser att Occlutech erbjuder hdgkvalitativa hjartimplantat eftersom Bolaget har salt Gver 134 000 implantat sedan 2007, vilket ledningen uppfattar
som ett starkt bevis pa att de produkter Bolaget erbjuder star for hog kvalitet och innovation, och i 42 kundintervjuer genomférda av Roland Berger med anledning i
Marknadsstudien uppnar poéngtal fér produktdesign och klinisk evidens som &r hoga och hégre dn medeltalet for konkurrenterna.

2) Asien-Stillahavsomradet.

3) Rorelseresultat delat med nettoomsattning, se avsnittet "Utvald historisk finansiell information - Koncernens nyckeltal'.
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TILLVAXTSTRATEGI

Occlutech stravar efter att forbli ledande nar det galler
innovation och tillverkning av minimalt invasiva hjartimplantat
for behandling av strukturella hjartfel, och att utnyttja sina
dokumenterade meriter och kdrnkompetenser for att komma
in pa marknaden for behandling av hjartsvikt.! For att astad-
komma detta avser Occlutech att fortsatta sin langsiktiga
tillvéxtstrategi, som omfattar tre huvudsakliga omraden: i)
6ka marknadsandelen pa befintliga marknader, ii) expansion
in pa nya marknader, och iii) 6ka férsaljningen av Bolagets
AFR-implantat.

Expansion in
pa nya marknader

Oka marknadsandelar
pa befintliga marknader

Oka marknadsandelen péa befintliga marknader

Occlutech ar en av de ledande leverantorerna av ockluderare

till strukturella hjartfel.? Bolaget marknadsfor i dagslaget sina
produkter i cirka 85 lander och har en etablerad direktforsalj-
ningsorganisation pa 42 heltidsanstallda (heltidsekvivalenter,
Full-Time Equivalent, FTE), verksamma pa sina direktmarknader
Tyskland, Italien, Frankrike, Storbritannien, Norden, Benelux,
Kanada, Australien och Nya Zeeland. Bolaget har ocksa
etablerat sitt helagda dotterbolag och kontor i USA for att
férbereda for kommersiell lansering av ASD- och AFR-implantat
for PAH under 2022, samt logistiskt nav for de kliniska
prévningarna. For att fortsétta vinna marknadsandelar pa
nuvarande marknader har Bolaget som mal att fortsatta dra
nytta av Bolagets starka historia av tillvdaxt och genomférande,
och beprovade strategi for att tillhandahalla hégkvalitativa
produkter och tjanster pa sina direktmarknader. | synnerhet

pa storre marknader, som Tyskland, Frankrike och Italien, ser
Bolaget behov av en bred forsaljningsstyrka genom att oka
antalet heltidsanstéllda (FTE) saljare, samtidigt som man noga
overvakar okningstakten och KPI (nyckeltal, Key Performance
Indicators) for forsaljningen. Eftersom produkter och tjanster av
hog kvalitet ar huvudtemat fér Occlutech kommer Bolaget dven
i fortsattningen att erbjuda lattanvéanda produkter tillsammans
med individuell eftermarknadssupport.® Viktiga faktorer for
medicintekniska produkter ar varumarkesmedvetenhet och
klinisk evidens. For att fortsatta oka varumarkesmedvetenheten
pa nuvarande marknader kommer Bolaget att fortsdtta med sin
beprovade marknadsféringsstrategi som innebér utvalda mark-
nadsféringsinitiativ, som viktiga konferenser, anvanda virtuella

forsaljningsverktyg och fortsatta arbeta néra internationellt
viktiga opinionsbildare (Key Opinion Leaders, KOL) for att driva
fram varumérkesmedvetenhet och klinisk evidens. Eftersom

de flesta av Occlutechs nyckelmarknader i stor utstrackning ar
beroende av upphandlingsprocesser, kommer Bolaget fortsatta
att varda och stérka sina valetablerade relationer med viktiga
beslutsfattare involverade i dessa processer. Dessutom stravar
Bolaget efter att arbeta aktivt tillsammans med KOL och
ledande |akare for att 6ka medvetenheten om fordelarna med
forslutning av strukturella hjartfel. Bolagets ledning anser att
eftersom den allménna kunskapen om, och erkdnnandet av,
férslutning av strukturella hjartfel okar, kommer det att ske en
forsaljningstillvaxt pa den totala marknaden. Det berégknas att
incidensen av PFO-forslutning per 100 000 invanare &r cirka 6,1
i Tyskland, men endast cirka 0,8 och cirka 1,6 i Storbritannien
respektive Spanien, vilket tyder pa stora tillvéaxtmajligheter inom
segmentet for strokeprevention. | USA har 4,3 PFO-stéangningar
per 100 000 personer genomforts, vilket innebar att man kan
férvanta sig ytterligare tillvdxt under de kommande aren.

Utover sina direktmarknader har Occlutech ett omfattande
distributorsnatverk bestaende av cirka 55 distributorer. P4

sina distributérsmarknader siktar Bolaget pa att stérka sina
samarbetsmodeller med marknadsledande distributdrer, for att
utnyttja deras respektive marknadsposition. Occlutech ser sina
distributorer som en integrerad del av Bolagets séljorganisation.
For att fortsatta driva forséljningen pa distributérsmarknaderna
kommer Occlutech dven framover stétta sina distributérer

med marknadsforingsmaterial, riktade séaljaktiviteter och att
anvanda virtuella verktyg for okad utbildning och medvetenhet.
Occlutech har en erkédnd och beprévad strategi fér att omvandla
attraktiva distributérsmarknader till direktforséljningsmarknader,
sasom Bolaget gjorde 2019 i Australien och Nya Zeeland.

Som ett resultat av datadriven och noggrann utvardering av
mojligheter kan Bolaget fortsatta att expandera sin direkt-
férsaljning pa nuvarande distributdrsmarknader, for att 6ka
produktférsaljningen i dessa lander.

Expansion in pa nya marknader

Occlutech har identifierat USA som en av Bolagets nyckel-
marknader framst pa grund av marknadens storlek, férvantade
tillvaxt, attraktiv prissattning och ersattningssystem. Under
2021 estimerades den amerikanska marknaden sta for cirka
30 procent av den globala marknaden for ockluderare till
strukturella hjartfel och forvéantas vaxa med en genomsnittlig
arlig tillvaxttakt (CAGR) pa cirka 13 procent fram till 2026.
Forutom marknadens storlek och tillvaxt har USA ett for-
manligt ersattningssystem for minimalt invasiva ingrepp for
strukturella hjartfel och darmed for ASD- och PFO-ockluderare.
Det genomsnittliga férsaljningspriset for Bolagets ASD- och
PFO-ockluderare férvantas bli cirka 40 procent hdgre i USA an

i Europa-5-regionen, vilket gér den amerikanska marknaden
mycket intressant ur prisperspektiv. Vid datumet for Prospektet
jobbar Occlutech med att etablera grunden for expansionen till

1) Occlutech &r den tredje stérsta aktdren globalt, utifran marknadsandel (5—10 procent), pa marknaden for strukturella hjartimplantat. K&lla: Marknadsstudien.

2) Occlutech &r den tredje storsta aktdren globalt, utifran marknadsandel (5—-10 procent), p4 marknaden for strukturella hjartimplantat. Kélla: Marknadsstudien.

3) Bolagets ledning anser att Occlutech erbjuder hogkvalitativa hjartimplantat eftersom Bolaget har salt Gver 134 000 implantat sedan 2007, vilket ledningen uppfattar
som ett starkt bevis pa att de produkter Bolaget erbjuder star for hog kvalitet och innovation, och i 42 kundintervjuer genomférda av Roland Berger med anledning i
Marknadsstudien uppnar poangtal for produktdesign och klinisk evidens som ar hoga och hégre &n medeltalet for konkurrenterna.




USA och har under 2021 etablerat ett heldgt dotterbolag i USA
med kontor i Chicago. Bolaget har rekryterat 10 anstéllda till

sitt kontor i USA, vilka fokuserar pa marknadsféring av Bolagets
produkter och dess kliniska och regulatoriska fragor. Utéver detta
sa for Bolaget diskussioner med potentiella distributorer fér den
initiala lanseringen av ASD-ockluderaren i USA. Nar Bolaget har
erhallit nédvandiga tillstand &r det andra steget i expansionen

till USA att etablera marknadsnérvaro och bygga produkt- och
terapikdnnedom genom férsaljning av ASD-ockluderare och
AFR-implantatet for PAH. Kommersiellt intrade pa marknaden
planeras att ske genom en hybrid forséljningsmodell dar forsalj-
ning av ASD-ockluderare sker via distributorer som har erfarenhet
inom marknaden for ockluderare och har ett etablerat natverk

av kontakter med hogkvalitativa kliniker. AFR-implantatet for
PAH ar planerad att séljas genom Occlutechs egen saljkar for att
ytterligare etablera Occlutech som ett varumarke pa marknaden
och bygga kdannedom om denna terapi for hjartfel. Det slutgiltiga
steget, vilket ar planerat att utféras nar Bolaget tror att den
kliniska provningen gar mot sitt slut och &r nara till godkdnnande
av PFO-ockluderare och AFR-implantatet for hjartfel, ar att satta
igang forsaljningen av PFO-ockluderare och AFR-implantatet
genom Bolagets egen saljkar.

Vid datumet for Prospektet har Bolaget skickat in PMA-ansdkan
(ansokan om godk&dnnande fére introduktionen pa marknaden,
Pre-Market Approval) for sin ASD-ockluderare i USA och ledningen
férvantar att ASD-ockluderaren far godk@nnande fran FDA
under 2022. PMA-inlamnandet for ASD-ockluderaren beviljades
Bolaget baserat pa studieresultat fran en tidigare jamférande
studie utford i Europa som visade battre resultat i flera primara
och sekundara resultatdata redan vid interimavlasningen och
som sadan gav Bolaget det stod som behovs for att ocksa
ansoka i USA utan ytterligare klinisk studie.” Bolaget forbereder
ocksa en anstkan om Humanitarian Device Exemption (HDE)
fér anvdndning av AFR-implantatet fér behandling av patienter
med PAH, som forvantas f& godkannande i bérjan av 2022.

Efter ett HDE-godkannande &r Bolaget berattigat att salja upp

till 8 000 AFR-implantat per ar for PAH. Som en del av Bolagets
kliniska strategi siktar Occlutech pa att utéka det regulatoriska
godkannandet av AFR-implantatet for PAH fran HDE status till ett
modulart PMA.

Som en del av Bolagets regulatoriska strategi har Bolaget

haft ett initialt mé&te fére inldmning tillsammans med FDA

for att diskutera studiedesign, inklusive utfallsmatt, population
och provstorlek for AFR-studien avseende hjartfel. Bolaget
kommer att fortsatta diskussionerna for att fardigstalla
studiedesign och utfallsmatt och forutser att pabdrja patient-
registrering under det férsta halvaret 2022 med ett forvantat
marknadsgodkannande for USA under ar 2026.

I'augusti 2021 fick Occlutech ett villkorat godkénnande fran
FDA avseende sin Investigational Device Exemption (IDE) app-
likation for att utfora en pivotal studie, OCCLUFLEX, for att jamfora
PFO-stangningar fran Occlutechs Flex | PFO-ockluderare med
standardvard fér PFO-ocklusion i patienter med kryptogen
stroke. IDE tillater Occlutechs PFO-ockluderare att anvandas
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i kliniska studier for att samla data kring sakerhet och
effektivitet for att supportera ett PMA. Bolaget forvantar sig
att patientregistreringen pabdrjas under andra halvaret 2021,
studiens primara och sekundéra utfallsmatt, PFO-sténgningar
respektive dterkommande stroke, kommer att utvarderas vid en
tolvménadsuppfdljning med patienterna. Bolaget planerar for
narvarande dess regulatoriska strategi for PMA godk&nnande,
och Occlutechs ledning forvantar sig att fardigstélla patient-
registreringen under 2025 och samtidigt fardigstalla PMA:et
och forvantar sig att erhalla ett marknadsgodkéannande
avseende USA fran FDA under 2026.

Forsaljningstrategin gar ut pa att initialt fokusera péa utvalda
hogkvalitativa kliniker for att etablera referensfall och bygga
kannedom pa den amerikanska marknaden och utnyttja
distributorer for att utdka rackvidden av Bolagets forséljnings-
insatser. Nar det ndrmar sig de férvantade godkdannandena av
PFO-ockluderaren och AFR-implantatet for hjartsvikt planerar
Bolaget att arbeta utifran sin kommersiella marknadsstrategi
och trappa upp direktférséljningen for att kapitalisera pa

de allmént hogre forsaljningspriserna i USA — déribland

hogre forsaljningspriser pa AFR-implantatet — for att stodja
marginalerna. Utdver att oka direktférsaljningen i USA sa

siktar Occlutech pa att stérka den del av organisationen som
fokuserar pa att trana och utbilda anvéndare av Bolagets
produkter. Det finns redan ersattningskoder for konkurrenternas
ASD- och PFO-ockluderare, medan AFR-implantatet fér
narvarande inte ersatts i USA. Bolaget har som mal att arbeta
aktivt tillsammans med viktiga opinionsbildare (Key Opinion
Leaders, KOL) och ersattningsspecialister, och utnyttja kliniska
data som genereras fran de planerade godkannandestudierna
och halsoekonomisk data, for att etablera betalningsmetodologi
och driva pa en utvidgad implementering av ersattningar i USA.

Utdver den amerikanska marknaden uppfattar Occlutechs
ledning att det finns en potentiell marknad fér Bolaget i Kina
som ocksa beddms som attraktiv. Occlutech genomfor en
klinisk studie for marknadsgodkéannande av ASD i Kina. Den
kliniska studien omfattar, sedan juni 2021, 180 patienter, och
138 patienter har redan slutfort 12-manadersuppféljningen.
Bolaget réknar med att under 2022 slutfora uppféljiningen pa tolv
manader, och déarefter Iamna in kliniska data fran studien i syfte
att erhalla ett godkannande fran den nationella ldkemedels-
myndigheten i Kina (National Medical Products Administration,
NMPA) under 2023. Occlutech har redan ett samarbete med en
stor nationell distributionspartner med etablerad forsaljnings-
styrka och marknadserfarenhet. Nar ett godkannande narmar
sig siktar Occlutech pa att etablera ett joint venture med denna
partnern, for att rikta in sig pa hogvolymsjukhus med fokus pa
hogkvalitativa implantat for forslutning.

Oka forséljningen av AFR

Occlutech har en ledande position pa marknaden for
ockluderare till strukturella hjartfel, med framgangsrik lansering
av 10 kommersiella produkter och mer &n 134 000 sélda
implantat. Den konkurrensfordel som Bolaget ser i att nu ga

1) Kenny D, Eicken A, Dahnert |, et al. A randomized, controlled, multi-center trial of the efficacy and safety of the Occlutech Figulla Flex-1l Occluder compared to the
Amplatzer Septal Occluder for transcatheter closure of secundum atrial septal defects. Catheter Cardiovasc Interv. 2018;1-6.
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in pa marknaden for strukturell hjartsvikt ar att den &r baserad
pa samma teknikplattform som den sedan lange etablerade
ockluderarverksamheten, vilken anvands av ett omfattande globalt
natverk av ldkare sedan 2007 och som séljs via Bolagets befintliga
och breda forsaljningsinfrastruktur. Bolaget har identifierat
marknaden for hjartsvikt som mycket attraktiv baserat pa dess
storlek och stora icke tillgodosedda medicinska behov hos
patientpopulationen. Occlutechs AFR-implantat &r ocksa séker
och effektiv att anvanda som behandlingsalternativ vid pulmonell
arteriell hypertoni, for vilket Bolaget har fatt Breakthrough Device
Designation i USA, och haller pa att Iamna in en ansdkan om
Humanitarian Device Exemption (HDE). Aven om patientpopula-
tionen som lider av PAH ar betydligt mindre an populationen med
hjartsvikt ser Bolaget detta som en mgjlighet att 6ka medveten-
heten om de medicinska fordelarna med AFR-implantatet och
den egenutvecklade teknologin. Bolagsledningen anser att
Occlutech har en stark operativ plattform genom sin fram-
gangsrika kommersialisering pa marknaden for ockluderare till
strukturella hjértfel, egenutvecklad teknologiplattform baserad pa
over 200 patent, dokumenterad férmaga att genomfora kliniska
studier och samarbeta med viktiga opinionsbildare pa marknaden.
Bolaget har som mal att utnyttja denna plattform for att
paskynda intradet pa den framvaxande marknaden for hjartsvikt
med sin CE-markta implantat Atrial Flow Regulator (AFR).

Aven om minimalt invasiva kirurgiska ingrepp vid behandling
av hjartsvikt utfors genom kateterisering, pa samma sétt som
pa marknaden for strukturella hjartfel, ar remitterande lakare
till Bolagets AFR-implantat specialister pa hjartsvikt. For att

na berorda beslutsfattare pa marknaden for hjartsvikt siktar
Occlutech pa att utvidga sin saljorganisation med specialister
pa terapiutveckling, som &r inriktade pa att skapa och cka
medvetenheten om den nya produkten och de medicinska
fordelarna med behandlingen, vilken okar livskvaliteten i en
stor population dar det saknas andra for ndrvarande kénda
behandlingsalternativ. Specialisterna pa terapiutveckling an-
svarar ocksa for ett ndra samarbete med férsakringsbolag och
organ som framjar en bredare implementering av ersattning
fér behandlingen. Specialisterna pa terapiutveckling férvantas
ocksa fungera som en forsta kontaktpunkt for beslutsfattarna,
och bana vag for direktforséaljarna som kommer att fokusera
pa specialistkliniker pa Bolagets direktmarknader. P4 distribu-
térsmarknader innefattar Bolagets strategi bade att genomféra
utbildningsprogram om AFR-implantatet for befintliga distribu-
torer, och att rikta in sig pa ledande lakare och beslutsfattare.

For att 6ka medvetenheten om Occlutechs AFR-implantat, och
sedan verka for att behandlingen inkluderas i riktlinjerna for
ersattning avser Bolaget att, i forsaljningsarbetet, utnyttja den
kliniska data som genereras fran deras kliniska studier. For
narvarande genomfor Occlutech 4 studier, varav PRELIEVE &r
en avgorande klinisk studie som resulterade i en CE-markning
av implantatet och gjorde det mgjligt for Bolaget att anscka
om IDE (Investigational Device Excemption) for att starta
FROST-studien, fér godkannande av AFR-implantatet fér
strukturella hjartfel i USA. AFteR &r en studie som syftar till att
ge ytterligare bevis for de medicinska fordelarna med anord-
ningen och forfarandet hos patienter med strukturella hjartfel.
PROPHET &r en klinisk provning for att bedéma sakerheten och
effekten av Occlutech AFR-implantatet hos patienter med svar
pulmonell hypertension (PAH). Dessutom har Bolaget som mal
att fortsatta sitt nara samarbete med viktiga opinionsbildare for
att fa studieresultaten publicerade i ledande tidskrifter.

Initialt forvantas forsaljningsinsatserna for AFR-implantatet for
hjartsvikt huvudsakligen fokusera pa Bolagets direktmarknader
och andra europeiska marknader. Bolagets ledning uppskattar

att det genomsnittliga férséljningspriset pa AFR-implantatet i
Europa-5-regionen ar ungefar 10 500 EUR baserat pa den férsta
kommersiella forsaljningen. Bolaget har som mal att inleda
forséljningsinsatser i USA for PAH-indikationen ar 2022, efter

HDE godkannande fran myndigheterna. Occlutechs mél ar att
genomfdra en klinisk studie i USA, med en nuvarande forvantan
om att f& myndighetsgodkannande for AFR for hjartsvikt 2026.
Bolagsledningen estimerar att det genomsnittliga férséljnings-
priset pad AFR-implantatet i USA &r hogre an i Europa-5-regionen,
och uppgar till cirka 70 000 - 15 000 EUR per implantat i avvaktan
pa resultatet av ersattningen. Det nyskapande med produkten,
inga befintliga behandlingsalternativ och franvaron av leverantérer
med laga priser forvantas minska pristrycket pa marknaden.
Occlutechs ledning ser kombinationen av en stor marknad for
behandling av hjartsvikt och den estimerat hdga prisnivan som en
mycket attraktiv marknadsmajlighet som Bolaget stravar efter att
ta vara pa, baserat pa sin expertis och framgang pa marknaden for
hjartimplantat for behandling av medfédda hjartfel.

FINANSIELLA MAL
Styrelsen for Occlutech har antagit foljande finansiella mal:

Tillvaxtmal

Occlutechs mal &r att 6ka nettoomsattningen organiskt med
cirka 15 procent per ar.

Lonsamhetsmal

Lonsamhetsmalet ar att uppratthalla en bruttomarginal pa
minst 75 procent.

Utdelning

Styrelsens avsikt ar att inte foresla nagon utdelning till
aktiedgarna forran Bolaget genererar en langsiktig och hallbar
|[6nsamhet. Eventuella framtida utdelningar och storleken pa
dessa kommer att faststéllas utifrdn Bolagets langsiktiga
tillvaxt, resultatutveckling och kapitalbehov, med beaktande av
nuvarande mal och strategier.

Bolagets finansiella méal baseras pa ett antal antaganden,
sasom antaganden om att det inte kommer att ske nagra for-
andringar i befintliga politiska, legala, skattemassiga, marknads-
massiga eller ekonomiska villkor eller i tillamplig lagstiftning,
forordningar eller regler, som, enskilt eller ssmmanslaget,

skulle ha en vasentligt negativ effekt pa Bolagets resultat, och
att Bolaget inte kommer att bli part i nagra rattstvister eller
administrativa forfaranden som kan ha vésentlig inverkan pa
Bolaget, som bolagsledningen for narvarande inte kanner till.

Bolaget anser att viss utveckling och vissa trender kommer att
stodja de finansiella mal som beskrivs ovan. Bolaget har tilltro
till att intakterna kommer att dterhamta sig efter den negativa
paverkan fran Covid-19-pandemin, och atervanda till tillvaxt-
banan. Bolaget anser att dess ledande position pa marknaden
for ockluderare till strukturella hjartfel ar essentiell nar Bolaget
expanderar till nya marknader och erbjuder sina produkter dar,
sarskilt i USA. Bolaget anser vidare att det ar val positionerat for
att utnyttja sin starka stéllning pa marknaden for ockluderare till
strukturella hjartfel, for att bli en av féregangarna pa marknaden




for interatriella shuntimplantat, som avsevart kommer att 6ka
Occlutechs adresserbara marknad. For att lyckas med sin
tillvaxtstrategi har Bolaget som mal att genomfora kliniska
studier for att f& myndighetsgodkannande av sin PFO-
ockluderare och AFR-implantat for hjartsvikt i USA. De kliniska
studierna kommer att innebéara betydande investeringar, som
efter myndighetsgodkannande kommer att leda till att Bolaget
kan marknadsfora och sélja sina produkter i USA. Bolagets
uppfattning ar att nar tillvaxten atergar till pre-pandeminiva och
Bolaget kommersialiserar sin ASD-ockluderare och sin AFR for
PAH i USA, i kombination med den Ionsamma underliggande
verksamheten, kommer Bolagets rorelseresultat gradvis att
forbattras, och Bolaget stravar efter att vara Ionsamt inom 3—5 ar.

De antaganden som ligger till grund for Bolagets finansiella mal
kanske inte visar sig vara korrekta, och resultaten av Bolagets
verksamhet kan avvika betydligt fran de finansiella méalen

pa grund av dessa och andra faktorer som beskrivs under
avsnitten "Riskfaktorer” och "Operationell och finansiell Gversikt”.

TEKNOLOGIPLATTFORM OCH PRODUKTPORTFOLJ

Occlutech har en egenutvecklad och patenterad teknologiplatt-
form som bygger pa& mer an 200 patent, och omfattande intern
kunskap om marknaden for ockluderare till strukturella hjartfel
och utveckling av innovativa produkter. Teknologiplattformen
mojliggdr snabb utveckling av nya produkter och férbattring av
befintliga produkter. Viktiga komponenter ar:

Egenutvecklad flatning — Occlutech har utvecklat en flatnings-
teknik for nitinol som majliggor flexibla och mjuka implantat
genom att kombinera en unik varmefixeringsprocess och
m&jliggora fixering av forutbestamda former. Nitinolen har
egenskaper som tillater att implantaten komprimeras inuti
en leveranshylsa och sedan aterfar sin ursprungliga form nér
de val placeras inne i hjartat, vilket ger lakarna majlighet att
dra tillbaka och flytta implantaten under ingreppet. Occlutech
flatar sina implantat i form av en "strumpa” vilken gor det
maojligt for Bolaget att ha en koppling endast pa ena sidan,
medan de flesta konkurrenter behdver ha kopplingar pa bada
sidor, vilket 6kar risken f&r blodpropp.
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Kulkoppling utan skruv — Till skillnad fran konkurrenterna
har Occlutech en skruvfri kulkoppling som gor implantatet
|attare att implantera och 16sgéra, och som dessutom ger
storre flexibilitet. De flesta av konkurrenternas produkter har
en begransad flexibilitet pa grund av anvandning av skruv
som gor det svarare att implantera och I6sgdra inuti hjartat.

d = Unlock Logk

Pistolpusher — (inforingskabel med pistolliknande handtag)
En anordning fér enhandsanvandning, for séker, flexibel och
snabb leverans av implantaten. Pusherns konstruktion ger
flexibilitet vid leverans, och tillsammans med flatningen och
den skruvlGsa kulanslutningen Skar anvandarvanligheten for
|akarna och sadkerheten for patienten.

Produktportfolj

Occlutech har en bred kommersiell produktportfdlj. Bolaget
klassificerar sin portfdlj i tre kategorier: medfédda hjartfel,
strokeprevention och hjartsvikt. Alla Occlutechs produkter
ar baserade pa Bolagets egenutvecklade och patenterade
teknologiplattform.

De flesta av Occlutechs produkter ar CE-mérkta for den
europeiska marknaden, och dessutom har Bolaget myndig-
hetsgodkannanden for flera produkter pd manga marknader
runt om i varlden, t.ex. Kanada, Japan, Australien och Brasilien.
Forsaljning av Bolagets produkter utanfor Europa omfattas av
bestdmmelser som varierar fran land till land. Mé&nga lander,
med undantag for exempelvis Japan, Brasilien eller Australien,
accepterar i allmanhet godkannande fran FDA eller CE-mark-
ning i Europa som grund foér godkdnnande pa marknaden.
Bolaget ar fér narvarande igang med ansékan om godkdnnande
fran FDA i USA for sin ASD-ockluderare och forbereder en
HDE-ansokan for AFR-implantat for pulmonell arteriell hypertoni,
som forvantas ga igenom 2022 respektive i borjan av 2022.

Bolaget gor sin regulatoriska prognos, inklusive faststallande
av forvantade datum for registrering hos behdriga myndigheter,
baserat pa den information som f&ér narvarande finns tillgénglig
for Bolaget. Den faktiska tidpunkten fér dessa regulatoriska
steg kan variera, och Bolaget kan revidera alla sddana prognoser
nar ny information blir tillganglig.

Ett 6kande antal av Occlutechs implantat séljs tillsammans
med Bolagets pistolpusher, som ar designad for att underlatta
korrekt placering nar implantaten implanteras. Occlutech saljer
ocksd ett antal kompletterande medicintekniska tillbehdr,
inklusive ballonger fér storleksméatning, set med leveranssystem
och styrtradar. Ballongerna mojliggdr en noggrann méatning av
storleken pa det strukturella hjartfelet och att vélja implantat
med rétt storlek for att forsluta defekten. Alla Bolagets leverans-
system och medicintekniska tillbeh&r har CE-markning.
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Occlutechs implantat levereras genom sma katetrar och kan,
tack vare den unika, skruvlosa kulkopplingen', dras tillbaka d@nda
tills de 16sg0rs, vilket gor det maojligt att repositionera dem innan
implantatet slapps. Occlutechs ockluderare levereras normalt
genom en vanlig perkutan punktering av en ven nara ljumsken.
Bolagets leveranssystem anvands for att underlatta anslutning,
laddning, leverans och placering av implantaten. Vid ett ingrepp,
som i allménhet varar i ungefar en timme eller mindre, styr den
interventionella kardiologen den flexibla katetern genom venen
till hjartat. Lakaren positionerar katetern tvars dver defekten och
placerar sedan ut den férsta skivan Gver halet och drar forsiktigt

Oversikt 6ver Occlutechs viktigaste produkter?

Forklinisk Klinisk

systemet mot vaggen som separerar hjartats tva kammare.
Ingreppet Overvakas hela tiden med avbildningsteknik for att
kontrollera att implantaten placeras korrekt. Slutligen placeras
den andra skivan ut pa andra sidan av defekten. Lakaren
kontrollerar sedan ytterligare en gang att implantaten ar korrekt
placerad och, om ndjd, frigor leveranskabeln som anvéants for
att placera implantaten, och drar tillbaka katetern och kabeln.
Ingreppet utfors normalt med minst en natts sjukhusinlaggning,
eller inom 6ppenvarden, dven om det i vissa lander &r vanligt
att patienter stannar kvar i en till tva dagar pa sjukhuset efter
ingreppet.

Regulatorisk granskning Godkand for marknaden

ASD OCCLUDER

PFO OCCLUDER 0

y (%)

&

e .
FDA villkorat IDE-godkannande for
att inleda studie fér PFO ockluder

ATRIAL FLOW O
REGULATOR (AFR)

e

)

w

@
[(% W Health Canada godkéand
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Figur 7: 1) IDE: Med ett IDE-godkénnande kan implantatet som underscks anvandas i en klinisk studie fér att samla in data om sakerhet och effektivitet. Studien genomférs

oftast for att ligga till grund for ett PMA.

1) Med undantag fér Occlutechs PDA-ockluderare.

2) Marknadsgodkannande for Bolagets produkter i USA baseras pa FDA:s stipulerade tidsplan. Tidsplanen baseras pa Bolagets aktuella bedomning av registreringsproces-
sen, dock med férbehall for osékerhet kring Gverenskommelse om protokoll och godkannanden pa grund av externa effekter relaterade till Covid-19.
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Occlutechs breda produktportfdlj uppdelad i de adresserade malindikationerna presenteras nedan:

Medfédda hjartfel

Occlutech marknadsfor sex implantat for medfodda hjartfel, som presenteras nedan.

Occlutech Flex Il ASD Occluder ("ASD-ockluderare”)

Occlutech ASD-ockluderare &r utvecklad for att stanga sa
kallade formaksseptaldefekter, som ar medfédda hél i formak-
septumvaggen. ASD-ockluderaren majliggor férslutning i svara
patientfall, sa att 6ppen hjartkirurgi kan undvikas. Férslutningen
gors pa ett sakert och effektivt satt med en forslutningsfrekvens
pa 97,3 procent.! Dessutom forkortas genomsnittstiden

fér ingrepp och exponering for rontgen, jamfort med andra
implantat, med 34 procent.? Occlutechs ASD-ockluderare

ar tillverkad av flatade nitinoltradar, som ar en legering med
betydande minnesegenskaper. Ockluderaren tillverkas utan ett
vanstersidigt nav, i motsats till ndstan alla andra kommersiellt
tillgdngliga implantat, vilket minskar risken fér proppbildning
och risken att skada den distala vaggen i vanster férmak

under implantation. Occlutech har fortlopande utvecklat
ASD-ockluderaren baserat pa feedback fran lakare och viktiga
opinionshildare (KOL), och implantat som f&ér narvarande saljs
tillhor den tredje produktgenerationen. ASD-ockluderaren finns i
20 storlekar fran 4 till 40 millimeter, och i USA i 15 storlekar fran
6 till 33 millimeter.

Occlutechs ASD-ockluderare fick CE-markning i Europa i mars
2007. | januari 2016 blev ASD-ockluderaren den andra godkanda
ockluderaren i Japan. Implantat i Japan maste ocksa fa ett god-
kénnande for erséttning innan de introduceras pa marknaden.
Efter att ha fatt detta godk@nnande i januari 2016 lanserade
Occlutech sin ASD-ockluderare i Japan och har idag en
estimerad marknadsandel pa cirka 60 procent inom ASD-
segmentet®. En annan viktig milstolpe uppnaddes 2017 nar
ASD-ockluderaren fick godk@nnande av Health Canada, varefter
Bolaget inledde sin direktforsaljning i Kanada. Darutover har
ASD-ockluderaren myndighetsgodkannanden pa mer &n 65
marknader globalt. Occlutech har skickat in PMA-ansdkan

till FDA 1 USA, och haller pa att registrera produkten for

ett godkannande av FDA i USA, vilket forvantas ske 2022.
Dessutom slutforde Occlutech i juni 2021 patientrekryteringen
av 180 patienter till en pagadende klinisk ASD-studie i Kina, for
att ansoka om marknadsgodkdnnande fran den nationella
lakemedelsmyndigheten i Kina (NMPA).

Haas et. al. IFRACODE

Occlutech Uniform Occluder (“UNI-ockluderare”)

Occlutechs UNI-ockluderare ar sarskilt utformad for forslutning av
multifenestrerade férmaksseptumdefekter dvs. da det finns flera
hal. UNI-ockluderaren ar ett alternativ till kirurgiska ingrepp for att
stdanga komplexa fall av multifenestrerade ASD. Implantat finns i
fem versioner med skivor i samma storlek, fran 17 till 40 millimeter.

UNI-ockluderaren fick CE-markning i Europa i november 2011. Dar-
utover ar implantat godkand pa 51 marknader. UNI-ockluderaren
ar vetenskapligt involverad i tva provarinitierade studier, den
retrospektiva RISE-studien (fyra platser i Frankrike och Italien) och
den potentiella PROSPECT-studien (sex platser i Ryssland) for att
fa sakerhets- och effektdata samt stddja (ater)godkénnande.

Occlutech PDA Occluder ("PDA-ockluderare”)

Occlutechs PDA-ockluderare &r ett implantat for forslutning av en
Oppning (ductus aerteriosus) mellan kroppens huvudartar (aorta)
och lungans huvudartar (lungartar). Genom ductus aerteriosus
kan blodet ta en omvag bort fran lungorna fore fodseln. Om det
inte stangs efter fédseln har barnet ett persisterande ductus ar-
teriosus, eller PDA (Patent Ductus Arteriosus). Dessa defekter har
olika morfologiska former, alltifran smé tunnelformade gangar till
stora ovala shuntar och kan i de flesta fall stangas med Occlutech
PDA-ockluderare. Implantat bestar av en skiva (implantatets platta
ovre del) som ar ansluten till en konisk kropp (skaft) och gor att
implantatet kan placeras korrekt och forbli pa plats vid ingadngen
till gangen. Kjolen ar den platta 6vre delen av implantatet som &r
ansluten till en konisk kropp. PDA-ockluderaren har visat doku-
menterade resultat sedan sitt forsta myndighetsgodkannande,
vilket bevisas genom att defekter kan forslutas utan anvandning
av distal kldamma. Ur ett kliniskt perspektiv har ingreppet haft stor
framgang* — 100 procents forslutningsfrekvens vid 30 dagar®, och
ingen eller mycket lag frekvens av hjartincidenter.®

Jamfarelse mellan Occluteh Figulla septal ockluderare och Amplatzer septal ockluderare fér formaksseptumdefekt-forslutningsmaskin.

1)
2)
3) Marknadsstudien.
4)

M. Bilici et al. Transcatheter Closure of Patent Ductus Arteriosus in Children with the Occlutech Duct Occluder. Pediatr Cardiol, Online 21 August 2017, DOI 10.1007/

s500246-017-1702-x.

5) N.Hanna et al. The Occlutech Duct Occluder for Patent Ductus Arteriosus — A Retrospective Case Series. Journal of Structural Heart Disease, February 2017, Volume 3, Issue 1:1.7.
6) V. Kudumula et al. The New Occlutech Duct Occluder: Immediate Results — Procedural Challenges and Short-Term Follow-Up. CONGENITAL HEART DISEASE. VOL 27,

EPUB 2015 APRIL 15.
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PDA-ockluderaren finns i tva olika modeller, antingen med
standardskaft eller langt skaft. Modellen med standardskaft finns i
atta storlekar fran 5 till 18 millimeter, och modellen med langt skaft
finns i fem storlekar fran 5 till 70 millimeter.

PDA-ockluderaren fick CE-méarkning i Europa i mars 2013, och har
darutéver myndighetsgodkénnanden pa 56 marknader globalt.
Bolaget haller pa att ansoka om myndighetsgodkannande i Kanada.

Occlutech Paravalvular Leak Device (“PLD-ockluderare”)
Occlutechs PLD-ockluderare ar sarskilt utformad for forslutning
av paravalvulart lackage, dvs. lackage vid sidan av klaffprotes
(Paravalvular Leak, PVL), och den erbjuder en rad unika funktioner.
Implantatets design gor det mgjligt att ansluta den i korrekt
position over ldckan, och darmed uppna fullstandig forslutning.
Enheten kan levereras via olika vagar med hjélp av sma leverans-
katetrar. PLD-ockluderaren har visat stor framgang i att uppna
fullstandig forslutning, utan interferens med klaffprotesen eller
storning i flodesdynamiken.’2 Enheten finns i tva designalternativ
for olika PVL-morfologier: rektangular och fyrkantig. Dessutom
finns alternativen i tva olika subtyper baserade pa kopplingen
mellan skivorna, midja och vridning. PLD-ockluderaren finns
tillganglig i totalt 19 olika konfigurationer.

Occlutechs PLD-ockluderare fick CE-mérkning i september 2014
och ar den forsta CE-markta enheten sarskilt designad for for-
slutning av paravalvulart lackage. Darutdver har PLD-ockluderaren
myndighetsgodkannanden pa 52 marknader globalt.

AL

Occlutech PmVSD Occluder (‘PmVSD-ockluderare”) och Occlutech
mVSD Occluder (“mVSD-ockluderare”)

Occlutech marknadsfor och saljer sina VSD-ockluderare for
behandling av perimembrands kammarseptumdefekt (Perim-
embranous Ventricular Septal Defect, PmVSD) och muskular
kammarseptumdefekt (Muscular Ventricular Septal Defect,
mVSD). Perimembrandsa kammarseptumdefekter (PmVSD) &r
defekter i den Gvre delen av kammarens septum, nara klaffen som
foérbinder hjartat med aortan, och kdnnetecknas av mer flexibel
membrands vavnad. Muskuldra kammarseptumdefekter (mVSD)
ar defekter i den mellersta delen av kammarens septum, och
kannetecknas av tjockare, mer muskular vavnad. PmVSD-

ockluderaren finns i tre kategorier: liten, standard och lang.
Kategorin liten finns i tre storlekar, standard i fem storlekar och
lang i fyra storlekar. mVSD-ockluderaren finns i nio olika storlekar.

PmVSD-ockluderaren fick CE-markning i april 2017 och har
darutover myndighetsgodkannanden pa 37 marknader.
mVSD-ockluderaren fick CE-mérkning i juli 2015 och har
ytterligare myndighetsgodkdnnanden pa 47 marknader.

Strokeprevention

Occlutech PFO Occluder (‘PFO-ockluderare”)

Occlutech PFO-ockluderare ar utformad for att uppna saker

och effektiv forslutning av PFO, en orsak till kryptogen stroke.
Occlutechs PFO-ockluderare &r dokumenterad och effektiv for
strokeprevention, med en relativ riskminskning av en aterkom-
mande stroke pa upp till 97 procent®. Vid kvarvarande flode efter
PFO-forslutning har den dessutom visat ett utmarkt resultat i
samband med ingreppet, samt vid tre manaders uppfoljning
med TEE (Transesofagal ekokardiografi).* Till skillnad fran andra
strukturella hjartfel som kan beskrivas som hal, &r PFO mer
som tunnlar som bildas av tva dverlappande membran som inte
sluter tatt vid fodseln. Occlutechs PFO-ockluderare kannetecknas
av en tunn midja som ger flexibilitet for de tva plattorna att
dynamiskt anpassa sig till den unika anatomin i patientens PFO.
PFO-ockluderaren finns i tva serier: Single Disc (ett skikt) och
Double disc design (tva skikt). Ockluderaren med ett skikt finns i
en storlek pa 25 millimeter, vilket &r diametern pa skivan som ar
placerad pa héger sida av férmaket. Ockluderaren med dubbla
skikt finns i fyra storlekar: 18, 25, 30 och 35 millimeter.

PFO-ockluderaren fick CE-markning i mars 2007, for
anvandning pa patienter med PFO. | april 2019 fick Occlutechs
PFO-ockluderare godké&nnande fran Health Canada, vilket
mo&jliggjorde marknadsforing i Kanada. Darutdver har PFO-
ockluderaren myndighetsgodkannanden pa 60 marknader
globalt. I augusti 2021 fick Bolaget ett villkorat godkdnnande
fran FDA (Investigational Device Exemption, “IDE") f&r att
paborja Occluflex-studien fér PFO-ockludern, och kan pabdrja
patientrekrytering vid amerikanska och europeiska kliniker. Med
ett IDE-godkannande kan enheten som undersoks anvandas i
en klinisk studie for att samla in data om sakerhet och effektivitet.
Studien genomfors oftast for att ligga till grund for ett PMA.
Enligt ledningens bésta estimat forvantas Bolaget rekrytera
patienter i USA och EU.® Patientrekryteringen forvantas vara klar
2025, under tiden PMA slutférs, foljt av férvantat godkdnnande
fran FDA i USA 2026.

Yildirim et al, 2016, A New Specific Device in Transcatheter Prosthetic Paravalvular Leak Closure: A Prospective Two-Center Tria.
Goktekin et al, 2016, Early experience of percutaneous paravalvular leak closure using a novel Occlutech occluder.

Eurolntervention — Amplatzer versus Figulla occlude for transcatheter patent foramen ovale closure.

1)
2)
3) Patent Foramen Ovale Closure or Anticoagulation vs. Antiplatelets after Stroke Mas et al. (N Engl J Med 2017; 377:1011-1021).
4)
5

| ett modulart PMA bryts det totala innehallet av PMA ner i vélavgransade delar (eller moduler), och varje del skickas till FDA sa snart stkanden har slutfért modulen,

vilket 6ver tid sammanstalls till ett fullstandigt PMA.




Hjartsvikt
Atrial Flow Regqulator ("AFR”)

Atrial Flow Regulator (AFR) ar ett hjartimplantat designat for att
adressera icke tillgodosedda medicinska behov hos patienter
med hjartsvikt, som trots optimal lakemedelsbehandling upplever
férsamrade symptom. Bolaget har mer an 15 ars erfarenhet

av att tillverka och anvénda nitinolbaserade hjartimplantat och
har utvecklat AFR-implantatet for att erbjuda ett innovativt,
minimalt invasivt behandlingsalternativ for att adressera de

fér narvarande icke tillgodosedda medicinska behoven hos
hjartsviktspatienter med HFpEF. AFR-implantatet implanteras

i hjartats interatriella septum med hjalp av rutinmassiga, mini-
malt invasiva ingrepp. Nar AFR har implanterats ar den avsedd
att uppratthalla en permanent interatriell kommunikation
(shunt) med en férutbestamd diameter. Beroende pa indika-
tionen, hjartsvikt eller pulmonell arteriell hypertoni, méjliggor
denna shunt ett kontrollerat blodfléde fran vanster formak till
hoger formak eller vice versa. Den resulterande dekompressionen
av vanster férmak forvantas leda till minskade symptom och
forbattrad tolerans for fysisk aktivitet och okad livskvalitet.
AFR-implantatet finns i fyra storlekar med 8 och 10 millimeter
och 5 och 10 millimeter.

AFR-implantatet fick CE-markning i september 2019, vilket
markerade starten for forséljning pa den europeiska, CE-
reglerade, marknaden. AFR-implantatet har ocksa myndighets-
godkannande péa vissa marknader utanfor Europa som tillater
CE-markta produkter eller erbjuder snabb registrering baserad
pa en CE-méarkning, t.ex. Nya Zeeland. | december 2020 fick
Occlutech Breakthrough Device Designation fran FDA i USA
for AFR for pulmonell arteriell hypertoni. Breakthrough Device
Designation syftar till att paskynda utveckling, bedémning och
godkannande av nya behandlingar for allvarliga sjukdomar,
inklusive en prioriterad 6versyn hela vagen till marknadsgod-
kannande. Bolaget forbereder sig for att anscka om beteckningen
Humanitarian Use Device (HUD)' och déarefter Humanitarian
Device Exemption (HDE)? for AFR-implantatet for PAH. Bolaget
férvantar sig att godkannandet for marknadsforing och
forsaljining i USA beviljas i bérjan av 2022, for PAH-indikationen,
beroende pa FDAs handlaggningstider.

| januari 2021 fick AFR-implantatet Breakthrough Device
Designation av FDA i USA for hjartsvikt med bevarad (HFpEF)
eller reducerad (HFrEF) ejektionsfraktion. Bolaget planerar att
ldmna in ansokan om IDE-godk&dnnande?® fér AFR for hjartsvikt
under andra halvaret 2021, pabdrja rekryteringen av patienter vid
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amerikanska och europeiska kliniker och darefter starta modulart
Pre-Market Approval (PMA).* Enligt ledningens basta uppskatt-
ning férvantas Occlutech vara klar med patientrekryteringen och
fa ett marknadsgodkannande i USA under 2026.

INKOP OCH TILLVERKNING

Occlutech tillverkar sina produkter i Bolagets tva tillverknings-
anlaggningar i Jena och Istanbul. Tillverkningsanlaggningen

i Jena tillverkar framst ockluderare for medfodda hjartfel

och PFO-ockluderare, medan anlédggningen i Istanbul framst
tillverkar AFR-implantatet for hjartsvikt, den aterstédende
portfoljen for ockluderare for medfddda hjértfel och Bolagets
leveranssystem. Occlutech har nyligen investerat i ytterligare
produktionsutrymmen pa produktionsanlaggningen i Jena for
att sakerstalla kapaciteten att mota en 6kande efterfragan.

Vid produktionsanlaggningen i Jena drivs arbetet i dubbla skift
och har foér narvarande en produktionskapacitet pa cirka 40
000 implantat per ar. Bolaget har under de senaste aren gjort
nddvandiga investeringar for att 6ka kapaciteten pa anlaggningen
i Jena till Gver 100 000 implantat, for att mota den 6kande
efterfrdgan pa Bolagets produkter. P4 produktionsanldggningen
i Istanbul drivs arbetet i ett skift med potential att 6ka till tva
eller tre skift, och har for narvarande en produktionskapacitet
pa cirka 16 500 implantat och cirka 18 000 pistolpushers
(tillbehor) per ar.

Tillverkningsprocessen kombinerar anvandningen av avancerad
teknik och manuellt specialistarbete. | forsta steget anvander
en tekniker en mekanisk glédlampsformad stéllning for att flata
fina nitinoltradar till ett rér, som utgor grunden till implantaten.
Det flatade roret fastes sedan i en metallform och varmebe-
handlas vid hog och mycket precis temperatur for att skapa
implantatens form. Darefter svetsas tradéndarna ihop varvid

en metallkula bildas. Metallkulan, som har hundradels av en
millimeter-precision, anvands som faste nar implantatet skjuts
genom en kateter for att placeras i hjartat. Slutligen inspekteras,
férpackas och skickas implantaten till en underleverantér for
sterilisering. Produkterna ar redo for leverans nar de returnerats
och férpackats.

Occlutechs implantat genomgar strénga atgéarder for kvalitets-
kontroll och tillverkningsprotokoll. Bolaget &r certifierat enligt
ISO 13485, och Bolagets kvalitetssystem uppfyller kraven i EU
och genomgar en sista etapp av anpassning till regelverket i
USA. Occlutech innehar ISO 13485:2016, MDSAP, Europeiska
direktivet 93/42/EEG fér medicintekniska produkter och Bilaga
2-certifikat och EG-intyg om konstruktionskontroll for alla klass
Ill-produkter. For att sakerstalla hogsta kvalitet ar Occlutech
sjalva engagerade i flera steg av tillverkningsprocessen och
behaller produktion, kvalitetskontroll, paketering och markning
internt. De sista stegen i tillverkningen av Bolagets produkter
sker i renrum klass 8 och klass 7 med sterilisering av alla
produkter, vilket garanteras av en underleverantér.

1) Humanitarian Use Device (HUD): En medicinteknisk produkt som &r avsedd att gynna patienter vid behandling eller diagnos av en sjukdom eller ett tillstand som paverkar

eller manifesteras i h6gst 8 000 individer i USA per ar.

2) Humanitarian Device Exemption (HDE): En marknadsféringsansckan for en HUD (avsnitt 520(m) i Federal Food, Drug and Cosmetic Act (FD&C Act). En HDE ar befriad
fran effektivitetskraven i avsnitten 514 och 515 i FD&C Act och omfattas av vissa begransningar vad galler vinst och anvéandning.
3) Med ett IDE-godkannande kan enheten som undersoks anvandas i en klinisk studie for att samla in data om s&kerhet och effektivitet. Studien genomférs oftast for att

ligga till grund for ett Pre-Market Approval (PMA).

4) | ett modulart PMA bryts det totala innehallet av PMA ner i valavgransade delar (eller moduler), och varje del skickas till FDA sa snart sckanden har slutfért modulen,

vilket 6ver tid sammanstalls till ett fullstandigt PMA.
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De flesta av komponentdelarna och rdmaterialet som anvands
vid tillverkning och montering kdps in fran externa leverantorer,
och tillverkas i vissa fall pa sedvanligt satt. Den primara kompo-
nenten i Bolagets implantat, nitinol, tillhandahélls av en enda
tredjepartsleverantor. Occlutech genomfor sakerhetsinventering
av nitinol pa bada Bolagets tillverkningsanlaggningar i Jena och
Istanbul. Lagernivaerna halls pa nivaer som motsvarar ett ars
produktionsvolym, och baseras pa arliga prognoser som upp-
dateras varje manad. Occlutech har aldrig upplevt nagra storre
leveransavbrott under Bolagets relation med befintlig leverantor.
Om leveransen av nitinol daremot skulle upphora, pausas eller
férsenas kan Bolaget f& svart att erhélla nitinol fran andra kallor,
pa godtagbara villkor och inom rimlig tid. Dessutom skulle

varje andring av leverantor av nitinol krava omcertifiering fran
regleringsorgan. Bolaget utvarderar fér narvarande majligheten
att anlita en andra leverantdr av nitinol fér att minska risken

i leveranskedjan. Bolagets leverantorer &r indelade i tre
kategorier baserat pa betydande och potentiell paverkan pa
produkt, prestanda, kvalitet och sékerhet pa en medicinteknisk
produkt. Niva A-leverantérer &r leverantérer som tillhandahaller
komponenter, rdmaterial och tjanster som har en betydande
och direkt paverkan pa produkt, prestanda, kvalitet och sakerhet
pa en medicinteknisk produkt, medan niva B-leverantdrer kan
ha ett indirekt inflytande. Bade niva A- och B-leverantdrer maste
ha ISO/GMP-certifiering, avtal om kvalitetssakring och uppfylla
revisionskraven. Niva C-leverantérer ar leverantrer som inte
paverkar den medicintekniska produktens prestanda, kvalitet
och sékerhet, och som inte omfattas av nagra certifieringar fér
kvalitetsstyrning, avtal om kvalitetssakring eller revisioner.

FORSALJNING OCH MARKNADSFORING

Occlutech marknadsfor och séljer sina implantat till sjukhus
och ldkare som utfor interventionella kardiologiska ingrepp.
Viktiga faktorer i Bolagets forséljningsstrategi ar interventio-
nella kardiologer for barn och vuxna och remitterande lakare.
L&kare &r oftast de som avgor om Occlutechs produkter ska
anvandas. | vissa lander dar staten administrerar sjukvards-
systemet anvands ofta ett upphandlings- eller anbudsfor-
farande vid produktval. Aven i dessa fall, med tanke pa Bolagets
historik och implantatens bevisade prestanda, anser ledningen
att lakarna har ett betydande inflytande pa produktvalet.
Bolagets globala service- och distributionsnav finns i
Helsingborg, Sverige, dar Occlutechs kundtjanst hanterar
inkommande order och leveranser av produkter till direkt-
marknader och distributdrsmarknader.

1) Danmark, Finland, Island, Norge och Sverige.
2) Belgien, Nederlanderna och Luxemburg.

Bolaget ar inte beroende av en enskild kund, och ingen enskild
kund (inklusive distributorer) svarade fér mer &n 10 procent av
Bolagets intakter under nagot av de tre ar inom perioden som

avslutades den 31 december 2018, 2019 och 2020 eller under
de sex manader som slutade den 30 juni 2021.

Direktforsaljning

Occlutech marknadsfor och séljer sina produkter i 15 lander
genom direktforsaljare bestaende av 42 representanter.
Occlutechs direktmarknader omfattar Tyskland, Italien,
Frankrike, Storbritannien, Norden,' Benelux,? Kanada, Australien
och Nya Zeeland. Bolaget har ocksé etablerat sitt heldgda
dotterbolag och kontor i USA for att forbereda fér kommersiell
lansering av ASD- och AFR-implantat for PAH under 2022.
Marknadsféring och forséljning av Bolagets produkter sker

till stor del genom besok och frekventa saljsamtal till sjukhus,
samt malinriktade marknadsforingsinsatser genom medicinska
konferenser, tidskrifter och diverse marknadsféringsmaterial.
Alla anstéllda direktforsaljare far utbildning fran utbildningschefen,
och Occlutech har ett professionellt system for hantering av
utbildning fér alla produkter och marknadssegment.

Forsaljning via distributorer

Bolaget har ett standardiserat tillvdgagangssatt vid utvardering
av potentiella distributorer. Viktiga urvalskriterier ar bland annat
hur bekant distributéren &r med interventionella ockluderare for
strukturella hjartfel, samt produktportfoljens styrka, natverk och
regulatorisk kompetens. Occlutech stravar efter partnerskap
med alla distributorer, och stéttar dem med utbildning och
marknadsfdéringsmaterial. Per den 30 juni 2021 hade Occlutech
over 55 distributorer.

Occlutech har en framgangsrik historia av att omvandla attraktiva
distributorsmarknader till direktmarknader som t.ex. Benelux,
Australien och Nya Zeeland. Bolaget granskar och utvarderar
kontinuerligt hur attraktiva marknaderna ar nar det galler
distributionssystem, prissattningsmodell, marknadsmognad
och erséattningssystem. Som ett resultat av databaserad och
noggrann utvardering av mojligheter kan Bolaget fortsatta att
expandera sin direktférsaljning pa nuvarande distributorsmark-
nader, for att 6ka produktforséljningen i dessa lander.
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Occlutechs nettoomséattningsutveckling 2015 — Q2 2021, (milioner EUR)'

2015

2016 2017 2018

2019

2020 2020 2021

Januari — december

FORSKNING OCH UTVECKLING

Occlutech har en betydande historia av forskning och utveckling
med fokus pa innovativa implantat for att behandla strukturella
hjartfel och hjartsvikt. Bolaget har FoU-team pa produktions-
anldggningarna bade i Jena och Istanbul. Teamen arbetar i
enlighet med samma processer fér design och utveckling.
Bolagets forsknings- och utvecklingsavdelning hanterar

design och utveckling, och ansvarar for tre huvudprocesser: i)
forskning och innovation, ii) utveckling av nya produkter och iii)
tekniska tester efter introduktionen pa marknaden.

Normalt inleds FoU-processen med insamling av kliniska

data, feedback fran marknaden och synpunkter pa design fran
Occlutechs kunder, Ikare och viktiga opinionsbildare samt
marknadsfdrings- och forséljningspersonal. Darefter fortsatter
processen med att utveckla tekniska kravspecifikationer,
genomfdrbarhetsstudier och forsta konstruktionskontroller,
varefter FoU-ingenjorer utfor interna laboratorietester. Bolaget
verifierar och validerar alltsa dessa konstruktioner och specifi-
kationer genom att anvanda interna och externa laboratorier
saval som att genomféra anvandbarhetstester tillsammans
med |&kare. Efter valideringen, som gors av externa laboratorier,
dverfors pilotkonstruktionen till prototypfasen. Overgangen fran
design till produktion och provtillverkning for verifierings- och
valideringstester sker i ndra samarbete med avdelningarna

for produktions- och kvalitetskontroll. N&r verifiering och
validering har slutférts, genomfor Occlutech, for att underbygga
icke-klinisk evidens, kliniska studier for att ge ytterligare belagg
for implantatets sakerhet och effektivitet samt som grund

for produktspecifika pastdenden och avsedd anvandning av
enheten. De kliniska studierna finansieras vanligtvis fullstandigt
av Occlutech och utfors av lakare Gver hela véarlden efter etisk
granskning och godk&nnande fran regulatoriska myndigheter
som FDA, BfArM, Health Canada, TGA, ANVISA och NMPA.
Icke-klinisk och klinisk evidens lamnas in till det anmalda
organet for certifiering eller till FDA for godkannande. Det finns

Januari — juni

ett nara samarbete mellan teamen som gor tekniska tester efter
introduktionen pa marknaden och nya produktutvecklingsteam,
for att sakerstalla att den insamlade marknadsinformationen
och information som inkommit efter lansering pa marknaden
anvands vid utveckling av nya produkter.

For att bibehalla sin konkurrenskraft pa marknaden fokuserar
Occlutech pa, och investerar i, sin forsknings- och utveck-
lingsfunktion och stravar efter att kontinuerligt forbattra
befintliga produkter och utvidga sin nuvarande portfolj med nya
produkter. Occlutech introducerar nya och innovativa produkter
pa marknaden for att mota efterfragan fran kunderna. Per den
30 juni 2021 bestod Occlutechs forsknings- och utvecklings-
organisation av cirka 24 heltidsanstéllda forskare, ingenjorer
och teknisk personal av vilka ménga har stor erfarenhet av
utveckling av medicintekniska produkter. Occlutechs team
som arbetar pa Bolagets tillverkningsanlaggningar i Jena och
Istanbul har dokumenterad erfarenhet av att utveckla nya
produkter som far nédvandiga produktgodkdnnanden och
regulatoriska tillstand. Bolagets produkter har blivit godkanda i
cirka 85 lander baserat pa Bolagets interna produktutveckling.

Under de ar som avslutades den 31 december 2018, 2019 och
2020 och sexmanadersperioden som avslutades den 30 juni
2021 hade Occlutech forsknings- och utvecklingskostnader pa
5,6 MEUR, varav aktiverade 1,1 MEUR, 6,7 MEUR, varav akti-
verade 0,2 MEUR, 10,2 MEUR, varav aktiverade 0,8 MEUR och
4,6 MEUR, varav aktiverade 0,6 MEUR. Under 2020 omfattade
dessa kostnader framst hogre personal och konsultkostnader
baserat pa hojda regulatoriska krav (MDSAP2/MDR), kad pro-
dukttestning, implementering av ett eQMS-system, kostnader
for start av kommande kliniska studier i USA, liksom kostnader
for internationella registreringar och patentkostnader. 2021
ars interna kostnader for kliniska studier avseende befintliga
produkter pa nya marknader, i USA och Kina, aktiveras, medan
de kostnadsfordes 2020. Ar 2020 och 2021 aktiveras externa
kostnader for studierna i USA och Kina.

1) 2015-2017: intdkter enligt Swiss GAAP, 2018-2020: reviderade rakenskaper enligt IFRS. Forsta halvaret 2020 och 2021: oreviderade rakenskaper i enlighet med IFRS

standarder.

2) MDSAP (Medical Device Single Audit Program) tillater en MDSAP-erkénd revisionsorganisation att genomfora en enskild tillsynsrevision av en tillverkare av medicintek-
niska produkter som uppfyller relevanta krav fran de tillsynsmyndigheter som deltar i programmet. Medlemmar av detta program idag &r Australien, Brasilien, Kanada,

Japan och USA.
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KLINISKA UTVECKLINGSPROGRAM

Occlutech underbygger ménga av sina nya produktinitiativ

med vetenskapliga kliniska studier fér att erhalla myndighets-
godkannande, tillhandahalla marknadsféringsdata och bana vag
for marknadstilltrade och acceptans samt kostnadsersattning.
Malet med en klinisk studie ar att uppfylla det primara utfalls-
mattet, som mater ett implantats kliniska effektivitet och/eller
sdkerhet och utgdr grunden for t.ex. ett myndighetsgodkannande.
Primara utfallsmatt for kliniska studier valjs ut baserat pa den
avsedda nyttan med den medicinska utrustningen. Aven om
utfallsmatt for kliniska studier ar matningar pa en individuell
patientniva extrapoleras resultaten till hela patientpopulationer
baserat pé kliniska likheter med patienter i de kliniska studierna.
Bolaget har ett antal pAgaende och planerade studier vilka finns
beskrivna nedan.

AFR

FROST-HF - Randomiserad kontrollstudie - USA

(Flodesreglering genom Gppning av septum hos patienter med
hjértsvikt)

FROST-HF ar Occlutechs prospektiva, randomiserade, placebo-
kontrollerade, dubbelblinda, pivotala studie som utvarderar
resultat av AFR-implantation jamfért med placebo-procedur, pa
patienter med antingen hjartsvikt med bevarad ejektionsfraktion
(HFpEF) eller hjartsvikt med reducerad ejektionsfraktion
(HFrEF). Denna globala studie, som genomférs med IDE-
godkannande fran FDA, kommer att rekrytera patienter med
HFrEF eller HFpEF som fortfarande har symptom trots normal
behandling av hjartsvikt, for att utvardera AFR-implantatets
sakerhet och effektivitet. Studien hypotiserar att AFR kommer
att ge ett sakert och effektivt minimalt invasivt alternativ for
patienter som inte svarar pa medicinsk behandling.

En framgangsrik studie kommer att visa AFR:s sakerhet och
effektivitet hos dessa patienter och kommer att stodja en FDA
-marknadsforingsansokan (PMA).

Rekrytering av patienter forvantas borja under 2022.

PRELIEVE (Prospektiv pilotstudie) - Internationell

For att bedéma sékerhet och effektivitet av en ny Atrial Flow
Regulator (AFR) pa patienter med hjartsvikt)

PRELIEVE &r Occlutechs prospektiva, 6ppna, icke-random-
iserade, multicenter, pilotstudie, som utvarderar resultat av
AFR-implantation pa patienter med antingen hjartsvikt med
bevarad ejektionsfraktion (HFpEF) eller hjartsvikt med
reducerad ejektionsfraktion (HFrEF).

Occlutech avslutade rekryteringen av patienter i februari, 2021.
Per den 30 juni 2021 hade 106 patienter rekryterats till studien.

PROLONGER - IIT (Provarinitierad) - Polen
Atrial Flow Requlator for hjartsvikt

PROLONGER &r en provarinitierad interventionsstudie med syfte
att utvardera invasiva och icke-invasiva parametrar som kan
férutsdga klinisk forbattring hos patienter med hjartsvikt efter
implantation av Occlutechs AFR-implantat. Studiemodellen ar
intervention i en enda grupp, dar utvalda patienter genomgar
detaljerad screening med hjalp av ekokardiografi, impedans-
kardiografi och kateterisering av hoger del av hjartat fore
AFR-implantation. Det primara utfallsmattet pa effektivitet for
PROLONGER &r en kapacitet till 6kad distans vid sex minuters
gangtest.

Occlutech rekryterar for ndrvarande patienter, med 30
inkluderade patienter som mal. Per den 30 juni 2021 hade
13 patienter rekryterats till studien.

AFteR - Prospektivt register - Internationell

Uppfdliningsstudie for att observera effektiviteten och sakerheten
pa Occlutechs AFR-implantat pa patienter med hjartsvikt

AFteR ar Occlutechs prospektiva observationsstudie for

att observera sékerheten och effektiviteten pa Occlutechs
AFR-implantat pa patienter med hjartsvikt, under tre ar efter
implantationen. AFteR-studien kommer att rekrytera 100
patienter dver 18 ars alder med hjartsvikt, for vilka AFR-
implantation ar indikerat baserat pa ett icke slumpmassigt urval.

Per den 30 juni 2021 hade sju patienter rekryterats till studien
till tva centrum.

PROPHET - Icke-randomiserad kontrollstudie - Internationell

Pilotstudie for att bedoma sékerhet och effektivitet pa en ny Atrial
Flow Regulator (AFR) pa patienter med pulmonell hypertension

PROPHET ar Occlutechs prospektiva, icke-randomiserade
pilotstudie for att bedéma sakerheten och effektiviteten pa
Occlutechs AFR-implantat p& patienter med allvarlig pulmonell
hypertension (PAH). Studien rekryterar patienter med allvarlig
pulmonell hypertension (PAH) till maximalt 30 patienter.
Rekryteringen kommer att delas in i tva faser. Fas 1: Minst 15
vuxna patienter pa =18 ar rekryteras. Fas 2: Patienter pa =6 ar
rekryteras tills maximalt 30 patienter har uppnatts. Det primara
utfallsmattet avseende PROPHET &r att utvardera sakerheten
och tolererbarheten pa Occlutechs AFR-implantat genom

att bedéma franvaron av allvarliga negativa produkteffekter
(Serious Adverse Device Effects, SADES) inom tre manader
efter implantation, inklusive dodsfall, systemisk emboli eller
embolisering av implantatet.

Per den 30 juni 2021 hade 13 patienter rekryterats till studien.




AFRESH - Provarinitierad - Tyskland
Atrial Flow Requlator for patienter med kronisk hjartsvikt

AFRESH &r en provarinitierad studie som kliniskt observerar
ekokardiografiska och hemodynamiska forandringar efter
implantation av en Atrial Flow Regulator, AFR-implantat, pa
patienter med kronisk hjartsvikt. Denna prospektiva kliniska
studie kommer att utforas pa patienter med kronisk hjartsvikt
som har planerat eller nyligen genomgétt kateterbaserad
implantation av en AFR-implantat. Syftet med studien ar att
avgora om uppfdljning efter 3 manader visar pa forbattring av
symptom relaterade till hjartsvikt, efter AFR-implantation.

Ansvarig for studien kommer att borja rekrytera patienter i
oktober 2021, med malet om 25 rekryterade patienter.

ASD

ASD China - Randomiserad kontrollstudie - Kina

Studie for jamforelse av effektivitet och sékerhet pa Occlutechs
ASD-ockluderare (Figulla Flex Il) med Ceraflex formaksseptal-
defekt-ockluderare (LifetechASD) pa patienter med secundum
formaksseptumdefekt

ASD China studien ar Occlutechs randomiserade, kontrollerade
multicenterstudie vilken mater effektiviteten och sékerheten

pa Occlutechs ASD-ockluderare (Figulla Flex I1) vid behandling
av formaksseptumdefekter med transkateterstangning genom
att jamfora med en Ceraflex férmaksseptumdefekt-ockluderare
(Lifetech ASD).

Studien omfattar personer med formaksseptaldefekt, tills hogst
180 patienter har genomgatt implantation av Atrial Septal
Occluders (ASD).

Occlutech avslutade rekryteringen av 180 patienter i juni 2021.

PFO

OCCLUFLEX - Randomiserad kontrollstudie - USA
PFO-forslutning hos patienter med kryptogen stroke

OCCLUFLEX &r en prospektiv, randomiserad, kontrollerad, klinisk
multicenterstudie for att jamfora PFO-resultat av Occlutechs
PFO-ockluderare (Figulla Flex 1) med standardbehandling. Denna
globala studie, som genomférs med ett IDE-godkannande fran
FDA, kommer att rekrytera patienter med kryptogen stroke och
persisterande foramen ovale (PFO), som antingen kommer
forslutas med hjélp av PFO-ockluderaren (Figulla Flex I1) eller
standardbehandlingen med PFO-ockluderare fran Amplatzer eller
Gore. Det primara utfallsmattet kommer att vara PFO-férslutning
vid 12-manadersuppfdljning, och sekundart utfallsmatt kommer
att vara upprepad stroke under samma tidsperiod.

l'augusti 2021 har Occlutech fatt ett villkorligt godkdnnande fran
FDA, och rekrytering av patienter férvantas bérja under fjdrde
kvartalet 2021.
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RISE IIT - Provarinitierad studie - EU

Sékerhets- och effektivitetsstudie av férslutning av persisterande
foramen ovale (PFO) med Figulla Flex Il PFO- eller Figulla Flex Il
UNI-ockluderare

RISE ar en provarinitierad retrospektiv, multicenter, interventions-
studie for att utvardera sékerhet och effektivitet pa kort sikt
(upp till 6 manader) och medellang sikt (6 manader - 5 ar) vid
forslutning av PFO med Occlutechs PFO- och UNI-ockluderare.
Det priméara malet ar att visa hur sakra och tolererbara Figulla
Flex Il PFO- och UNI-ockluderarna ar pa medellang sikt for
patienter som har genomgatt PFO-forslutning med hjalp av en
av implantaten, genom att bedoma allvarliga negativa produkt-
effekter (SADE) inom ett ar efter implantationen.

Ansvarig for studien planerar att bérja rekrytera patienter under
fjarde kvartalet 2021, med 850 rekryterade patienter som mal.

PFO-Proof - Icke randomiserad prospektiv studie - Internationell

Studie for bedémning av sékerhet och effekt avseende PFO-
ockluderare for att férhindra upprepad stroke hos patienter med
kryptogen stroke och hdgrisk PFO

PFO-Proof Study ar Occlutechs prospektiva, 6ppna, icke-
randomiserade multicenterstudie av perkutan forslutning

av persisterande foramen ovale (PFO) med Occlutechs
PFO-ockluderare for att forhindra upprepad stroke pa patienter
med kryptogen stroke och hogrisk PFO. Priméra utfallsmatt for
studien &r sakerhet (frekvens av allvarliga negativa produkt-
effekter (SADE) under 1 &r efter implantation av en Occlutechs
PFO-ockluderare) och effektivitet (frekvensen av embolisk
stroke under de 5 &r som foljer implantation).

Occlutech rekryterar fér narvarande patienter, och per den
30 juni 2021 hade 185 patienter inkluderats i studien.

PROSPECT-PFO IIT - Prévarinitierad studie - Internationell

Studie av sédkerhet och effektivitet vid forslutning av persisterande
foramen ovale (PFO)

PROSPECT-PFO-studien ar en prévarinitierad, multicenter, regi-
sterstudie av PFO-forslutning for att forebygga tromboembolism
kopplat till vanster cirkulation, och migran, med Occlutechs
PFO-ockluderare. Studien syftar till att undersoka frekvensen

av upprepad stroke efter interventionell PFO-forslutning med
Occlutechs PFO- och UNI-ockluderare pa patienter som har
drabbats av minst en ischemisk handelse (stroke, hjartinfarkt,
transitorisk ischemisk attack (TIA)), eller migran, med aura, som
kan behandlas med ticagrelor, vilken tillskrivs persisterande
foramen ovale (PFO). De har hégrisk PFO, dvs. stort PFO (= 2
mm eller mer an 6 bubblor inom 3 hjartcykler i vanster formak

i bubbelstudien), eller PFO med olika storlek och férmaks-
septumaneurysm (Atrial Septal Aneurysm, ASA) eller hyper-
mobilitet | férmaksseptum.

Ansvarig for studien rekryterar fér ndarvarande patienter, och per
den 30 juni 2021 hade 25 patienter inkluderats i studien med ett
mal pa 800 inskrivna patienter.
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PLD

PLD - Registerstudie - Internationell

Sékerhet och effektivitet pa patienter med paravalvulart lackage pa
mitralklaff eller aorta

PDL Registerstudie dr Occlutechs internationella uppfoljnings-,
multicenter-, registerstudie for att observera effektiviteten och
sakerheten pa Occlutechs PLD-ockluderare pé patienter med
paravalvulart lackage pa mitralklaff eller aorta.

Registreringen var klar i maj 2021, och per den 30 juni 2021
hade 144 patienter rekryterats till studien.

PREFER PDL - Registerstudie - Internationell

Sékerhet och effektivitet hos patienter med paravalvulért lackage
pa mitralklaff eller aorta

PREFER Registerstudie ar Occlutechs internationella,
multicenter-, registerstudie med uppfdljning pa tre ar, for
att observera effektiviteten och sakerheten pa Occlutechs
PLD-ockluderare pa patienter med paravalvulart lackage pa
mitralklaff eller aorta.

Occlutech planerar att inleda patientrekrytering under senare
delen av 2021, med ett mél pa 300 patienter.

VSDs

PmVSD - Registerstudie - Internationell
Studie for att bedoma sakerhet och effektivitet pa patienter med
perimembrands kammarseptumdefekt

PmVSD Registerstudie ar Occlutechs internationella, uppfoljnings-,
multicenterstudie for att observera effektiviteten och sakerheten
pa Occlutechs PmVSD-ockluderare pa patienter med perimem-
brands kammarseptumdefekt. Det priméra utfallsmattet for
effektivitet kommer att innefatta data som erhallits ett ar efter
PmVSD-forslutning, for att utvardera framgangsrik implantation
av enheten med ordentlig forslutning av PmVSD (definierat som
minskat perimembrandst fléde dver kammarseptum, till obetydligt
eller inget flode alls, enligt bedémning med hjélp av ekokardiografi
fore kontra efter implantation).

Occlutech rekryterar for narvarande patienter, med ett mal
pa 100 patienter, och per den 30 juni 2021 hade 29 patienter
rekryterats till studien.

mVSD - Registerstudie - Internationell

Studie for att bedéma sékerhet och effektivitet pa patienter med
muskuldr kammarseptumdefekt

mVSD Registerstudie ar Occlutechs internationella, uppfdlj-
nings-, multicenterregister for att observera effektiviteten och
sakerheten hos Occlutechs mVSD-ockluderare hos patienter
med muskular kammarseptumdefekt.

Rekrytering av patienter férvantas pabdrjas under fjarde kvarta-
let 2021, med ett mal pa 50 patienter med fem ars uppfdljning.

PDA
PDA - Registerstudie - Internationell

Studie for att bedéma sékerhet och effektivitet pa patienter med
persisterande ductus arteriosus

PDA Registerstudien ar Occlutechs internationella, uppfdlj-
nings-, multicenterregister for att utvardera effektiviteten och
sékerheten pa Occlutechs PDA-ockluderare pa patienter med
persisterande ductus arteriosus.

Rekrytering av patienter férvantas pabdrjas under fjarde
kvartalet 2021, med ett mal pa 100 patienter.

Medicintekniska tillbehor
ACCESS - Registerstudie - Internationell

Studie fér bedémning av sédkerhetsprestanda och anvéndbarhet for
Occlutechs medicintekniska tillbehor

ACCESS Registerstudien ar Occlutechs internationella multi-
centerstudie for uppfdljning efter introduktionen pa marknaden,
for att Gvervaka sakerheten, prestandan och anvandbarheten hos
Occlutechs medicintekniska tillbehdr Occlutech Delivery Set, ODS
(Occlutechs leveranssystem), Occlutech Pistol Pusher (Occlutechs
pistolpusher), Occlutech Sizing Balloon (Occlutechs ballong for
storleksmatning) som anvands for implantation av hjartimplantat.

Rekrytering av patienter férvantas pabdrjas under H2 2021,
med ett mal pa 800 patienter.




IMMATERIELLA RATTIGHETER (IP)

Occlutech har ett brett spektrum av kunskap och immateriella
tillgangar som skyddas av olika immateriella rattigheter, inklusive
bade registrerade patentansckningar och beviljade patent samt
varumarken. Bolaget har etablerat en omfattande IP-téckning pa
viktiga relevanta marknader och har som mal att fortsatta géra
det med férvantan om framtida kommersialiseringsmajligheter.
De stora marknaderna omfattar till exempel Europa, USA, Kina och
Japan.

De forsta patenten lamnades in 2004 och sedan dess har
patentportfdljen starkts avsevart. Varumarken har registrerats
under utvecklingen av olika produkter och under utvecklingen
av Bolaget.

Produktportfdlj med egenutvecklad och patentskyddad teknologi
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Bolaget har dver 200 patent som técker en mangd viktig design
av nuvarande och framtida produkter, metoder fér anvandning
av dessa och tillverkningsmetoder for dessa. Designen av
enheterna lagger grunden till de viktigaste férdelarna med
Occlutechs produkter och omfattas av den egenutvecklade
flatningen, den skruviésa kulkopplingen och den flexibla och
lattanvanda anslutningen till pistolpushern. De har funktionerna
ger Bolaget de viktigaste unika séljargumenten, som har
validerats i marknadsstudien, med en klar fordel vad galler
produktdesign jamfort med konkurrenterna.”
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Patent

Occlutechs huvudmal i patentstrategin ar att skaffa sig

bade strategiska och finansiella varden fran patentering av
uppfinningar. Genom att utveckla unik teknologi och skydda
teknologikoncepten med patent starker Occlutech inte bara sin
egen position och skapar mervarde, utan kan ocksa oka hindren
for marknadsintrade for konkurrenter. Genom att skydda den
utvecklade teknologin i stora delar av varlden etableras
Occlutech pa marknaden, och far méjlighet att 6ka marknads-
andelarna for den unika teknologin pa en bredare marknad.

==

Patentansodkan

Occlutech lamnar i allménhet férst in patentansokningar till
Europeiska patentverket (EPO), och far darmed en noggrann
granskning tidigt i patentprocessen. Internationella patent-
ansokningar (s.k. PCT-ansokningar) lamnas in till Varlds-
organisationen for immateriella rattigheter (WIPO) inom ett ar
fran det att den europeiska ansdkan lamnats in. Att utnyttja
prioritetsaret for att lamna in en andra patentansdkan ger en
férdel med ett extra ars skydd.

Amerikanska och andra internationella patentansokningar
lamnas in fran PCT-ansokan, till amerikanska patent- och
registreringsverket (USPTO) och andra nationella patentverk,
inom 30 manader fran det att EPO ld&mnats in.

1) Baserat pa 42 kundintervjuer genomforda av Roland Berger med anledning i Marknadsstudien uppnar Occlutech poangtal for produktdesign som &r hoga och hogre &n

medeltalet for konkurrenterna. Kalla: Marknadsstudien.
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Avdelade ansodkningar

Nar ett patent beviljas gors en analys av patentansckan for att
avgora om det finns mgjlighet att Iamna in en avdelad ansdkan
eller en utdkad ansokan. Occlutech utvecklar hogteknologiska
produkter, och manga aspekter av patenterbara uppfinningar
ar ofta en del av en produkt eller en patentansckan. Det &r
darfor av strategiskt varde att skydda mer &n en aspekt i varje
inlamnad ansokan. Det finns en kostnadsférdel med att kunna
anvanda samma patenttext for flera patent. Genom att Iamna in
avdelade ansokningar och uttkade ansokningar drar Occlutech
nytta av att skapa en osadkerhet pa marknaden, dar det blir
svart for konkurrenter att anvanda det material som beskrivs i
patenttexten, eftersom Occlutech kontinuerligt lamnar in nya
patentkrav. Occlutech drar strategisk nytta av tacka ett stort
omrade for att skydda flera aspekter av en uppfinning genom
att lamna in avdelade ansokningar.

Skyddets omfattning

De olika patentfamiljerna skyddar Occlutechs teknologi, processer
och produkter. Europeiska, amerikanska, kinesiska, japanska
och flera andra patent har utférdats, och fér flera pagaende
ansokningar har positiv feedback fran de provande organen
mottagits. Darfor forvantar sig Bolaget att fortsatta bygga upp
ett starkt internationellt patentskydd for sina uppfinningar och
sin sakkunskap. Patent och design relaterade till Occlutechs
marknadsfdrda produkter omfattar ansprak som técker den
grundlaggande flatningstekniken, design pa ockluderare,
tillverkningsprocesser och leveranssystem.

Organisation

Varumarken

Occlutech har skyddat sina namn och varumarken genom
europeiska och internationella varumarken, bland annat:

+ "Occlutech” (beviljat i Europeiska gemenskapen, Schweiz,
USA, Japan, Kina med mera)

+ "Procora” och ett figurmérke for Procora (beviljat i Europeiska
gemenskapen, Schweiz, USA, Japan med mera)

+ "AFR’ (beviljat i Europeiska gemenskapen, Schweiz, Japan,
med mera)

Occlutech dger strategiska domannamn i syfte att hindra
konkurrenter och for att starka det egna Bolagets namn.

Frihet att verka

Nar det géller Flex-ockluderare har Bolagets frihet att verka
framgangsrikt forsvarats mot pastadda patentintrang fran
AGA Medical Inc., som nu dgs av Abbott vilket resulterade i ett
globalt forlikningsavtal som undertecknades 2015.

Oversikt 6ver IP-portféljen

Occlutech granskar varje manad IP-portféljen for att fatta
strategiska beslut om varje specifikt patent och varuméarke. Pa
arsbasis gors en fullstédndig oversyn av alla patentfamiljer for
att faststalla strategiska atgéarder, utveckling av produkter samt
riktning for IP-portfoljen.

Occlutech Holding AG ar moderbolag i Koncernen. Koncernen bestéar av tolv dotterbolag, samtliga dotterbolag heldgda inom
Koncernen. Procora Holding AG och Procora Tibi ar vilande bolag som planerar att likvideras.

Occlutech
Holding AG

s &

Occlutech
Occlutech | i Urunler
International

Sanayi ve
Al Ticaret Ltd.

Occlutech
Canada LLC

Occlutech
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Australia Pty
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Per den 30 juni 2021 arbetade 253 personer i Koncernen. Bolagets anstéllda finns huvudsakligen i Tyskland (118 personer).
Koncernen driver den schweiziska enheten, Occlutech Holding AG, genom en ledningsgrupp pa atta personer.
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REGULATORISK O\/ERSIKT OCH
ERSATTNING AV SJUKVARDSKOSTNADER

REGULATORISK OVERSIKT

Inledning

Eftersom Occlutech tillverkar medicintekniska produkter ar
Bolaget underkastat strikta regelverk. For att kunna bedriva
sin internationella verksamhet ar Bolaget involverat i myndig-
hetsforfaranden som kan utgdra hinder fér marknader, och

en rad olika krav avseende rapportering och regelefterlevnad
som, om svarigheter skulle uppsta, kan férsamra Bolagets
férmaga att bedriva affarsverksamhet. | USA maste tillverkare
av medicintekniska produkter registrera sina féretag hos FDA
och lamna in en forteckning dver de implantat som de tillverkar.
I samband med kravet pa registrering och férteckning utgar
avgifter. For att fa laglig ratt att marknadsféra sina medicin-
tekniska produkter i USA méste tillverkare av implantat i klass
Il dessutom ansoka om marknadsgodkénnande (Pre-Market
Approval, PMA). Implantat i klass Il &r sddana implantat som
stodjer eller uppréatthaller manniskors liv, som har avsevard
betydelse for att forebygga skador pa manniskors hélsa, eller
som ar forknippade med en potentiell, orimligt hog risk for
sjukdom eller skada. Implantat i klass Il ger en sédan riskex-
ponering att FDA har beslutat att ytterligare kontroller kravs
for att sakerstélla att klass Ill-implantat ar sakra och effektiva.
For att sddana implantat ska f& marknadsforas kravs darfor
en PMA-ansckan enligt artikel 515 i FDCA (titel 21 U.S.C. 360e
§). Implantaten ska ocksa uppfylla forordningen om kvalitets-
ledningssystem, Quality System Regulation (QS), som bland
annat innehaller krav pa forfaranden och anldaggningar for, samt
kontroller av, medicintekniska produkters design, upphandling,
tillverkning, férpackning, markning, lagring, installation och
service. FDA inspekterar tillverkningsanlaggningar for att
sakerstélla att dessa efterlever QS-kraven. Vidare ska tillverkare
av medicintekniska produkter folja ett antal méarknings- och
rapporteringskrav.

Tillgang till EES-marknaden

| Europeiska unionen (EU), och ddrmed i Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet (EES), finns en konkurrenskraftig och
innovativ medicintekniksektor. Den stdds av ett regulatoriskt
ramverk som ska sorja for att den inre marknaden fungerar
friktionsfritt, varvid utgangspunkten ar en hog skyddsniva fér
patient- och anvandarhalsan.

Det regulatoriska ramverket i EES férandras. Den 5 april 2017
antog EU férordning (EU) 2017/745 om medicintekniska
produkter (MDR), som bdrjade tillampas den 26 maj 2021.
Efter en fyraérig vergangsperiod har MDR ersatt tva EU-direktiv
(Radets direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter
(MDD) samt Radets direktiv 90/385/EEG om aktiva medicin-
tekniska produkter fér implantation (AIMDD)). MDR ské&rper

de krav som medicinteknikforetag behover efterleva for att fa
introducera medicintekniska produkter pa EES-marknaden.

For att medicintekniska produkter enligt lag ska f& introduceras
pa marknaden i EES kravs att en giltig CE-markning &r anbringad
pa dem. Det férfarande och de krav som géller nar tillverkaren

ska anbringa CE-markningen beror pa vilken typ av enhet och
riskklassificering som &r aktuell. Férutom nér det géller produkter
med lag risk (klass 1) s& ska ett av behorig myndighet i respektive
medlemsstat ackrediterat anmalt organ bedéma Gverensstam-
melsen och intyga att produkterna uppfyller standarder och
regelverk i tillampliga direktiv och/eller férordningar.

Nagra typiska viktiga steg pa vag mot att erhalla CE-mérkning ar:
inlamnande av en klinisk utvardering;
+ inlamnande av en teknisk beskrivning med utforliga detaljer;

certifiering av kvalitetsledningssystem i enlighet med en
erkéand kvalitetsstandard (exempelvis 1ISO13485); samt

dar sa ar tillampligt, samtycke till ett program fér klinisk
uppfoljning efter introduktionen pa marknaden (det vill

sdga proaktiv insamling och analys av kliniska data om
anvandningen av CE-mérkta produkter som slappts ut pa
marknaden). Syftet ar att Gvervaka langsiktiga prestanda
hos godkénda produkter i en stdrre population, och att samla
in data om kvarvarande risker.

Genomférande av ett 6vervakningssystem for produkter som
slappts ut pd marknaden

Under 6vergangsperioden far medicintekniska produkter som fére
den 26 maj 2021 CE-méarkts enligt MDD fortsatta att introduceras
pa marknaden i EES tills CE-intyget [6per ut, sa lange inga vasentliga
férandringar gors av produktens konstruktion eller avsedda
andamal. N&r MDD-intyget har utlépt ska de medicintekniska
produkterna (om-)certifieras i enlighet med MDR for att dven i
fortsattningen fa introduceras pa marknaden i EES. MDD-godkanda
medicintekniska produkter far inte introduceras pa marknaden
efter den 26 maj 2024 eller distribueras efter den 26 maj 2025.

MDR stéller hardare regulatoriska krav pa féretag som vill
erhélla CE-certifiering och paféra CE-mérket. MDR breddar
definitionen av vad som utgdr en medicinteknisk produkt och
andrar nyckeldefinitioner. Vissa medicinska produkter flyttas
till hogre riskklasser eller blir foremal for strangare tillsyn av
behdriga organ. Strangare krav stalls pa klinisk evidens, vilket
kan fa konsekvenser i de fall dar man forlitar sig pa att styrka
sakerhet och prestanda genom att havda likvardighet med

en jamforelseprodukt. Darfér kan MDR innebéra att det kravs
ytterligare kliniska studier for att erhalla CE-markning. MDR
skarper ocksa regelverket for Gverensstammelsebeddmningar
av vissa produkter med hog risk, exempelvis implantat, som
ska granskas ytterligare av oberoende experter innan de far
slappas ut pa marknaden. Férutom att kraven for omcertifiering
av medicintekniska produkter har skarpts sa stramar MDR &t
det regelverk som galler efter att produkter har sléppts ut pa
marknaden, bland annat genom planering och genomférande
av overvakning av produkter som slappts ut p4 marknaden,
rapportering om sakerhetsdvervakning och hantering av
korrigerande sékerhetsatgarder pa marknaden. | framtiden
kommer tillverkare av medicintekniska produkter vid behov att
behova bedriva aktiv klinisk uppfoljning efter introduktionen
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pa marknaden, upprétta periodiska sakerhetsrapporter for
produkter i klass Il och klass Ill samt antingen ldamna in
rapporterna, eller vid faststallda tidpunkter gora dessa tillgangliga
for granskning genom behdriga organ, beroende pa hur respektive
produkt har klassificerats. Nar det galler produkter i klass | ska
foretagen uppratta dvervakningsrapporter for produkter som
slappts ut pa marknaden och halla rapporterna tillgangliga.
Negativa handelser férknippade med medicintekniska produkter
som slappts ut pa marknaden i EES ska registreras och vissa
maste rapporteras. De rapporteringsregler som tidigare fanns

i vagledningar till MDD har inforlivats i MDR och skérpts. Tids-
fristerna for rapportering av hdndelser som utgér allvarliga hot
mot folkhalsan, dodsfall eller ovantad och allvarlig forsamring
av en persons halsotillstdnd &r alltjamt tva respektive tio dagar,
medan tidsfristerna fér alla 6vriga handelser har kortats fran 30
dagar till 15 dagar. Tillverkare som genomfér en korrigerande
sakerhetsatgard pa marknaden for att minska riskerna med

en medicinteknisk produkt ska underratta behdrig myndighet
innan de genomfor atgarden, savida inte detta skulle leda till ett
drojsmal som utgdér en halsorisk.

MDR innehaller ockséa bestammelser for leveranskedjor till
medicintekniska produkter och stéller harda krav pa leverans-
kedjornas ekonomiska aktérer. Bland annat stélls féljande krav:

+ Ekonomiska aktorer (tillverkare, auktoriserade represen-
tanter, importdrer) och medicintekniska produkter ska
registreras i Eudamed (Europeiska kommissionens centrala
databas for medicintekniska produkter i EES);

Uttryckliga bestdammelser om vilket ansvar tillverkare,
auktoriserade representanter, importorer och distributdrer
har for kvalitetsuppfoljning av produkter som slapps ut pa
marknaden, och for deras prestanda och sakerhet;

+ Battre sparbarhet for medicintekniska produkter genom hela
leveranskedjan fram till slutanvandare/patient genom att
produkterna far en unik produktidentifiering ("UDI") och blir
sparbara i UDI-databasen.

En skyldighet inférs att lamna implantatkort och information till
patienter som fatt implantat. Storbritannien lamnade EU och
EES den 31 januari 2020, och sedan den 31 december 2020
tillampas inte langre EU-ratten i Storbritannien. Storbritannien
har antagit en brittisk motsvarighet till EU:s MDR. Enligt det
regelverk som ar tillampligt i Storbritannien sedan den 1 januari
2021 kommer landet att acceptera och erkdnna EU:s CE-intyg
under en 6vergangsperiod fram till den 30 juni 2023. Om ett
foretag inte har erhallit EU:s CE-mérkning fram till den 30

juni 2023, maste Bolaget genomga ett separat forfarande for
brittisk CA-markning i enlighet med det brittiska regelverket for
tiden efter Brexit. Storbritannien godtar endast medicintekniska
produkter som CE-markts i EU om dessa har slappts ut pa
marknaden fére den 30 juni 2023. F&r att med hanvisning till
EU:s CE-mérkning f& marknadsféra en medicinteknisk produkt
i Storbritannien behdver vissa atgarder vidtas enligt det nya
brittiska regelverket, exempelvis registrering hos den brittiska
tillsynsmyndigheten med mera.

Tillgang till USA-marknaden

FDA:s klassificering av flertalet medicintekniska produkter
aterfinns i regelverket i titel 21 i den federala lagsamlingen Code

of Federal Regulations (CFR), avsnitten 862-892. Beroende pa

en produkts FDA-klassificering sa erhéller den av FDA nagon av
klassbeteckningarna I-ll. Klassificeringarna bygger pa den risk
som &r hanforlig till respektive medicintekniska produkt samt pa
de regulatoriska kontrollférfaranden som inforts for att ge en rimlig
garanti for dess sakerhet och effektivitet. Produkter i klass | utgor
l&gst risk for patienter/anvandare, medan produkter i klass Il utgor
hogst risk.

Occlutech utvecklar produkter for strukturella hjartsjukdomar
samt interatriella shuntimplantat, som ar produkter i klass |Il.
Sadana produkter erfordrar PMA, som &r FDA's vetenskapliga

och regulatoriska granskningsforfarande for att utvardera om
medicintekniska produkter i klass Il ar sakra och effektiva innan de
enligt lag far slappas ut pa den amerikanska marknaden. Regel-
verket for PMA-forfarandet aterfinns i titel 21 CFR 814 §.

PMA ar den ytterst strikta granskning som FDA kréver for att
tillata att produkter marknadsfors. Att lamna in en PMA-ansckan
ar en invecklad och langdragen process. De viktigaste delarna

av en PMA-ansctkan ar tekniska och vetenskapliga, men det
finns ocksé diverse formella krav. En PMA ska innehélla alla
uppgifter upptagna pa den administrativa checklistan. Om nagon
uppgift saknas kommer FDA inte att ga vidare med en fordjupad
granskning av det vetenskapliga och kliniska underlaget. Om

det i en PMA-ansokan saknas ett korrekt kliniskt dataunderlag
och en vetenskaplig analys genomford i enlighet med beprévade
vetenskapliga principer, far detta negativa konsekvenser for FDA:s
granskning och for godkannandet. Brister i PMA-ansokningar,
exempelvis ofullstandighet, felaktigheter, utelamnande av kritisk
information eller en oordnad struktur, kan leda till att godkannan-
det fordrojs eller avslas.

Det tekniska PMA-avsnittet innehéller oftast icke-kliniska laboratorie-
studier och kliniska undersokningar. Avsnittet med icke-kliniska
laboratoriestudier omfattar bland annat uppgifter om mikrobiologi,
toxikologi, immunologi, biokompatibilitet, stress, slitage, hallbarhet
samt andra laboratorie- eller djurtester. Icke-kliniska studier som
utgor sakerhetsutvarderingar ska genomféras i enlighet med
regelverket Good Laboratory Practice for Nonclinical Laboratories

i titel 21 CFR 58 §. Avsnittet om kliniska studier innehéller aven
provningsprotokoll, data om sakerhet och effektivitet, biverkningar
och komplikationer, defekta och utbytta implantat, patientinforma-
tion, patientklagomal, uppstéliningar av samtliga individrelaterade
uppgifter, statistiska analysresultat samt andra uppgifter om de
kliniska studierna. | detta avsnitt ska aven eventuella studier anges
som genomforts med en Investigational Device Exemption (IDE).

FDA:s PMA-granskning har fyra moment. Forst gér FDA:s
medarbetare en formell och begransad vetenskaplig granskning
for att faststalla om ansokan ar fullstandig (granskning for
mottagande och handldggning). Om ansckan godtas gor lampliga
FDA-medarbetare sedan en djupgaende vetenskaplig, regulatorisk
och kvalitetssystem (Quality System) relaterad granskning (materiell
granskning). Sedan foljer en granskning och rekommendation

av den bertrda radgivningskommittén (kommittégranskning).
Avslutningsvis halls slutliga 6verlaggningar varpa FDA-beslutet
dokumenteras och delges.




Som namnts inleds den fordjupade vetenskapliga granskningen
forst nar en PMA-ansokan har godkants for handlaggning. Om
sokanden (pa eget initiativ eller pa begéran av FDA) inger ett tilldgg
till sin PMA-ansokan (se titel 21 CFR 814.37 §) som innehaller
vasentliga nya data, detaljerade nya analyser av data som
inlamnats tidigare, eller vilka andra vasentliga uppgifter som helst,
sa kan granskningsperioden forléngas till som mest 180 dagar.

FDA brukar i normalfallet [ata en extern radgivningskommitté
granska PMA f&r nyskapande produkter (se titel 21 CFR 814.44 §).
Nar en radgivningskommitté handlagger ett PMA-drende ska den
genomfdra ett offentligt mote for PMA-utvardering (se titel 21 CFR
14 §). Radgivningskommittéerna anlitas dock inte nar sékerhets-
och effektivitetsaspekterna av den nyskapande produkten val

har kartlagts och FDA har tagit fram ett ramverk for att utvardera
dessa fragestaliningar. N&r den radgivande kommittén ar klar med
sin rekommendation, ska den Iamna in en rapport till FDA som
bland annat omfattar kommitténs slutsats och de sakférhallanden
som ligger till grund for den. FDA beaktar sedan kommitténs
slutsatser ndr FDA fattar sitt eget beslut.

FDA tillampar standardiserade villkor for tiden efter ett g
odkannande pa samtliga nya PMA och PMA-tillagg. Detta

innebar att PMA-godkannandet &r villkorat av att sponsorn utfaster
sig att folja kraven for annonsering och slutlig tryckt produkt-
markning samt att lamna in rapporter om negativa handelser,
arsredovisningar och PMA-tillagg for vissa forandringar. Implantat
kan omfattas av vissa ytterligare villkor.

I enlighet med titel 21 CFR 814.40 § kommer FDA inom 180 dagar
efter ansdkningsdatum for ett PMA att slutfora sin granskning
(och av eventuell rapport och rekommendation fran radgivnings-
kommitté). FDA meddelar sedan ett beslut om godkannande enligt
814.44(d) §, ett positivt forhandsbesked enligt 814.44(e) §, ett
negativt férhandsbesked enligt 814.44(f) §, eller ett avslagsbeslut
enligt 814.45 §. Positiva och negativa férhandsbesked ger
sokanden en chans att komplettera eller dra tillbaka sin ansdkan,
eller atti enlighet med titel 21 CFR 814.45 § betrakta beskedet
som ett avslagsbeslut, eller att begara overprovning. Ett positivt
forhandsbesked innebar att anstkan materiellt uppfyller kraven

i FDCA, och att den enligt FDA:s bedomning kan godk&nnas om
sokanden kompletterar den med vissa uppgifter eller godtar vissa
villkor. Ett negativt férhandsbesked innebér i stallet att ansdkan
enligt FDA's bedémning kanske inte kan godk&nnas av en eller
flera av de orsaker som anges i titel 21 CFR 814.45(a) §, eller att
FDA inte har kunnat lamna ett positivt forhandsbesked eftersom
vasentliga uppgifter uteldmnats i ansdkan.

ERSATTNING AV SJUKVARDSKOSTNADER

Inledning

Halso- och sjukvardssystemen i ldanderna som Bolaget riktar
sig till bygger pa heterogena strategier for marknadsintrade,
prissattning och ersattning.

Aven om ockluderare rekommenderas i riktlinjer for behandling
av strukturella hjartfel saknar interatriella shunter fortfarande
tillrackliga kliniska bevis, aven om de visar lovande resultat i
de forsta kliniska studierna och omnamns for forsta gangen
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i riktlinjerna for hjartsvikt hos European Society of Cardiology
("ESC").! Foljaktligen &r ersattningen for ockluderare péa plats
och nyligen har AFR-ersattning inforts i utvalda lander. Den
totala erséattningen for Occlutechs produkter varierar mellan
lander och produktsegment.

EES

| EES bestams prissattningen av implantat och andra
medicintekniska produkter, och kostnadsersattningen for
dessa, av nationell lagstiftning och ar medlemsléndernas
angeldgenhet. Regelverket for prisséttning och erséttning skiljer
sig inte bara mellan olika jurisdiktioner, utan @ven inom en och
samma jurisdiktion kan regelverk och program f&r skydd och
prissattning variera for olika kategorier av medicintekniska
produkter, beroende pa avsedd anvandning, forsaljnings- och
leveranskanaler, kundbas och/eller anvandningssatt.

P& Bolagets nyckelmarknader har en rad olika betalnings-
modeller och prissattningspolicyer genomforts. De vanligaste
betalningsmodellerna pa nyckelmarknaderna ar ett engangs-
belopp per implantationstillfélle respektive avgifter per tjanst
eller produkt. I betalningsmodellen med engangsbelopp per
implantationstillfalle erhaller leverantdren ett fast ersattnings-
belopp for vissa sjukdomsmonster hos patienterna, oavsett
vilka tjanster och/eller produkter som faktiskt levereras. Denna
betalningsmodell tillampas i Tyskland, Frankrike och Storbritannien.
Aven avgifter per tjanst/produkt tillampas i dessa lander. D&
utgar (till skillnad fran med modellen fér engangsbelopp)
separat erséttning till leverantdren for varje enskild levererad
tjénst och/eller produkt. I Spanien och Italien finns dessutom en
tredje betalningsmodell; hanterad vard. Leverantdren erhéller da
en fast ersattning for att tillgodose samtliga medicinska behov
hos en patient under en given tidsperiod.

P& fokusmarknaderna tillampas fyra olika betalningsmodeller:

i. Fri prissattning: Tillverkare av medicintekniska produkter far
ta ut vilka priser de vill, vilket pa Bolagets fokusmarknader
férekommer i Tyskland och Storbritannien.

ii. Prisforhandling: Detta &r en vanlig prissattningsmodell
pa fokusmarknaderna (férutom i Storbritannien). Priserna
forhandlas fram mellan respektive tillsynsorgan och
leverantorer/tillverkare av medicintekniska produkter, varvid
det ofta finns krav pa transparens om kostnadsstrukturen.

iii. Externa referenspriser: P4 de franska, italienska och spanska
marknaderna ar externa referenspriser en vanlig modell.
Leverantorer/tillverkare av medicintekniska produkter far da
satta sina priser inom ett givet intervall som begréansas av
vad produkterna, eller likvardiga produkter, kostar i ett antal
referenslander.

iv. Interna referenspriser: | motsats till externa referenspriser
bygger priserna i denna modell pa likvardiga produkter inom
respektive land — detta &r en vanlig modell pa samtliga
fokusmarknader utom Storbritannien.

For att utvardera teknologier och avgora vilka som ska finansieras
av allmanna sjukvardssystem forlitar sig landerna i Europa

1) ESC Scientific Document Group, 2021 ESC Guidelines for the diagnosis and treatment of acute and chronic heart failure: Developed by the Task Force for the diagnosis
and treatment of acute and chronic heart failure of the European Society of Cardiology (ESC) With the special contribution of the Heart Failure Association (HFA) of the
ESC, European Heart Journal, 2021;, ehab368, https://doi.org/10.1093/eurheartj/ehab368.
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alltmer pa organ for radgivning och medicinsk utvardering
(Health Technology Assessment, HTA). | syfte att harmonisera
férfaranden och metoder lade Europeiska kommissionen fram
ett forslag till férordning om utvardering av medicinsk teknik

i januari 2018. Forslaget skulle genomfora en EU-gemensam
samarbetsmekanism for kliniska granskningar och samrad
for teknologier, daribland vissa medicintekniska produkter. De
enskilda landerna skulle ha kvar sin behorighet att besluta om
forsakringsskydd och ersattningar. Lagstiftningsforfarandet ar
i sitt slutskede och det pagér en trepartsférhandling om den
slutliga texten mellan Europeiska kommissionen, Europa-
parlamentet och radet.

USA

Det amerikanska halso- och sjukvardssystemet bygger pa
finansiering fran ett flertal offentliga och privata kallor. Systemet
ar darfor starkt fragmenterat, med manga olika I6sningar. Det
viktigaste amerikanska tillsynsorganet ar FDA, men betalarna
far daven anta egna regelverk och riktlinjer.

I USA jamfcr sig nastan alla betalare pa marknaden med de tva
stora halso- och sjukvardsprogram som drivs i offentlig regi.
Det ena ar Medicare, och de regionala Medicare-organen betalar
sjukhus- och lakarbesok samt besck hos andra godkanda
halso- och sjukvardsleverantérer. Medicare definierar och
raknar ut rimliga kostnadserséattningar per ingrepp och patient.
Erséttningen ar oftast ett engangsbelopp per fall som hanteras
med hjalp av diagnosgrupper (Diagnosis Related Groups, DRG).
De flesta andra héalso- och sjukvardsprogram kopplar sedan

sin ersattning till Medicares ersattningsmodell. De leverantorer
som erhéller ersattning valjs delvis ut genom konkurrensutsatta
anbudsforfaranden.

Det andra stora halso- och sjukvardsprogrammet &r Medicaid,
som framst ar avsett att finansiera halso- och sjukvard foér
laginkomsthushall och ar nara kopplat till Medicare.

Skyddsnivan motsvarar ungefar den i Medicare, men omfattar
aven sadant som langsiktig vard, medan ersattning for
receptbelagda lakemedel ar ett tillval. Medicaid-ersattningen ar i
allmanhet kopplad till ersattningen i Medicare.

Ersattningen till halso- och sjukvardsleverantorerna varierar
avsevart mellan marknadens olika betalare. Den mest relevanta
ersattningsmodellen ar att DRG anvands for att faststalla
engangsbelopp per fall. Vissa betalare anvander sig dock dven
av ett system med hanterad véard, dar en fast budget per patient
och tidsenhet eller liknande allokeras.

| USA &r prissattningen av medicintekniska produkter i regel
fri, men vissa begransningar tillampas som framst bygger pa
intern referensprisséattning. Slutpriset ar dessutom férhand-
lingsbart mellan tillsynsorganen och leverantdrerna, beroende
pa det varde som respektive produkt bedéms ha.

Alla de tre olika betalningsmodellerna tillampas i USA. For
narvarande ligger fokus pa engangsbelopp per fall:

i.  Fri prissattning: Leverantorer/tillverkare av medicintekniska
produkter far ta ut vilka priser de vill, vilket pa Bolagets
fokusmarknader férekommer i Tyskland och Storbritannien.

ii. Prisforhandling: Detta &r en vanlig prissattningsmodell
pa fokusmarknaderna (férutom i Storbritannien). Priserna
férhandlas fram mellan respektive tillsynsorgan och
leverantorer/tillverkare av medicintekniska produkter, varvid
det ofta finns krav pa transparens om kostnadsstrukturen.

iii. Interna referenspriser: | motsats till externa referenspriser
bygger priserna i denna modell pa likvardiga produkter inom
respektive land — detta &r en vanlig modell pa samtliga

fokusmarknader utom Storbritannien.
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Ockluderare rekommenderas i amerikanska och europeiska riktlinjer for behandling av strukturella hjartsjukdomar, och férekommer

ocksa i ersattningssystemen i respektive lander.
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Figur 8: Ersattnings- och hansynsoversikt for Occlutechs produktportfdlj. 1) Tacks endast via innovationsfond/NUB, 2) Septostomi-ersattningskod kan anvandas for AFR. 3)
Septostomi-ersattningskoden kan anvandas for AFR. Kélla: Féretagsinformation; Roland Berger Marknadsstudien

Ersattningen skiljer sig mellan olika nationella halso- och
sjukvardssystem, men ersattning till sjalvkostnadspris eller
med paslag utgar for samtliga ockluderare pa den europeiska
marknaden samt i Japan.

Aven i USA omfattas ASD- och PFO-ockluderare av halso- och
sjukvardssystemet. Nar Occlutechs ockluderare har godkants
kan motsvarande ersattningskoder anvandas, sa att ersattning
kan utbetalas.

Lakarsamfunden inom kardiologi rekommenderar annu inte
interatriella shuntar eftersom det inte finns tillracklig kliniska
bevis men har namnts for forsta gangen i riktlinjerna for
hjartsvikt hos European Society of Cardiology ("ESC")." Alla
leverantorer fortsatter att samla in data genom kliniska studier.
Darfor ingar interatriella shuntar annu inte i de allmanna
nationella ersattningssystemen. | vissa lander finns dock redan
nu mojlighet att erhalla ersattning via sarskilda innovationspotter.
| Tyskland kan sjukhus exempelvis finansiera AFR-implantat
genom att gora en ansokan avseende innovativa undersoknings-
och behandlingsmetoder (Ty. Neue Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden, NUB). 80 kliniker ansokte om detta
under 2020, medan redan nu fler an 200 sjukhus har gjort det
under 2021. Dessa sjukhus kan nu férhandla fram individuella
ersattningar med sjukforsakringsorganen. | Italien och Frankrike
kan finansiering utga genom en ersattningskod for atriell
septostomi, eller fran innovationspotter.

Inga interatriella shuntar har hittills godkants i USA, och darfér
har heller ingen erséattningsniva faststallts. | de studier av
shuntbehandling som pagar insamlas darfér inte bara kliniska
data utan aven data om héalsoekonomi, s& att ersattning kan
utga pa langre sikt. | detta syfte, och for att implantering av
shuntar ska ha en kod i ersattningssystemet, behdver forst en
ansokan inlamnas och beviljas om en diagnoskod i klassifi-
ceringssystemet ICD-10 (International Classification of Disease).
Nar kliniska och halsoekonomiska data har utvarderats kommer
ett ersattningsbelopp att faststallas. Occlutech férvantar att det
finns en rimlig ersattningsniva for AFR-implantatet i samband
med att denna forvantas godkannas ar 2026.

1) ESC Scientific Document Group, 2021 ESC Guidelines for the diagnosis and treatment of acute and chronic heart failure: Developed by the Task Force for the diagnosis
and treatment of acute and chronic heart failure of the European Society of Cardiology (ESC) With the special contribution of the Heart Failure Association (HFA) of the
ESC, European Heart Journal, 2021;, ehab368, https://doi.org/10.1093/eurheartj/ehab368.
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UTVALD HISTORISK FINANSIELL
INFORMATION

Nedan presenteras utvald historisk finansiell information for Koncernen avseende rakenskapsaren 2020, 2019 och 2018 samt
delarsinformation avseende perioden 1 januari - 30 juni 2021 med jamforelsesiffror for motsvarande period 2020. Den finansiella
informationen avseende rakenskapsaren 2020, 2019 och 2018 har hamtats fran Bolagets reviderade konsoliderade finansiella
rapporter, vilka har upprattats i enlighet med International Financial Reporting Standards sasom dessa antagits av EU ("IFRS"),
samt har reviderats av Bolagets revisor i enlighet med International Standards on Auditing (ISA). Den finansiella delarsinfor-
mationen for perioden 1 januari - 30 juni 2021, med finansiella jamférelsesiffror for motsvarande period 2020, har upprattats

i enlighet med IAS 34 Delarsrapportering och har éversiktligt granskats men, ej reviderats, av Bolagets revisor i enlighet med
ISRE 2410 - Oversiktlig granskning av finansiell delérsinformation utférd av féretagets valda revisor.

Informationen i detta avsnitt ska lasas tillsammans med avsnitten "Operationell och finansiell versikt”, "Kapitalisering, skuldsétt-
ning och annan finansiell information” samt Bolagets fullstandiga historiska finansiella information per och for de tre aren som
slutade den 31 december 2020, 2019 och 2018 samt den dversiktligt granskade finansiella delarsinformationen for perioden 1
januari - 30 juni 2021 (med jamférande siffror per och for motsvarande period 2020) som aterfinns i avsnittet "Historisk finansiell
information”.

Angivna belopp i tabellerna nedan har avrundats, medan berdkningarna ar utférda med ett stérre antal decimaler. Avrundnings-
effekter kan resultera i till synes felaktiga summarader i vissa tabeller. Utdver vad som anges ovan har ingen annan information
i Prospektet reviderats eller Gversiktligt granskats av Bolagets revisor savida inte annat uttryckligen anges.

KONCERNENS RAPPORT OVER TOTALRESULTAT | SAMMANDRAG
Occlutech Holding AG

1 januari - 30 juni 1 januari — 31 december
Ej reviderad Reviderad

2021 2020 2020 2019 2018
TEUR IFRS IFRS
Nettoomsattning 14643 12830 26702 30875 26 423
Kostnad for sélda varor -4135 -3135 -6 620 -7 852 -5885
Bruttovinst 10508 9695 20082 23023 20538
Forsaljningskostnader -5 356 -4 878 -9 851 -11 277 -8941
Forsknings- och utvecklings kostnader -4 563 -4811 -9 440 -6513 -4477
Administrationskostnader =5 67 -2723 -6 766 -5 601 -4392
Ovriga rorelseintéakter 193 292 573 636 368
Rorelseresultat -4 775 -2 425 -5 402 268 3156
Finansiella intakter 1304 1344 2136 421 96
Finansiella kostnader -1 998 -1275 <1671 -4 358 -3021
Resultat fore skatt -5 469 -2 357 -4 937 -3669 231
Skatt pa arets resultat -706 -543 -1109 -523 -1073
Arets resultat -6176 -2 899 -6 046 -4192 -842
Resultat hanforligt till:
Moderbolagets aktiedgare -6176 -2 899 -6 046 -4192 -842
Resultat per aktie':
Fore utspadning, EUR -0,12 -0,07 -0,14 -0,10 -0,02
Efter utspadning, EUR -0,12 -0,07 -0,14 -0,10 -0,02
Antal aktier’
Fore utspadning, antal tusen 53 464 42131 42 630 40310 39 856
Efter utspadning, antal tusen 53 464 42131 42 630 40310 39 856

1) Antalet aktier for samtliga presenterade perioder har justerats for 1/10 aktiesplit som skedde den 30 juni 2021.
2) Antalet aktier for samtliga presenterade perioder har justerats for 1/10 aktiesplit som skedde den 30 juni 2021.
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KONCERNENS RAPPORT OVER FINANSIELL STALLNING | SAMMANDRAG
Occlutech Holding AG

30 juni 31 december
Ej reviderad Reviderad

2021 2020 2019 2018
TEUR IFRS IFRS
Anléaggningstillgangar
Materiella anlaggningstillgangar 3174 2603 1676 1504
Nyttjanderatter 3326 2434 3051 1808
Immateriella anldggningstillgdngar 2855 2241 1367 1077
Uppskjutna skattefordringar 2 856 2 566 2524 2 040
Ovriga finansiella tillgangar 37 16 16 0
Summa anldggningstillgangar 12 248 9 860 8634 6 429
Omsittningstillgangar
Varulager 6816 6736 5116 4213
Ovriga fordringar, férutbetalda kostnader och upplupna intakter 1295 710 1475 1552
Kundfordringar 5207 4157 6395 7000
Likvida medel 9814 9321 6624 4773
Summa omsittningstillgangar 23132 20924 19610 17 538
Summa tillgangar 35381 30784 28 244 23967
EGET KAPITAL OCH SKULDER
Eget kapital
Aktiekapital 4471 3822 3419 3224
Ovrigt tillskjutet kapital 53000 41179 33846 29 361
Ansamlade forluster och andra reserver -48 490 -42 550 -36 472 -33.089
Summa eget kapital hanforligt till moderbolagets aktiedagare 8981 2451 793 -504
Langfristiga skulder
Rénteb&rande lan och skulder 2 561 2945 1375 7370
Derivat 0 0 0 5310
Ovriga skulder 2519 1720 2154 1326
Uppskjutna skatteskulder 1065 906 624 479
Avsattningar 407 401 375 333
Summa langfristiga skulder 6 551 5972 4528 14818
Kortfristiga skulder
Réntebarande 1&n och skulder 6175 11342 10 646 4522
Derivat 5912 5413 6960 -
Leverantorsskulder 1756 1370 1910 1952
Ovriga skulder, upplupna kostnader, férutbetalda intakter 6006 4236 3407 3179
Summa kortfristiga skulder 19 850 22 361 22923 9653
Summa skulder 26 401 28 333 27 451 244N

Summa skulder och eget kapital 35381 30784 28 244 23 967
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KONCERNENS RAPPORT OVER KASSAFLODEN | SAMMANDRAG
Occlutech Holding AG

1 januari - 30 juni 1 januari — 31 december
Ej reviderad Reviderad

2021 2020 2020 2019 2018
TEUR IFRS IFRS IFRS
Forlust for aret -6176 -2 899 -6 046 -4192 -842
Kassafldde fran den I6pande verksamheten
Av- och nedskrivningar 736 660 1408 1006 774
Finansiella intakter -989 -1328 -1834 -374 -26
Finansiella kostnader 1677 694 904 3504 2157
Inkomstskatter =131l 350 241 -434 139
Kostnader fran aktierelaterade erséttningar 6 79 91 667 157
Omrakningsdifferenser (netto) 85 0 181 -408 -382
Ovriga icke-kassaflddespaverkande poster -352 -270 -130 -1141 32
Rorelsens kassaflode
Foréndring i rérelsekapitalet
Forandring i kundfordringar =771 1062 1474 -361 -1672
Forandring i 6vriga kortfristiga fordringar -590 -33 746 16 -259
Forandring av varulager -468 -698 -2 563 -537 -1384
Forandring i leverantdrsskulder och évriga skulder 2542 -315 482 -170 556
Summa forandringar av rorelsekapital 713 16 139 -1 052 -2759
Kassafl6de fran den I6pande verksamheten -4 460 -2 697 -5 046 -2422 -750
Kassaflode fran investeringsverksamheten
Forvarv av dotterforetag - - - - -725
Forvarv av materiella anldggningstillgangar -878 -617 -1428 -541 -677
Inbetalningar fran forsaljning av materiella anldggnings- ) . ] ; 5
tillgadngar
Balansering av utgifter -614 -437 -835 -240 -1077
Utgifter fér programvaror -21 - -39 -50 -
Summa kassaflode fran investeringsverksamheten -1513 -1054 -2 301 -830 -2 477
Kassaflbden frén finansieringsverksamheten
Inbetalningar fran upptagna lan 0 646 2857 - -
Aterbetalning av 1an -5 730 374 - -67 70
Inbetalningar vid emission av aktier, netto efter
transaktionskostnader 1235 220 7440 4455 ’
Summa kassaflode fran finansieringsverksamheten 6 626 492 10 297 4388 -70
Effekt av valutakursférandringar -161 356 -253 715 338
Minskning/dkning av likvida medel 493 -2903 2697 1851 -2959
Likvida medel vid arets borjan 9321 6 624 6624 4773 7732
Likvida medel vid arets slut 9814 3721 9321 6624 4773
Kompletterande information:
Betalda rénta -185 -566 -813 -787 =779

Betalda inkomstskatter -514 -192 -594 -1138 -659
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Koncernens nyckeltal

Bolaget tillimpar European Securities and Market Authoritys (ESMA) riktlinjer om alternativa nyckeltal med anledning av Prospektet.
Riktlinjerna syftar till att gora alternativa nyckeltal i finansiella rapporter mer begripliga, tillforlitliga och jamférbara och darmed
framja deras anvandbarhet. Med ett alternativt nyckeltal avses enligt dessa riktlinjer ett finansiellt matt Gver historisk eller framtida
resultatutveckling, finansiell stallning, finansiellt resultat eller kassafléden som inte definieras eller anges i tillampliga regler for
finansiell rapportering; IFRS.

Om inget annat anges, visar nedanstaende tabell utvalda alternativa nyckeltal som inte har blivit definierade eller specificerade

i enlighet med IFRS. Vissa beskrivningar av nyckeltal visar utvecklingen av operationella och finansiella nyckeltal som inte har
definierats i enlighet med IFRS. Bolaget beddmer att dessa alternativa nyckeltal underlattar férstaelsen for Bolagets ekonomiska
trender och att de anvands i stor utstrackning av Bolagets ledningsgrupp, anstallda nyckelpersoner, investerare, vardepappers-
analytiker och andra intressenter, som kompletterande matt pa Bolagets resultatutveckling. D inte alla bolag berégknar finansiella
matt pa samma satt, ar Bolagets alternativa nyckeltal inte jamférbara med matt som anvands av andra bolag. Darfor bor dessa
matt inte betraktas som substitut for matt som definierats i enlighet med IFRS. Férkortningen "E/T" betyder att posten &r "Ej
Tillamplig".

Occlutech Holding AG

1 januari - 30 juni 1 januari — 31 december
Ej reviderad Reviderad
TEUR (dér inget annat anges) 2021 2020 2020 2019 2018
Nettoomséttning' 14643 12830 26702 30875 26 423
Nettoomsattningstillvaxt, % 141 - -1356 16,8 -
Bruttovinst 10508 9695 20 082 23023 20538
Bruttomarginal, % 718 755 752 74,6 an
EBITDA -4.040 -1 765 -3994 1274 3930
EBITDA-marginal, % -27,6 -13,8 -15,0 41 149
Justerad EBITDA -1188 -1 765 -3994 1274 3930
Justerad EBITDA-marginal, % -8,1 -13,8 -15,0 41 14,9
Rorelseresultat (EBIT) -4775 -2 425 -5 402 268 3156
Rorelsemarginal (EBIT), % -32,6 -189 -20,2 09 11,9
Justerat rorelseresultat (EBIT) -1924 -2 425 -5 402 268 3156
Justerad rorelsemarginal (EBIT), % -13,1 -189 -20,2 09 119
Nettoskuld -1 078 9256 4966 5397 7119
Soliditet, % 254 -7,5 8,0 2,8 -2,1
Jamforelsestorande poster 2852 - - - -
Nettordrelsekapital 7694 8181 7430 8875 8891
Nettordrelsekapital, som % av nettoomsattning? 27,0 - 27,8 28,7 33,6
Investeringar 1513 1054 2302 831 2479
Investeringar som % av nettoomsattning? 53 - 8,6 2,7 94

1) Nyckeltalet ar definierat i enlighet med IFRS.
2) Rullande 12 méanader.
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DEFINITION AV NYCKELTAL

Nyckeltal

Definition

Syfte

Nettoomsattningstillvaxt, %

Skillnaden i intékter mellan perioder i forhallande
till intékter for samma period foregaende ar.

Nyckeltalet anvands for att folja verksamhetens forsaljnings-
prestationer.

Bruttovinst

Nettoomsattning minus kostnad for salda varor.

Mattet anvands for att mata Bolagets effektivitet att anvanda
resurser for att producera varor och tjanster.

Bruttomarginal, %

Bruttovinst i férhallande till nettoomsattning.

Nyckeltalet anvands for att méata I[snsamheten efter kostnad for
séalda varor.

EBITDA

Rorelseresultat (EBIT) fore av- och nedskrivningar.

Mattet anvands for att mata resultatet fran den I6pande
verksamheten fére av- och nedskrivningar.

EBITDA-marginal, %

EBITDA i forhallande till nettoomséttning.

Nyckeltalet anvands for att bedoma Ionsamheten som
genereras av den |6pande verksamheten exklusive av- och
nedskrivningar.

Justerad EBITDA

EBITDA, exklusive jamforelsestdrande poster.

Nyckeltalet anvands for att méta resultatet fran den Iopande
verksamheten, exklusive jamforelsestdrande poster samt
av- och nedskrivningar.

Justerad EBITDA-marginal, %

Justerad EBITDA i férhallande till nettoomsattning.

Nyckeltalet anvands for att bedoma Ionsamheten som
genereras av den |I6pande verksamheten, exklusive jamforelse-
stérande poster samt av- och nedskrivningar.

Rorelsemarginal (EBIT), %

Rorelseresultat i forhallande till nettoomsattning.

Nyckeltalet anvands for att folja [snsamheten som genereras
av den I6pande verksamheten, inklusive av- och nedskrivningar.

Justerat rorelseresultat (EBIT)

Rorelseresultat (EBIT), exklusive jamforelse-
storande poster.

Mattet anvands for att mata resultatet som genereras av den
|6pande verksamheten, inklusive av- och nedskrivningar men
exklusive jamforelsestorande poster.

Justerad rérelsemarginal (EBIT), %

Justerat rorelseresultat (EBIT) i forhallande till
nettoomsattning.

Nyckeltalet anvands for att félja [6nsamheten som genereras
av den I6pande verksamheten, inklusive av- och nedskrivningar
men exklusive jamforelsestdrande poster.

Nettoskuld Rantebarande skulder minus likvida medel. Anvands for att folja skuldsattningen, den finansiella
flexibiliteten och kapitalstrukturen.
Soliditet, % Summa eget kapital hénforligt till moderbolagets ~ Anvands for att flja den finansiella risken uttryckt andelen av

aktiedgare i relation till summa tillgangar.

totala tillgangar som finansieras av aktiedgarna.

Jamforelsestorande poster

Jamforelsestorande poster avser vasentliga
transaktioner som saknar samband med den
ordinarie verksamheten och inte férvantas intraffa
regelbundet.

Nyckeltalet exkluderas i berakning av justerade matt, vilka
anvands for att félja den underliggande resultatutvecklingen
over tid.

Nettordrelsekapital

Varulager plus 6vriga fordringar, forutbetalda kost-
nader och upplupna intakter plus kundfordringar
minus leverantorsskulder och évriga skulder minus
ovriga skulder exklusive icke-lopande poster.

Mattet anvands for att analysera Bolagets kortsiktiga
kapitalbindning.

Nettordrelsekapital, % av
nettoomsattning

Rorelsekapital, i forhallande till nettoomséttning
(rullande 12 manader).

Nyckeltalet ar ett matt pa hur effektivt rorelsekapitalet
hanteras.

Investeringar

Forvarv av dotterbolag plus forvarv av materiella
anlaggningstillgangar plus kapitaliserade utgifter.
plus kostnader f&r programvaror.

Mattet anvands for att folja Bolagets investeringsaktivitet.

Investeringar,
% av nettoomsattning

Investeringar i férhallande till nettoomsattning
(rullande 12 manader).

Ett matt pa investeringsnivan i férhallande till netto-
omsattningen.
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AVSTAMNINGSTABELL FOR ALTERNATIVA NYCKELTAL
Occlutech Holding AG

1 januari - 30 juni 1 januari — 31 december
TEUR 2021 2020 2020 2019 2018
Tillvaxt, %
Nettoomsattning for aret (A) 14643 12 830 26702 30875 26 423
Nettoomsattning foregaende ar (B) 12830 - 30875 26 423 -
Tillvxt, % (A)/(B)-1 14,1 - -13,5 16,8 -
Bruttomarginal, %
Bruttovinst (A) 10 508 9695 20 082 23023 20538
Nettoomsattning (B) 14 643 12 830 26702 30875 26 423
Bruttomarginal, % (A)/(B) 71,8 75,5 75,2 74,6 77,7
Jamforelsestorande poster
Kostnader for borsnotering 2852 - - - -
Jamforelsestorande poster 2852 - - - -
EBITDA
Arets resultat 6176 -2 899 -6 046 -4192 -842
Skatt pa arets resultat 706 543 1109 523 1073
Finanisellt netto 694 -69 -465 3937 2925
Rorelseresultat (EBIT) -4 775 -2 425 -5 402 268 3156
Av- och nedskrivningar 736 660 1408 1006 774
EBITDA -4 040 -1765 -3994 1274 3930
Tillagg av jamforelsestorande poster 2852 - - - -
Justerad EBITDA -1188 -1765 -3994 1274 3930
EBITDA-marginal, %
EBITDA (A) -4.040 -1 765 -3994 1274 3930
Nettoomsattning (B) 14643 12830 26702 30875 26 423
EBITDA marginal, % (A)/(B) -27,6 -13,8 -15,0 4, 14,9
Justerad EBITDA-marginal, %
Justerad EBITDA (A) -1188 -1765 -3994 1274 3930
Intékter (B) 14643 12830 26702 30875 26 423
EBITDA-marginal, % (A)/(B) -8,1 -13,8 -15,0 4,1 14,9
Rorelsemarginal (EBIT), %
Rorelseresultat (EBIT) (A) -4775 -2 425 -5 402 268 3156
Nettoomséttning (B) 14643 12830 26702 30875 26423
Rorelsemarginal (EBIT), % (A)/(B) -32,6 -18,9 -20,2 0,9 11,9
Justerat rorelseresultat (EBIT)
Rorelseresultat (EBIT) -4775 -2 425 -5 402 268 3156
Tillagg av jamforelsestorande poster 2852 - - - -

Justerat rorelseresultat (EBIT) -1924 -2 425 -5 402 268 3156
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AVSTAMNINGSTABELL FOR ALTERNATIVA NYCKELTAL (forts.)
Occlutech Holding AG

1 januari - 30 juni 1 januari — 31 december
TEUR 2021 2020 2020 2019 2018
Justerad rorelsemarginal (EBIT), %
Justerat rorelseresultat (EBIT) (A) -1924 -2 425 -5 402 268 3156
Nettoomsattning (B) 14 643 12 830 26702 30875 26423
Justerad rorelsemarginal (EBIT), % (A)/(B) -13,1 -18,9 -20,2 0,9 11,9
Soliditet, %
Summa eget kapital hanforligt till moderbolagets
aktiedgare (A) 8981 -1918 2451 793 -504
Summa tillgangar (B) 35381 25306 30784 28 244 23967
Soliditet, % (A)/(B) 25,4 7,5 8,0 2,8 2,1
Nettoskuld
Réntebarande lan och skulder (langfristig) 2561 1149 2945 1375 7370
Réntebarande 1an och skulder (kortfristig) 6175 11828 11342 10 646 4522
Rantebarande skuld 8736 12977 14 287 12 021 11892
Minus Likvida medel 9814 3721 9321 6 624 4773
Nettoskuld -1078 9 256 4966 5397 7119
Nettororelsekapital
Varulager 6816 6162 6736 5116 4213
Ovriga fordringar, férutbetalda kostnader och upplupna intakter 1295 889 710 1475 1552
Kundfordringar 5207 5371 4157 6395 7000
Minus Leverantérsskulder och 6vriga skulder 1756 1547 1370 1910 1952
Minus Ovriga skulder exkl. icke-I6pande poster 3868 2 694 2803 2201 1922
Nettororelsekapital 7694 8181 7430 8875 8 891
Ovriga skulder exkl. icke-lopande poster
Ovriga kortfristiga skulder 6 006 4043 4236 3407 3179
Minus Aktuella leasingskulder (IFRS 16) 885 861 872 849 465
Minus Aktuella statliga bidrag 76 41 80 3 4
Minus Inkomstskatteskulder 1109 447 481 354 788
Minus Upplupna rantekostnader 68 - - - -

Ovriga skulder exkl. icke-lopande poster 3868 2 694 2803 2201 1922
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AVSTAMNINGSTABELL FOR ALTERNATIVA NYCKELTAL (forts.)
Occlutech Holding AG

1 januari - 30 juni 1 januari — 31 december
TEUR 2021 2020 2020 2019 2018
Nettororelsekapital som % av nettoomsattning
Nettororelsekapital (A) 7694 8181 7430 8875 8891
Nettoomséttning' (B) 285615 - 26702 30875 26423
Rorelsekapital, netto som % av nettoomséttning (A)/(B) 27,0 - 27,8 28,7 33,6
Investeringar
Investeringar i dotterbolag - - - - 725
Forvarv av materiella anlaggningstillgangar 878 617 1428 541 677
Utvecklingsutgifter 614 437 835 240 1077
Programvaruutgifter 21 0 39 50 0
Investeringar 1513 1054 2302 831 2479
Investeringar % av nettoomsattning
Investeringar (A) 1513 1054 2302 831 2479
Nettoomséttning' (B) 28515 - 26702 30875 26 423
Investeringar % av nettoomsattning (A)/(B) 53 - 8,6 2,7 9,4

1) Rullande 12 manader.
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OPERATIONELL OCH FINANSIELL OVERSIKT

Nedanstaende information bor lasas tillsammans med avsnitten "Utvald historisk finansiell information” och "Kapitalisering,
skuldséttning och annan finansiell information” samt Bolagets reviderade koncernredovisning per och for de tre aren som slutade
den 31 december 2020, 2019 respektive 2018, inklusive noter, samt den dversiktligt granskade men oreviderade finansiella
delarsinformationen per och for perioden 1 januari - 30 juni 2021 med jamfdrelseinformation fér motsvarande period 2020 som
aterfinns i avsnittet "Historisk finansiell information”. Féljande avsnitt innehaller framatriktade uttalanden som ar féremal for
vissa risker och osdkerhetsfaktorer. Bolagets faktiska resultat kan komma att avvika vasentligt fran vad som forvantas i de
framatriktade uttalandena till foljd av manga olika faktorer inklusive men inte begransat till, vad som anges i Prospektet, sarskilt

i avsnittet "Riskfaktorer”.

OVERSIKT

Occlutech ar en ledande specialiserad leverantdr inom minimalt
invasiva hjartimplantat fér medfédda hjartfel, strokeprevention
och hjartsvikt.” Sedan 2003 har Occlutech utvecklat, tillverkat
och kommersialiserat ockluderare och interatriella shuntimplantat.
Occlutech har en bred och beprévad produktportfolj som
bygger pa egen teknik och Gver 200 patent. Bolaget marknads-
fér och saljer sina produkter i cirka 85 lander. Occlutech, som ar
registrerat i Schweiz, har tillverknings- och FoU-anldggningar i
Tyskland och Turkiet samt ett globalt service- och distributionsnav
i Sverige.

Minimalinvasiv behandling ar den féredragna metoden for
behandling av hjartproblem. Detta eftersom man genom att
undvika oppen hjartkirurgi avsevart minskar den genomsnittliga
operationstiden, antalet dagar pa sjukhus och behovet av
medicinering, samtidigt som de medicinska resultaten forbattras.
Occlutech fokuserar pa att utveckla hogkvalitativa produkter
som &r latta att anvanda, och baserat pa Bolagets och
Marknadsstudiens analys av information fran 42 kundintervjuer
overtraffar Bolagets produkter, jamfort med konkurrenternas,
de kliniska bevisen, produktdesignen och stodet, vilka utgor
viktiga inkdpskriterier for sjukhusen nar de valjer produkter

for strukturella hjartfel. | grunden &r det fédslar och en ckad
anvandning av behandling som driver volymerna f&r strukturella
hjartfel, medan aldrande befolkningar och livsstilssjukdomar,
sasom diabetes och overvikt, paverkar volymerna for hjartsvikt.
Den globala adresserbara marknaden inom implantat fér
strukturella hjartfel uppskattas till cirka 380 MEUR ar 2021

och férvantas vaxa med cirka 15 procent per ar under de
kommande fem aren.? Den vaxande marknaden for interatriella
shuntanordningar, en ny behandling fér att tillgodose icke
tillgodosedda medicinska behov hos hjartsviktspatienter, har ett
uppskattat varde pé cirka 3,9 MDEUR ar 20212

Medfodda hjartfel, stroke och hjartsvikt ar livshotande

tillstand som paverkar individens satt att leva och skapar ett
standigt bekymmer for individen, dennes familj och vanner.
Occlutechs uppdrag &r att forbattra livskvaliteten for personer
med hjartproblem, drivet av en passion fér innovation. Genom
Occlutechs minimalt invasiva hjartimplantat férbattrar Bolaget
de medicinska resultaten, minskar sjukhusvistelse, procedur-
och stralningstid, varigenom patienternas livskvalitet férbattras
och den ekonomiska bérdan for samhallet I&ttas.

Occlutech erbjuder hdgkvalitativa, egenutvecklade minimalt
invasiva hjartimplantat fér medfodda hjartfel, férebyggande av
stroke och hjartsvikt, inklusive 10 CE-markta produkter som
técker hela det spektrat av medfédda hjartfel som normalt
behandlas. Bolagets viktigaste produkter nér det géller intakter
ar ASD-ockluderaren och PFO-ockluderaren, for att sténga
formaksseptumdefekten (ASD) respektive patent foramen ovale
(PFO). ASD-ockluderaren sékerstaller en korrekt utveckling av
hjarta och lungor, medan PFO-ockluderaren forebygger stroke.
Occlutechs AFR-implantat ar utformad som en ny behandling
for att tillgodose ett icke tillgodosett medicinskt behov hos
patienter med hjartsvikt. Bolagets egenutvecklade och patenterade
teknikplattform, vilken utvecklats genom omfattande intern
expertis, ma&jliggdr innovation av nya produkter som forbattrar
behandlingen och tillgodoser ouppfyllda medicinska behov.

Occlutech har en beprovad erfarenhet av kommersialisering,
med en arlig genomsnittlig intaktstillvaxt av nettoomsattning
(CAGR) pa cirka 18 procent mellan 2015 och 2019, starka
marknadspositioner och en beprévad och effektiv marknads-
strategi med direktforséljning och distributorer. Occlutechs
vision &r att bli en varldsledande specialiserad leverantor
inom hjartimplantat, med inriktning pa medfodda hjartfel,
férebyggande av stroke och hjartsvikt. Occlutechs viktigaste
tillvaxtmaojligheter &r bland annat:

oka marknadsandelen pa befintliga marknader;
+ expansion in pa nya marknader; och

Oka forsaljningen av AFR.

Sarskilt tillvarata den betydande magjligheten i USA, att expandera
till Kina och lanseringen av AFR globalt innebar spannande och
konkreta tillvaxtmajligheter fér Occlutech.

Occlutechs produkter bygger pa Bolagets expertis nar det galler
att flata och varmebehandla nitinol, en metallegering med
formminnesegenskaper, och att utforma transkateter-
leveranssystem. Nitinol ar sedan flera artionden ett valetablerat
material som anvands inom industrin for medicintekniska
produkter. Occlutechs produkter bygger pa en egenutvecklad
och patenterad teknikplattform som stdds av en immateriell
portfolj med mer d@n 200 patent. Occlutech har 14 ars erfarenhet
av att utveckla och kommersialisera sina produkter som har
dokumenterats vara sékra och effektiva. Mot bakgrund av

att Occlutechs ockluderare fér medfédda hjartfel (CHD) och

1) Occlutech ar den tredje storsta aktoren globalt, utifran marknadsandel (5—10 procent), pa marknaden for strukturella hjartimplantat. Kalla: Marknadsstudien.

2) Marknadsstudien.
3) Marknadsstudien.




ockluderaren for férebyggande av stroke redan anvands av
interventionella kardiologer i cirka 85 lander, anser Bolagets ledning
att det finns en betydande majlighet att expandera till att
adressera dven andra patienter som lider av hjartsvikt och att
utnyttja sina befintliga relationer med interventionella kardiologer
globalt. Occlutech har utnyttjat sin expertis for att utveckla

och kommersialisera sitt nya AFR-implantat for behandling av
hjartsvikt och pulmonell arteriell hypertoni (PAH). Occlutechs
produkter for hjartsvikt riktar sig mot en stor marknad med ett
stort medicinskt behov som a@nnu inte tillgodosetts.

Occlutech ar ett multinationellt foretag med tillverknings- och
forskningsanlaggningar i Jena och Istanbul. Bolagets globala
finansfunktion och globala service- och distributionsnav ar
beldaget i Helsingborg, Sverige. Bolaget ar registrerat i Schweiz
och hade 235 heltidsanstéllda per den 30 juni 2021.

VASENTLIGA FAKTORER SOM PAVERKAR
RORELSERESULTATET

Bolaget anser att foljande faktorer vasentligt har paverkat, och
kan i framtiden fortsétta att paverka, Occlutechs rérelseresultat
under perioderna vilka redovisas for i Prospektet.

Salda volymer

Occlutechs resultat har paverkats, och kommer fortsattningsvis
att paverkas, av volymen av den utrustning som Bolaget séljer.
Occlutech har tre viktiga produkter som bidrar till intakterna:
ASD-ockluderaren for behandling av medfédda hjartfel,
PFO-ockluderaren for strokeprevention och AFR-implantat

for behandling av hjartsvikt. Bolaget séljer ocksa annan
utrustning till marknaden for behandling av medfodda hjartfel.
Se "Verksamhetséversikt - Produktportfdlj” for detaljer om
Bolagets produktportfdlj. Volymerna under 2020 och Q1 2021
paverkades negativt av effekten av Covid-19, som ledde till en
minskning av antalet ingrepp som utfordes med Occlutechs
produkter, till foljd av att valbara ingrepp stalldes in och restrik-
tioner for sadana ingrepp infordes av sjukhusen. Utvecklingen
under de kommande manaderna kommer delvis att bero pa den
fortsatta utvecklingen av Covid-19-pandemin. Under Q2 2021
har ddremot en 6kning skett, till féljd av att restriktionerna har
lattats och marknaderna har 6ppnats igen, vilket har lett till en
Okning av antalet selektiva ingrepp med Occlutechs utrustning.

Occlutech fick CE-markning fér ASD-ockluderaren och
PFO-ockluderaren 2007 och for AFR-implantatet 2019. P&
grund av detta har intdkterna historiskt sett varit hanforliga till
ASD-ockluderaren och PFO-ockluderaren snarare an AFR.

Dessutom har férsaljningsvolymerna framst varit hanforlig till
forsaljning i Europa, eftersom FDA-godkannande annu inte har
erhallits i USA. Efter FDA-godkannande forvantas en ckande
andel av volymerna komma fran Nordamerika (fér narvarande
ar volymerna for Nordamerika hanforliga till Kanada, en
marknad som Occlutech gick in p4 med sin ASD-ockluderare
2017 och PFO-ockluderare 2019 efter att ha erhallit myndig-
hetsgodkannande). Se "Myndighetsgodkannanden” nedan.

1) Marknadsstudien och Bolagets bedémning.
2) Marknadsstudien och Bolagets bedémning.
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Forutom att 6ka volymerna forvantas inriktningen pa Nord-
amerika ocksa att paverka priserna, eftersom det genomsnittliga
forsaljningspriset for Occlutechs produkter &r hdgre i USA.

P& samma satt &r priserna for AFR-implantat hdgre an for
ASD-ockluderaren och PFO-ockluderaren. Se "Prisséttning” nedan
for ytterligare information. Nar volymerna Gkar forvantas det
dessutom att finnas en fordel for Bolaget i form av stordriftsférdelar,
vilket generellt sett kommer att leda till att marginalerna okar.

Prissattning

Det genomsnittliga forséljningspriset fér Occlutechs produkter
skiljer sig &t mellan de viktigaste marknaderna, dar priserna

pa den amerikanska marknaden &r cirka 40 procent hogre

an priserna i Europa. Priserna for ASD-ockluderaren och
PFO-ockluderaren ar i allmanhet likartade, med endast smé
skillnader mellan indikationerna pa nyckelmarknaderna. Under
de senaste aren har det har skett en viss prisnedgang eftersom
konkurrensen generellt sett har 6kat och prisorienterade aktorer
har kommit in pa den europeiska marknaden.” Enligt Bolagets
och Marknadsstudiens uppskattningar ar prisintervallet for
ockluderaren for Europa-5-marknaden 2 500-5 000 EUR. Pa den
amerikanska marknaden ar prisintervallet ungefar 4 000-6 000 EUR.

Bolagets ledning uppskattar dessutom, baserat pa den forsta
kommersiella forséljningen av AFR-implantat, att det genom-
snittliga forsaljningspriset for dessa produkter ar betydligt
hogre. Utrustningens nyhet och de begrénsade alternativen kan
bidra till att halla priserna stabila. Det anses darfér osannolikt
att det kommer att ske en prisnedgang under de forsta aren
efter AFR har godkants. Priserna for AFR &r uppskattade till
cirka 10 500 EUR péa Europa-5-marknaden och cirka 15 000
EUR I USA?

Till féljd av skillnader i prisséttningen for olika produkter och
geografiska omraden och i takt med att Occlutech inriktar sin
forsaljning mot AFR-implantat och Nordamerika, ar en positiv
effekt pa marginalerna trolig, &ven mot bakgrund av prisutveck-
lingen i resten av varlden.

Myndighetsgodkannanden

Occlutechs intakter ar korrelerade med tidpunkten for
erhéallande av myndighetsgodkénnanden i de olika lander déar
Bolaget saljer sina produkter. Historiskt sett har intakterna varit
viktade mot den europeiska marknaden, eftersom Bolaget fick
CE-mérkning for ASD-ockluderaren och PFO-ockluderaren 2007.
Bolaget fick CE-mérkning for sitt AFR-implantat 2019. For de
sex manader som avslutades den 30 juni 2021 och 2020 och
per den 31 december 2020, 2019 och 2018 var 69,2%, 64,7%,
70,0 %, 67,6 % och 63,6 % av nettoomsattningen hanforlig till
den europeiska marknaden (inklusive Osteuropa).

Occlutech har ocksa fatt godkdnnande for sina produkter

pa flera andra marknader. Till exempel fick Bolaget
godkannande for sin ASD-ockluderare i Japan 2016 och for

sin ASD-ockluderare och PFO-ockluderare i Kanada 2017
respektive 2019. Denna utveckling har drivit intékterna pa
Asien-Stillahavsregionen och de nordamerikanska marknaderna.
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Intakterna i USA har varit begransade till humanitara fall
(compassionate cases) eftersom FDA annu inte har

godkant Occlutechs produkter. Ett FDA-godkannande for
ASD-ockluderaren forvantas 2022 och for PFO-ockluderaren
2026. AFR-implantatet fick en Breakthrough Device Designation
for PAH i december 2020 och for hjartsvikt i januari 2021. Ett
HDE FDA-godkénnande for AFR-implantat fér PAH-indikationen
férvantas i borjan av 2022, med forsta forvantade forsaljning
for PAH 2022 och for hjartsvikt 2026. Framover férvantas en
Okande andel av intékterna vara hanforlig till den amerikanska
marknaden som en f6ljd av denna utveckling.

Dessutom genomfor Occlutech en klinisk prévning for
godkannande av ASD-ockluderaren i Kina. Rekryteringen for
den kliniska studien avslutades i juni 2027 med 180 patienter.
138 patienter har redan avslutat den tolv manader langa
uppfdljningen. Bolaget réknar med att slutféra 12-méanaders-
uppféljningen under 2022 och kommer darefter att Iamna in
data fran den kliniska prévningen for godk&nnande med malet
att fa ett godkénnande fran NMAP under 2023.

Ersattning

Ersattningsarrangemang i de lander dar Occlutech kommer-
sialiserar sina produkter ar ett viktigt krav. Det finns ersatt-
ningskoder for de flesta produkter i Occlutechs kommersiella
portfolj, medan AFR for narvarande inte ingar i standardersatt-
ningssystemet i Europeiska unionen eller USA. | vissa lander
gar ersattningen for AFR dock framat (t.ex. i Tyskland, som har
NUB-mekanismen, som ger sjukhusen ekonomiska incitament
att anvanda en ny medicinteknisk produkt innan den ersatts
enligt G-DRG-systemet), medan procedurkoder kan anvandas
for ersattning i andra lander. Bolaget har som mal att aktivt
arbeta tillsammans med KOLs och utnyttja genererade kliniska
data fran de genomférda och planerade kliniska prévningarna
for att driva genomférandet och utvecklingen av kostnads-
ersattning i Europeiska unionen, USA och resten av varlden.
For ytterligare information om statusen fér ersattning i de olika
lander dar Occlutech saljer sina produkter, se "Regulatorisk
oversikt och erséttning av sjukvardskostnader - Erséttning av
sjukvardskostnader”.

Allmanna drivkrafter pa marknaden

Efterfrdgan pa Occlutechs produkter forvantas drivas av
demografiska och makroekonomiska trender i de lander dar
Bolaget séljer sina produkter. | grunden &r det trender i fédelse-
talen och 6kad anvandning av behandlingar som driver volymen
av produkter for strukturella hjartsjukdomar (medfodda hjartfel
och forebyggande av stroke), medan aldrande befolkningar
samt livsstilssjukdomar, sdsom diabetes och dvervikt, gor att
volymerna for hjartsvikt (AFR-produkter) okar.! Dessa faktorer
diskuteras i detalj i "Marknadséversikt'.

1) Marknadsstudien och Bolagets bedomning.

Distributionsmodell

Occlutechs marginaler kommer att paverkas av den distribu-
tionsmodell som Bolaget tilldmpar pa sina marknader. Det

finns i huvudsak tva viktiga forséljningsmodeller for att na
slutkunden: direktforsaljning och distribution. Direktforsaljnings-
modellen ar vanlig pa marknader med lokal narvaro och saljkar
for att uppratthalla relationer med slutkunderna. Distributors-
modellen anvands vanligen av leverantdrer som inte har nagon
direkt narvaro pa marknaden. Leverantdrerna anvander sig av
distributorer som vanligtvis &r specialiserade pa interventionella
strukturella hjartprocedurer och produkter. Distributérerna har
starka relationer med viktiga sjukhus och sjukhusgrupper. |
Italien anvands en forséljningsmodell med sjukhusagenter och
GPO:er, dar sjukhusen anvander sig av associerade agenter eller
GPO:er for att hantera ink&p av utrustning. Se "Verksamhets-
oversikt - Forsalining och marknadsforing” for mer information.

Occlutech har tidigare framgangsrikt omvandlat distributérs-
marknader till direktforsaljningsmarknader, till exempel i Australien
och Nya Zeeland under 2019. | USA har Occlutech etablerat

ett helagt dotterbolag med forséljningskontor i Chicago for att
férbereda den kommersiella lanseringen av ASD-ockluderaren
och AFR (for PAH) ar 2022 och att anvanda dessa kontor som
en logistikhubb for att sakerstéalla en smidig hantering av de
kliniska provningar som genomfars for PFO-ockluderaren och
AFR-implantatet for hjartsvikt.

I allmanhet ar bruttomarginalerna péa direktmarknader hogre

an pa distributdrsmarknader. Marginalen pé direktforsaljnings-
marknader ar 10-15 procent hogre &n pa distributorsmarknader.
Nar Occlutech omvandlar marknader fran distributdrsmark-
nader till direktforséaljningsmarknader, vilket Bolaget gjorde

i Australien och Nya Zeeland, kommer detta i allmanhet att

ha en gynnsam inverkan pa marginalerna. En liknande effekt
férvantas framdover i samband med Occlutechs intrdde pa den
amerikanska marknaden.

Kliniska studier och regelefterlevnad

Occlutech gor betydande investeringar i olika regulatoriska
och kliniska projekt for att positionera sig for framtida tillvaxt.
Dessa investeringar har, och kommer att fortsétta att, paverka
Bolagets Iénsamhet.

Kliniska bevis som visar att Occlutechs produkter ar

effektiva och sakra ar avgdrande for att fa och uppratthalla

ett myndighetsgodk&nnande. Occlutech genomfor ett antal
kliniska studier, vilket beskrivs i "Verksamhetséversikt - Kliniska
utvecklingsprogram”. Occlutech har for avsikt att anvanda
intékterna fran erbjudandet for att genomféra kliniska studier
for det regulatoriska godkannandet av PFO-ockluderaren och
AFR-implantat for indikationen hjartsvikt i USA. UtGver den
amerikanska marknaden genomfér Occlutech en klinisk studie
fér godkdannande av ASD i Kina.




Som ett resultat av EU:s MDR som tradde i kraft den 26 maj
2021 maste bolaget dessutom uppfylla strangare krav, bland
annat i fraga om kliniska prévningar och kvalitet, de strangare
reglerna for kliniska bevis och bedémning av 6verensstammelse
av vissa hogriskprodukter, t.ex. medicintekniska produkter

for implantation, som kommer att bli féremal for ytterligare
granskning av oberoende experter innan de introduceras ut

pa marknaden. Occlutech har omcertifierat sina viktigaste
produkter enligt MDD for att dra nytta av dvergadngsperioden
for att uppfylla EU:s krav avseende MDR. Bolaget har utarbetat

Utlandsk valuta
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en femarig 6vergangsplan fér MDR, som omfattar tre faser:
Korrigering av kvalitetsledningssystemet, som har genomforts
med framgang, korrigering av den tekniska dokumentationen
och hantering av lager enligt artikel 120 i MDR.

Occlutech aktiverar kostnaderna for sina kliniska studier for
befintliga produkter som introduceras pa nya marknader, men
har kostnadsfért en betydande del av kostnaderna for att
uppfylla MDR-kraven. Detta bidrog till 5kningen av forsknings-
och utvecklingskostnaderna under de aktuella perioderna.

Occlutechs intéakter &r huvudsakligen denominerade i EUR, USD och GBP, medan dess kostnadsbas huvudsakligen ar denominerad
i EUR, TRY, SEK och CHF pa grund av att huvudkontoret och produktionsanldggningarna &r beldgna i Tyskland och Turkiet. Som ett
resultat av detta har Occlutech en positiv nettoexponering for valutakurseffekter i USD, EUR och GBP och en negativ nettoexponering
for valutakurseffekter i CHF, TRY och SEK. Den positiva valutaexponeringen i USD &r framst relaterad till distributérsmarknader.
Foljande diagram visar Occlutechs valutaexponering per den 31 december 2020:

20

Bruttoexponering MEUR
o
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usb EUR GBP CAD NZD
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Som ett resultat av denna exponering kan fluktuationer i
valutakurser paverka Occlutechs resultat. | takt med att
Occlutech 6kar sina forsaljningsvolymer i USA kommer

Bolagets exponering mot USD att 6ka.

Skatter

Occlutech har genererat skatteméssiga underskottsavdrag
som uppgick till 40,4 MEUR per den 30 juni 2020. Dessa
skatteméssiga underskottsavdrag representerar férluster som
genererats i Occlutechs schweiziskt baserade moderbolag. |
Schweiz kan skattemassiga forluster utnyttjas upp till sju ar
efter att de realiserats for bolagsskatt. Utnyttjandet av dessa
forluster kommer dock inte att granskas och godkénnas av
skattemyndigheterna forran de har utnyttjats. Det ar darav
fortfarande oklart hur Occlutechs skattemassiga underskotts-
avdrag kommer att utnyttjas under framtida perioder.

mmmmm Kostnader

AUD NOK DKK CHF TRY SEK

Netto
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Resultat av verksamheten for de sex manader som avslutades den 30 juni 2021 och 2020
Foljande tabell visar Occlutechs konsoliderade totalresultat for de sex manader som avslutades den 30 juni 2021 och 2020.

Sex manader som avslutades den 30 juni

TEUR 2021 2020
Nettoomsattning 14 643 12830
Kostnad for salda varor -4135 -3135
Bruttovinst 10508 9 695
Forsaljningskostnader -5 356 -4 878
Forskning- och utvecklingskostnader -4 563 -4811
Administrationskostnader -5 557 -2723
Ovriga rérelseintakter 193 292
Rorelseresultat -4 775 -2425
Finansiella intakter 1304 1344
Finansiella kostnader -1998 -1275
Resultat fore skatt -5 469 -2 357
Skatt pa periodens resultat -706 -543

Periodens resultat -6176 -2 899




Nettoomsattning

Occlutechs nettoomséttning var 14 643 TEUR for de sex manader
som avslutades den 30 juni 2021 jamfért med 12 830 TEUR for
de sex manader som avslutades den 30 juni 2020, en 6kning med
1813 TEUR, eller 14,1 %. Okningen berodde pa momentum under
Q2 2021 d& Covid-19 restriktionerna har lattats och marknaderna
har 6ppnats igen, vilket resulterade i en 6kning av elektiva ingrepp
med hjalp av Occlutechs produkter. Okningen berodde framst pa
okad forsaljning pa direktmarknader samt stark tillvéxt i Spanien
och en vunnen upphandling i Egypten som har drivit tillvaxten i
Mellandstern och Afrika. Distributérsmarknaderna borjar ocksa
normaliseras och atergar till en modell dar man haller lager snarare
an saljer fran befintliga lager, vilket var fallet under Covid-19-
pandemins hojdpunkt. Sammantaget uppvisade Europa, Mellan-
ostern och Afrika och Asien-Stillahavsregionen en stark utveckling
under april och maj 2021, med en stark utveckling pa den
amerikanska marknaden i juni 2021.

Foljande tabell visar en uppdelning av nettoomsattningen per region
for de sex manader som avslutades den 30 juni 2021 och 2020:

Sex manader som avslutades den 30 juni

TEUR 2021 2020
Europa 10138 8306
Mellandstern och Afrika 1828 1884
Asien-Stillahavsregionen 1593 1998
Nordamerika och Sydamerika 1084 642
Totalt 14 643 12 830

Tillvaxten drevs framst av direktforsaljningsmarknader, inklusive
underliggande marknadstillvéxt inom strukturella hjartfel, Occlutech
gynnsamt betyg pa Key Purchase Criteria (KPC) jamfort med
konkurrenterna, ADS- och PFO-produkter, ASD- och PFO-studie-
resultat och konvertering av distributdr till direktkanal.

Foljande tabell visar en uppdelning av nettoomséttningen per

forsaljningsmodell for de sex manader som avslutades den 30 juni
2021 och 2020:

Sex manader som avslutades den 30 juni

TEUR 2021 2020
Direkta marknader 8254 6905
Distributorsmarknader 6389 5925
Totalt 14 643 12 830

N&r det galler produkter drevs tillvaxten framst av forséljningen av
ASD-ockluderare och PFO-ockluderare.
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Kostnad for salda varor

Occlutechs kostnad for sélda varor var 4 135 TEUR for de sex
manader som avslutades den 30 juni 2021 jamfort med 3 135
TEUR for de sex manader som avslutades den 30 juni 2020, en
minskning pa 1 000 TEUR, eller 31,9 %. Detta aterspeglade en
bruttomarginal pa 71,8 % och 75,5 % for de sex manader som
avslutades den 30 juni 2021 respektive 2020. Minskningen berodde
framforallt pa engangsposter pa 442 TEUR, nedskrivning av lager
samt ett avtal med lagre marginal.

Forsknings- och utvecklingskostnader

Occlutechs forsknings- och utvecklingskostnader var 4 563 TEUR
for de sex ménader som avslutades den 30 juni 2021 jamfort med
4811 TEUR for de sex mé&nader som avslutades den 30 juni 2020,
en minskning pa 248 TEUR, eller -5,2 %. Minskningen berodde

pa att under 2021 aktiverades dven interna kostnader vilket inte
gjorts 2020. Samt att under 2020 var det olika projekt som drevs
av regulatoriska krav som 6kade kostnaderna for personal och
utveckling.

Forsaljningskostnader

Occlutechs forsaljningskostnader var 5 356 TEUR for de sex
manader som avslutades den 30 juni 2021 jamfort med 4 878
TEUR for de sex manader som avslutades den 30 juni 2020, en
6kning pa 478 TEUR, eller 9,8 %. Okningen berodde pé& att under
2020 var kostnaderna pa en ldgre niva pga. Covid-19. Under 2021
har det skett en viss tillbakagang till planerade aktiviteter.

Administrationskostnader

Occlutechs administrationskostnader var 5 557 TEUR for de sex
manader som avslutades den 30 juni 2021 jamfort med 2 723
TEUR for de sex manader som avslutades den 30 juni 2020, en
okning pa 2 834 TEUR, eller 104,1%. Okningen berodde p& IPO
kostnader pa 2 852 TEUR.

Finansiella intakter

Occlutechs finansiella intékter var 1 304 TEUR for de sex manader
som avslutades den 30 juni 2021 jamfort med 1 344 TEUR for de
sex manader som avslutades den 30 juni 2020, en minskning pa
40 TEUR, eller 2,9 %. Minskningen berodde pa i princip samma som
foregaende ar.

Kostnader for inkomstskatt

Occlutechs kostnader for inkomstskatt for de sex manader som
avslutades den 30 juni 2021 var 706 TEUR jamfort med 543 TEUR
fér de sex manader som avslutades den 30 juni 2020, en 6kning pa
163 TEUR, eller 30,0 %.
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Resultat av verksamheten per den 31 december 2020, 2019 och 2018
Foljande tabell visar Occlutechs konsoliderade totalresultat per den 31 december 2020, 2019 och 2018.

Per 31 december

TEUR 2020 2019 2018
Nettoomsattning 26702 30875 26 423
Kostnad for sélda varor -6 620 -7 852 -5885
Bruttovinst 20082 23023 20538
Forsknings- och utvecklingskostnader -9 440 -6513 4417
Forsaljningskostnader -9 851 -11 277 -8941
Administrationskostnader -6 766 -5 601 -4392
Ovriga rorelseintdkter 573 636 368
Rorelseresultat -5 402 268 3156
Finansiella intakter 2136 421 96
Finansiella kostnader -1671 -4 358 -3021
Resultat fore skatt -4 937 -3669 231
Skatt pa arets resultat -1109 -523 -1073
Periodens resultat -6 046 -4192 -842

Nettoomsattning

Occlutechs nettoomsattning var 26 702 TEUR per den 31 december
2020 jamfort med 30 875 TEUR per den 31 december 2019, vilket
innebar en minskning med 4 173 TEUR eller 13,5 %. Occlutechs
nettoomsattning per den 31 december 2019 6kade med 4 452
TEUR, eller 16,8 %, jamfort med omsattning pa 26 423 TEUR per
den 31 december 2018. Minskningen under 2020 berodde pa den
negativa effekten av Covid-19-pandemin pa antalet ingrepp som
utfordes med Occlutechs produkter, till foljd av installda selektiva
ingrepp och restriktioner for sddana ingrepp som inférdes av
sjukhusen. Okningen under 2019 drevs av forséljning i lénder med
hog volym.

| Europa drevs tillvaxten framst av forséljningen i Tyskland,
Frankrike, Norden, Spanien och Ryssland, medan Benelux-regionen
fortsatte att visa starka och stabila volymer. | Asien-Stillahavs-
regionen drevs tillvaxten av forsaljningen i Japan efter godkan-
nandet av ASD-ockluderaren 2016, samt av Sydkorea, Australien
och Nya Zeeland. Tillvéxten i regionen Amerika drevs framst av
forsaljningen i Brasilien, Mexiko och Kanada. Effekten av Covid-19 i
USA var sarskilt pataglig pa grund av pandemins allvarlighetsgrad
i Latinamerika. Overgangen fran en distributérsmodell till en
direktforsaljningsmarknad i Australien och Nya Zeeland under 2019
samt uppbyggnaden av direktforséljning i Kanada bidrog ocksa till
den positiva forsaljningsutvecklingen.

Féljande tabell visar en uppdelning av nettoomsattningen per region per den 31 december 2020, 2019 och 2018:

Per 31 december

TEUR 2020 2019 2018
Europa 18704 20876 16815
Mellandstern och Afrika 2023 2386 3254
Asien-Stillahavsregionen 3909 4733 4122
Nordamerika och Sydamerika 2 066 2880 2232
Totalt 26 702 30875 26 423




Tillvaxten under 2019 drevs till stor del av direktforsaljnings-
marknader, bland annat som en positiv effekt av att Australien och
Nya Zeeland omvandlades till direktforséljningsmarknader under
2019. Tillvéxten pa distributérsmarknaderna under 2019 drevs av
stark tillvéxt i Osteuropa till f6ljd av den framgangsrika ater-
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registreringen av produkter i Ryssland och Brasilien. Generellt sett
paverkades distributérsmarknaderna hardare av Covid-19, eftersom
distributérerna inte kdpte nagra produkter for lagerhallning utan
snarare forlitade sig pa att sélja befintliga lager.

Foljande tabell visar en uppdelning av nettoomséttningen per forsaljningsmodell per den 31 december 2020, 2019 och 2018:

Per 31 december

TEUR 2020 2019 2018
Direktmarknader 15446 16382 13071
Distributorsmarknader 11256 14 493 13352
Totalt 26 702 30 875 26 423

Nar det galler Bolagets produkter drevs tillvaxten framst av
férsaljningen av ASD-ockluderare och PFO-ockluderare. PFO-
férsaljningen drevs av positiva kliniska studieresultat som
publicerades under 2017.

Kostnad for salda varor

Occlutechs kostnad for salda varor var 6 620 TEUR per den 31
december 2020 jamfort med 7 852 TEUR per den 31 december
2019, en minskning med 1 232 TEUR eller 15,7 %. Occlutechs
kostnad for salda varor per den 31 december 2019 ¢kade med
1967 TEUR, eller 33,4 %, jamfort med en kostnad for sélda varor
pa 5885 TEUR per den 31 december 2018. Detta aterspeglade en
bruttomarginal pa 75,2 %, 74,5 % och 77,7 % per den 31 december
2020, 2019 respektive 2018. Okningen av bruttomarginalen under
2020 drevs av direktforsaljningsmarknaderna med hogre marginal,
for vilka marginalen tenderar att vara 10 till 15 % hogre an for
distributérsmarknader. Det fanns en liten negativ inverkan pa
bruttomarginalen pa grund av kapacitetsutvidgning och ckning av
antalet heltidsanstéllda i produktionsfunktioner, eftersom Occlutech
okar produktionen for att mota den forvantade efterfragan.

Forsknings- och utvecklingskostnader

Occlutechs forsknings- och utvecklingskostnader uppgick till

9 440 TEUR per den 31 december 2020 jamfort med 6 513 TEUR
per den 31 december 2019, en 6kning med 2 927 TEUR eller 44,9 %.
Occlutechs forsknings- och utvecklingskostnader per den 31
december 2019 6kade med 2 096 TEUR, eller 47,4 %, jamfort med
forsknings- och utvecklingskostnader pa 4 417 TEUR per den 31
december 2018. Dessa okningar berodde pa en 6kning av personal-
styrkan samt hégre utvecklingskostnader. Okningen av antalet
anstallda relaterade till kvalitetskontroll i Tyskland, Turkiet och Sverige
for att uppna efterlevnad av EU:s MDR, samt MDD-recertifiering.
Utvecklingskostnaderna okade pa grund av ckade provstorlekar
for testning, kliniska studier och kostnader for registrering och
patent. Dessa var delvis relaterade till CE-markningsstudien for
AFR-implantat, PRELIEVE, samt ytterligare kostnader i samband
med de kliniska studierna i USA. Kostnaderna i samband med
kliniska studier i USA och Kina har aktiverats och ingar darfor inte i
Koncernens resultatrakning.

Forsaljningskostnader

Occlutechs forsaljningskostnader var 9 851 TEUR per den 31
december 2020 jamfort med 11 277 TEUR per den 31 december
2019, en minskning med 1 426 TEUR eller 12,6 %. Occlutechs
férsaljnings- och distributionskostnader per den 31 december 2019
okade med 2 336 TEUR, eller 26,1 %, jamfort med forsaljnings- och
distributionskostnader pa 8 941 TEUR per den 31 december

2018. Minskningen 2020 berodde pa effekten av Covid-19, som
resulterade i instéllda kongresser och massor och tillhérande
lagre resekostnader. Okningen under 2019 berodde pa en 6kning
av antalet heltidsanstéllda i samband med Gvergangen till direkt-
marknader i Australien och Nya Zeeland samt uppbyggnaden av
direktforséljning i Kanada.

Administrationskostnader

Occlutechs administrationskostnader uppgick till 6 766 TEUR

per den 31 december 2020 jamfort med 5 601 TEUR per den

31 december 2019, en 6kning med 1 165 TEUR eller 20,7 %.
Occlutechs administrations kostnader per den 31 december 2019
Okade med 1209 TEUR, eller 27,5 %, jamfort med administrations
kostnader p& 4 392 TEUR per den 31 december 2018. Okningarna
berodde pa en 6kning av antalet heltidsanstéllda i Sverige, Tyskland
och Turkiet. Forberedelserna infor Erbjudandet bidrog ocksa till
okningen, eftersom Occlutech adrog sig ytterligare kostnader for
revision, IT, juridik och konsulttjanster.

Finansiella intakter

Occlutechs finansiella nettointakter var 465 TEUR per den 31
december 2020 jamfort med finansnetto pa -3 937 TEUR per den
31 december 2019 och -2 925 TEUR per den 31 december 2018. De
finansiella nettointakterna 2020 berodde pa en finansiell vinst fran
omvardering av derivat och skuldandringar i samband med and-
ringen av Occlutechs laneavtal under aret. Okningen av finansiella
kostnader 2019 berodde pa en ¢kning av finansiella kostnader fran
omvardering av derivat och skuldandringar.

Kostnader for inkomstskatt

Occlutechs skattekostnad for aret som slutade den 31 december
2020 var 1 109 TEUR jamfort med 523 TEUR f&r aret som slutade
31 december 2019, en 6kning med 586 TEUR eller 112,0%. Okningen
berodde framst pa uppskjuten skatt pa grund av IFRS -justeringar.
Skattekostnaden minskade med 550 TEUR eller 51,2%, jamfort med
1 073 TEUR for aret som slutade 31 december 2018. Minskningen
berodde framst pa lagre aktivering av FoU -kostnader under 2079.
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Likviditet och kapitalresurser

Historiskt sett har Occlutechs finansieringskallor huvudsakligen
bestatt av aktiedgarlan och andra banklan samt aktieemissioner.

Under 2074 och 2016 ingick Bolaget tre laneavtal med tredje part
for att finansiera sin I6pande verksamhet. Tva trancher ingicks
2014, Tranche A, med ett nominellt varde pa 5 miljoner CHF med
en ranta pa 7 %, och Tranche B, med ett nominellt varde pa 5,5
miljoner CHF med en rénta pa 9 %. Tranche C, som ingicks 2016,
har ett nominellt varde pa 1,5 miljoner CHF och I6per med en rdnta
pa 7 %. Utover den rénta som ska betalas pa laneavtalen finns det
inbdddade derivat i form av teckningsoptioner pa Bolagets aktier
och kontantreglerade instrument baserade pa Occlutechs eget
kapitalvarde, sa kallade "equity kicker”.

Tranche A och B @ndrades 2018 for att forlanga forfallodagen
med ett ar, aterkalla equity kicker-derivatet och utféarda ytterligare
teckningsoptioner. Andringen resulterade i en skuldmodifierings-
vinst och en vinst pa borttagande av equity kicker-derivatet, vilka
bada &r redovisade i finansiella intakter.

Ar 2020 andrades trancherna A, B och C for att férlanga forfallo-
dagen till den 30 september 2020 med forlangningsmojligheter till
senast den 31 januari 2021. Samtidigt aterkallades de aterstadende
equity kicker-derivaten for Tranche C och ytterligare teckningsoptioner
utfardades. Andringen resulterade i en skuldandringsvinst och en

Nettororelsekapital

forlust vid borttagande av derivat med egetkapitalinstrument, bada
redovisade i finansiella intdkter och kostnader.

Den 1 juni 2022, eller omedelbart fére en likviditetshandelse (for-
séljning eller borsintroduktion) av mer &n 80 % av Bolagets aktier,
kommer teckningsoptionerna att konverteras till motsvarande antal
aktier mot forskottsbetalning av I6senpriset pa 0,10 CHF per aktie.

Ett sdkerstallt banklan pa 2,5 MEUR tillhandahdlls till Bolagets
tyska dotterbolag, Occlutech GmbH, 2020, i samband med
Covid-19-pandemin. Lanet ska aterbetalas kvartalsvis fran och med
den 30 september 2021, med den sista aterbetalningen den 30 juni
2026. Krediten &r sékrad genom en férsta pantrétt i vissa av det
tyska dotterbolagets balansrakningskonton, med ett bokfért varde
pa 2,5 MEUR. Dessutom beviljades ett Covid-19 lan till Bolaget i
Schweiz pa 400 TCHF med en rénta pa noll. Det schweiziska lanet
forfaller den 31 december 2021.

| februari 2021 emitterade bolaget 702 247 nya aktier med
nettointdkter pa 12,4 miljoner EUR f6r att finansiera sina pagaende
regulatoriska och kliniska insatser och for att ersatta de ovannamnda
kreditfaciliteterna. Samtidigt avslutades Tranche A, B och C och
ersattes med ett nytt 1an pa 6 miljoner CHF med en réntesats pa

7 %. Bolaget erhdll nettointakter pa 6,8 miljoner EUR i kontanter fran
kapitalokningen och skuldomlaggningen.

Occlutechs nettororelsekapital drivs huvudsakligen av lager och kundfordringar. Bolagets lager 6kade under de granskade perioderna pa
grund av MDR-efterlevnad, utveckling i séljkanalsmixen samt samt Covid-19 relaterad lageruppbyggnad. Uppbyggnaden i Pushers beror
pa att nuvarande produktionstillstand fér Pushers slutar ar 2021. De nya licenserna berdknas ta 20 manader att sékra varfor ett lager
fér de kommande manaderna behdvs for att sékra forséljningen under den period Bolaget inte far producera nya enheter. Kundfordringar
minskade under de granskade perioderna pa grund av gradvisa forbattringar av indrivning av kundfordringar samt lagre férsaljning pa

grund av effekten av Covid-19 under 2020.

Foljande tabell visar en uppdelning av nettordrelsekapital per den 30 juni 2021 och den 31 december 2020, 2019 och 2018:

avslutades den 30 juni 2021

Sex manader som
Per 31 december

TEUR 2021 2020 2020 2019 2018
Varulager 6816 6162 6736 5116 4213
Ovriga kortfristiga fordringar, férutbetalda kostnader och upplupna intékter 1295 889 710 1475 1552
Kundfordringar 5207 5371 4157 6395 7000
Minus Leverantorsskulder och andra skulder 1756 1547 1370 1910 1952
Minus Ovriga skulder (exklusive icke-operativa poster) 3868 2 694 2803 2201 1922
Nettororelseresultat 7694 8181 7430 8875 8891




Investeringar
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Nedan sammanfattas gjorda investeringar i immateriella och materiella anlaggningstillgangar for de perioder som omfattas av den historiska
finansiella informationen. Occlutechs investeringar under de aktuella perioderna har huvudsakligen varit forknippade med investeringar i
dotterbolagen i Australien och Nya Zeeland mot slutet av 2018, fabriksutbyggnad i Tyskland 2020 och utvecklingsutgifter, inklusive studien
med ASD-ockluderaren i Kina och registreringen av ASD-ockluderaren och AFR-implantaten i USA 2020. Occlutech har inte aktiverat nagra
forsknings- och utvecklingsprojektutgifter under de aktuella perioderna.

Foljande tabell visar Occlutechs investeringar for de sex manader som avslutades den 30 juni 2021 och 2020 och per den 31 december

2020, 2019 och 2018:

Sex manader som avslutades

Per 31 december

den 30 juni
TEUR 2021 2020 2020 2019 2018
Forvarv av dotterbolag 0 0 0 0 -725
Forvarvy av materiella anlaggningstillgangar -878 -617 -1428 -541 -677
Inbetalningar fran forséljning av materiella anlaggningstillgangar 0 0 1 1 2
Balansering av utgifter -614 -437 -835 -240 -1077
Utgifter fér programvaror -21 0 39 -50 0
Summa kassaflode fran investeringsverksamheten -1513 -1054 -2301 -830 -2 477

Pagaende och framtida investeringar

Occlutech, genom Occlutech GmbH, uppskattar att for tredje kvartalet
2021 ha investeringskostnader pa cirka 197 TEUR, dar 97 TEUR
avser matmaskiner och 80 TEUR avser ombyggnadskostnader och
nagra mindre tillgangar. Investeringarna finansieras av Bolaget.

I Sverige kommer Occlutech att investera 10 TEUR for Bolagets nya
lagerlokaler och ytterligare 10 TEUR for kontorsutrymmen for att
férbereda Occlutech for att anstéllda kommer tillbaka till kontoret
under tredje kvartalet 2021.

Kassafloden

Investeringar har skett for FY 2021 p4 totalt 899 TEUR dar 569
TEUR avser pagéaende anlaggningar varav investerat 330 TEUR.
Huvudsakligen investerar Bolaget i Tyskland avseende produktions-
anlaggning och lokaler (produktionsomrade, kontor, laboratorier,
lager osv.).

Investeringskostnader for rakenskapsaret 2021 uppgick till 614
TEUR. Uppskattade investeringskostnader for tredje kvartalet 2021
ar 1980 TEUR. Bolagets befintliga rorelsekapital ar tillrackligt for att
tacka kapitalutgifterna under tredje kvartalet 2021.

Foljande tabell visar Occlutechs konsoliderade kassafloden for de sex manader som avslutades den 30 juni 2021 och 2020 och per den 31

december 2020, 2019 och 2018:

Sex manader som avslutades

Per 31 december

den 30 juni
TEUR 2021 2020 2020 2019 2018
Kassaflode fran den I6pande verksamheten -4 460 -2 697 -5 046 -2 422 -750
Summa kassaflde fran investeringsverksamheten -1513 -1 054 -2 301 -830 2477
Summa kassaflode fran finansieringsverksamheten 6 626 492 10297 4388 -70
Likvida medel i borjan av perioden 9321 6624 6624 4773 7732
Likvida medel i slutet av perioden 9814 3721 9321 6 624 4773
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Kassaflode for den I6pande verksamheten

Nettokassaflode for den I6pande verksamheten var -4 460 TEUR
for de sex manader som avslutades den 30 juni 2021 jamfort
med -2 697 TEUR f&r de sex manader som avslutades den 30
juni 2020, en minskning pa 1 763 TEUR. Minskningen berodde pa
okade kostnader under aret jamfort med foregaende ar till stor del
paverkat av IPO kostnader.

Nettokassaflode for den I6pande verksamheten var 5 046 TEUR
per den 31 december 2020 jamfért med 2 422 TEUR per den 31
december 2019, en 6kning med 2 624 TEUR. Nettokassaflode for
den I6pande verksamheten minskade med 1 672 TEUR under 2019
jamfort med 750 TEUR per den 31 december 2018. Minskningen
2020 berodde pa lagre vinst samt en 6kning av lagerrorelse pa
grund av effekterna av Covid-19-pandemin. Minskningen 2019
berodde pé en 6kning av arets forlust.

Summa kassafléde fran investeringsverksamheten

Nettokassaflodet som anvéndes i investeringsverksamheten var

-1 513 TEUR for de sex manader som avslutades den 30 juni 2021
jamfort med -1 054 TEUR for de sex manader som avslutades den
30 juni 2020, en 6kning pa 459 TEUR. Forandringen berodde pa
Okade investeringar i Tyskland samt en 6kning av de kostnader som
kapitaliseras (&ven interna kostnader kapitaliseras under 2021 vilket
inte gjordes 2020).

Nettokassautflodet som anvandes i investeringsverksamheten var
-2 307 TEUR per den 31 december 2020 jamfort med -830 TEUR
per den 31 december 2019, vilket innebar en 6kning med 1 471
TEUR. Nettokassautflodet som anvandes i investeringsverksam-
heten minskade med 1 647 TEUR under 2019 jamfort med -2 477
TEUR per den 31 december 2018. Okningen 2020 berodde pa hogre
investeringsutgifter, som var relaterade till variationer mellan &ren
beroende pé olika faser i projekten. Minskningen 2019 berodde pa
en minskning av aktiverade kostnader, vilket berodde pa variationer
mellan &ren beroende pa olika faser i projekten.

Summa kassafléde fran finansieringsverksamheten

Nettokassainflodet fran finansieringsverksamheten var 6 626 TEUR
for de sex manader som avslutades den 30 juni 2021 jamfort med
492 TEUR for de sex manader som avslutades den 30 juni 2020, en
6kning pa 6 134 TEUR. Okningen berodde pa en 6kning av det egna
kapitalet under 2021 pa 12,4 MEUR samt aterbetalning av lan pa -6
MCHF.

Nettokassainflodet fran finansieringsverksamheten var 10 297
TEUR per den 31 december 2020 jamfort med 4 388 TEUR per
den 31 december 2019, en 6kning med 5 909 TEUR. Occlutech
redovisade ett nettokassautflode fran finansieringsverksamheten
pa 70 TEUR per den 31 december 2018. Okningen av netto-
kassainflodet fran finansieringsverksamheten berodde pa likvid
frdn emissionen av aktier.

Eventualférpliktelser

Occlutech har inga eventualforpliktelser som inte framgar av
balansrakningen.

Viktiga redovisningsprinciper, uppskattningar och bedémningar

Information om vasentliga uppskattningar och bedémningar i
redovisningen aterfinns i noterna till de finansiella rapporterna pa
sidorna under avsnittet "Historisk finansiell information”.
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KAPITALISERING, SKULDSATTNING OCH
ANNAN FINANSIELL INFORMATION

Tabellerna i detta avsnitt redovisar Bolagets kapitalstruktur

pa koncernniva per den 30 juni 2021. Se avsnittet "Aktiekapital
och &garforhallanden” for ytterligare information om Bolagets
aktiekapital och aktier. Informationen i detta avsnitt bor lasas
tillsammans med avsnittet "Operationell och finansiell éversikt"
och Bolagets finansiella information, med tillhérande noter som
aterfinns i avsnittet "Historisk finansiell information”.

KAPITALSTRUKTUR

Per den 30 juni 2021 uppgick Bolagets kapitalisering (exkl.
totalresultat for perioden) till 23 847 TEUR varav Bolagets
aktiekapital uppgick till 4 471 TEUR. Per den 30 juni 2021
uppgick Bolagets totala finansiella skuldsattning till 3 831

TEUR. Bolaget har per den 30 juni 2021 inga stallda sékerheter
eller eventualforpliktelser. Nedanstéende tabeller redovisar bade
kortfristiga och langfristiga rantebarande skulder.

Nedanstaende tabeller redovisar Bolagets kapitalstruktur och
nettoskuldsattning enligt foljande principer:

P4 faktiskt basis per den 30 juni 2021 med uppgifter
hamtade fran Koncernens balansrakning;

EGET KAPITAL OCH SKULDER

P4 justerad basis som framgar av kolumnen "Efter
Erbjudandet” for att visa eget kapital och skulder och
nettoskuldsattning efter genomférandet av nyemissionen i
Erbjudandet vilket férvantas tillféra en bruttolikvid om cirka
964 MSEK (95 MEUR)' fére avdrag for kostnader relaterade
till Erbjudandet uppgéende till 8,6 MEUR; och

Aterbetalning av utestaende aktiedgar- och Covid-19-1an om,
vid aterbetalningstidpunkten, cirka 9 MEUR, (uppgaende till
9 MEUR per den 30 juni 2021).

Andringarna efter Erbjudandet presenteras med antagandet

att Erbjudandet, inklusive Overtilldelningsoptionen, fulltecknas
och inklusive Konverteringen. Om Erbjudandet fulltecknas och
Overtilldelningsoptionen utnyttjas fullt ut, kommer aktiekapitalet
att 6ka med 2 206 TEUR, fran 4 471 TEUR, till 6 677 TEUR, och
overkursfonden ¢kar med 90 269 TEUR fran 53 000 TEUR till
143 269 TEUR. Forandringen ar hanforlig till Konverteringen
samt emissionslikviden som antas tillforas Bolaget.

30 juni 2021
TEUR Ej reviderad Justeringar Efter Erbjudandet
Summa kortfristiga skulder (inklusive den kortfristiga delen av langfristiga skulder) 6175 -6 175 -
For vilka garanti stallts
Mot annan sakerhet? 500 -500
Utan garanti/utan sakerhet 5675 -5675
Summa langfristiga skulder (exklusive kortfristig del av langfristiga skulder) 2561 -2 561 -
Garanterade
Med sakerhet? 2000 -2000
Utan garanti/utan sakerhet 561 -561
Eget kapital 15111 - 107 587
Aktiekapital 4471 2206 6677
Overkursfond? 53000 90 269 143269
Balanserat resultat (exkl. totalresultat for perioden) -42 360 -42 360
Kapitalisering 23 847 92 476 107 587

1) Berékningen av beloppet i EUR baseras pa en SEK/EUR-kurs om 10,15.

2) Avser lan av Covid-19-pandemi som klassificerats som ett utvecklingslan (Ty. Forderdarlehen) som tillhandahalls av KfW Kreditanstalt fur Wiederaufbau ("KfW") och

utbetalas av Volksbank.

3) Justeringen ar hanforlig till nyemissionen i Erbjudandet om 19 276 070 aktier med en premie (4,83 EUR per aktie) och aktiepremier fran optionernas véarde som anvands
for kvittning av képeskillingen for aktier (se avsnitt "Konvertibler, teckningsoptioner m.m"). Avdrag har gjorts for kostnader relaterade till Erbjudandet som &r hanférliga till
Bolaget och som belastar det egna kapitalet. Cirka 5,6 miljoner EUR forvantas belastas med eget kapital av de totala kostnaderna i samband med Erbjudandet pa cirka

8,6 miljoner EUR.
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REDOGORELSE FOR NETTOSKULDSATTNING

30 juni 2021
TEUR Ej reviderad Justeringar Efter Erbjudandet
A — Kassa och bank 9814 77684 87 498
B — Andra likvida medel - - -
C - Ovriga finansiella tillgangar’ 5207 - 5207
D - Likviditet (A+B +C) 15021 77 684 92 705
E — Kortfristiga finansiella skulder (inklusive skuldinstrument, men exklusive den 13437 -5675 7762
kortfristiga andelen av langfristiga finansiella skulder)?
F — Kortfristig andel av langfristiga skulder 500 -500 -
G - Kortfristig finansiell skuldsattning (E + F) 13937 -6 175 7762
H — Kortfristig finansiell skuldséttning netto (G - D) -1084 -83 859 -84 943
| — Langfristiga finansiella skulder (exklusive kortfristig andel och skuldinstrument)® 2561 -2 561 -
J — Skuldinstrument 2 354 - 2354
K — Langfristiga leverantdrsskulder och andra skulder - - -
L - Langfristig finansiell skuldsattning (I + J + K) 4915 -2 561 2354
M - Total finansiell skuldsattning (H + L) 3831 -86 420 -82 589

1) "Ovriga finansiella tillgangar" avser "Kundfordringar” i Bolagets arsredovisning.

2) Kortfristiga finansiella skulder (inklusive skuldinstrument, men exklusive den kortfristiga andelen av langfristiga finansiella skulder) avser kortfristiga "Rantebarande

|an och upplaning” (exklusive 500 TEUR kortfristig del av langfristigt lan), "Leverantorsskulder och andra skulder” och kortfristiga "Ovriga skulder” i Bolagets finansiella

rapporter.

3) Langfristiga finansiella skulder (exklusive kortfristig andel och skuldinstrument) avser langfristiga lan.

Informationen om Bolagets kapitalstruktur och skuldsattning pd  Férutom minskning av likvida medel med 2 miljoner EUR som
justerad basis utgor framatriktade uttalanden som ar avsedda hanfor sig till kostnader relaterade till noteringen av Bolaget
att beskriva en hypotetisk situation och tillhandahalls endast fér ~ samt kostnader fér etablering av Bolagets personal for att
illustrativa andamal. Framatriktade uttalanden &r ingen garanti driva kliniska studier i USA har Bolaget har ingen anledning
for framtida resultat eller trender, och faktiska resultat kan att tro att nagra vasentliga forandringar av Bolagets faktiska
skilja sig vasentligt fran de som uttrycks direkt eller indirekt i de  kapitalisering, utdver de som anges ovan, har &gt rum sedan
framatriktade uttalandena som ett resultat av ett antal faktorer, ~ den 30 juni 2021.

inklusive de som beskrivs i avsnittet "Riskfaktorer”.




INDIREKTA SKULDER OCH EVENTUALFORPLIKTELSER

Bolaget hade per den 30 juni 2021 inga indirekta skulder eller
eventualforpliktelser.

RORELSEKAPITALUTLATANDE

Styrelsen bedomer att befintligt rérelsekapital (det vill séga
rorelsekapitalet fore Erbjudandets fullféljande) per dagen for
Prospektet inte racker for att under den ndrmaste tolvmanaders-
perioden tillgodose Bolagets nuvarande behov.

Bolaget uppskattar att rorelsekapitalunderskottet under den
narmaste tolvmanadersperioden, mot bakgrund av nuvarande
afférsplan per dagen for Prospektet, uppgar till cirka 18 MEUR
och att befintligt rérelsekapital kommer att vara forbrukat i
december 2021, beroende framst pa prioritering och exekvering
av befintliga och nya projekt.

Bolaget avser att finansiera underskottet av rorelsekapital med
de medel som tillfors Bolaget genom den nyemission som
genomfdrs i samband med noteringen pa Nasdag First North
Premier. Om Erbjudandet fulltecknas kommer emissionslikviden
att uppga till cirka 964 MSEK (95 MEUR)' emissionskostnader.

Den tilltankta emissionslikviden i kombination med tillgangliga
likvida medel anses tillracklig for att sékra Bolagets rorelse-
kapital under kommande tolv manader. Mot bakgrund av
Bolagets rorelsekapitalbehov har Bolagets styrelse beslutat
att villkora Erbjudandet av att minst 50 MEUR tillfors Bolaget
efter emissionskostnader. Denna niva anses tillrdcklig for att
sakerstélla Bolagets rorelsekapital under de kommande tolv
manaderna.

1) Berékningen av beloppet i EUR baseras pa en SEK/EUR-kurs om 10,15.
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For det fall denna anslutningsgrad (50 MEUR) inte uppnas
kommer Erbjudandet att dras tillbaka och den efterféljande
noteringen pa Nasdagq First North Premier kommer inte att dga
rum. Bolaget kommer da att soka alternativa finansieringskallor
samt, om nddvandigt for att kunna sékerstélla Bolagets
finansiella stéllning, se 6ver och uppdatera den nuvarande
affarsplanen, vilket innebar att verksamhetens omfattning
skulle begrénsas jamfort med vad som ursprungligen var tankt.

TRENDER

Bolaget bedomer att det, per dagen for Prospektet, inte finns
nagra andra kanda trender avseende produktion, forséljning,
lager, kostnader och férsaljningspriser under perioden fran
utgangen av det senaste rakenskapsaret fram till dagen for
Prospektet. Bolaget kdnner inte till att det skett nagra forand-
ringar av Koncernens finansiella resultat under den period fér
vilken finansiell information har offentliggjorts fram till och
med dagen for Prospektet. Bolaget kanner inte heller till nagra
offentliga, ekonomiska, skatte- eller penningpolitiska eller andra
politiska atgarder som, direkt eller indirekt, vasentligt paverkat
eller vasentligt skulle kunna paverka Koncernens verksamhet
och utsikter under innevarande rakenskapsar. Bolagets
ekonomiska resultat &r beroende av hur pandemin utvecklas.

Betydande forandringar i Koncernens finansiella stéllning
efter den 30 juni 2021 fram till och med dagen for Prospektet
Det har inte skett nagra betydande férandringar i Koncernens
finansiella stéllning efter den 30 juni 2021 fram till dagen for
Prospektet.
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STYRELSE, LEDANDE BEFATTNINGSHAVARE

OCH REVISOR

STYRELSE

Occlutechs styrelse har, per dagen for Prospektet, sex medlemmar, inklusive styrelsens ordférande, som ar valda for tiden intill
arsstamman 2022. Styrelsen ska besta av minst tre ledaméter, varav majoriteten ar oberoende. Styrelsens ledamoter ska valjas
av bolagsstamman, varvid mandatperioden varar intill utgangen av nasta arsstamma. Samtliga styrelseledaméter och ledande

befattningshavare nas via Bolagets adress, se avsnittet "Adresser”.

Oberoende i forhallande till

Namn Uppdrag Ledamot sedan Bolaget och dess ledning Storre aktiedagare
Marianne Dicander Alexandersson Styrelsens ordférande 2021 Ja Ja
Urs Christen Ledamot 2020 Nej Ja
Mette-Marie Sonne Harild Ledamot 2021 Ja Ja
Helena Levander Ledamot 2021 Ja Ja
Michel E. Lussier Ledamot 2021 Ja Ja
Tor Peters Ledamot 2009 Nej Nej

MARIANNE DICANDER ALEXANDERSSON (FODD 1959)
Styrelseordfrande

Utbildning: Marianne Dicander Alexandersson har en civil-
ingenjorsexamen i kemiteknik fran Chalmers tekniska hégskola
tillsammans med studier i féretagsekonomi.

Bakgrund: Marianne Dicander Alexandersson ar svensk
medborgare, med bred erfarenhet av affarsverksamhet och
ledarskap. Hon har mangarig erfarenhet av biotekniksektorn
och av styrelsearbete, bland annat som VD fér Kronans
Droghandel, Global Health Partner och Sjatte AP-fonden, vice
VD for Apoteket AB samt fran olika befattningar inom kvalitets-
och marknadsutveckling pa Pharmacia, Imperial Chemical
Industries och Volvo.

Pagaende uppdrag: Styrelseordférande fér Saminvest AB,
Sahlgrenska Science Park AB och VA Vast. Styrelseledamot
for Linc AB, Promore Pharma AB och Oblique AB. Medlem av

insynsradet pa Tandvards- och lakemedelsférmansverket (TLV).

Avslutade uppdrag (under de senaste fem aren): Styrelse-
ledamot for Xperentia AB, AdderaCare AB, Enzymatica AB
(publ), Camurus AB, Praktikertjanst Aktiebolag och Recipharm
AB (publ).

Innehav i Bolaget (inklusive narstaende): Marianne Dicander
Alexandersson dger 42 780 aktier och inga aktieoptioner i
Bolaget.

URS CHRISTEN (FODD 1953)
Styrelseledamot

Utbildning: Urs Christen ar laboratoriekemist.

Bakgrund: Urs Christen ar schweizisk medborgare. Han ar
grundare av och dgare till samt VD for Fumedica, ett bolag som
bedriver handel med medicintekniska produkter och fokuserar
pa interventionell kardiologi, strukturella hjartsjukdomar,
hjartkirurgi och allmankirurgi, med verksamhet i Tyskland och
Schweiz. Han har omfattande erfarenhet som styrelseord-
forande och aktiedgare i diverse internationella féretag inom
ovanndmnda omraden, exempelvis Jotec GmbH (forvarvat

av Cryolife 2018) och New Valve Technology (férvarvat av
Biosensors/Bluesail 2020).

Pagaende uppdrag: Urs Christen &r VD for och styrelseord-
férande i Fumedica i Schweiz och Tyskland. VD och styrelseord-
férande for Medira AG i Muri. Styrelseordforande, Valvetronic
Technologies SA i Charbonnieres. Styrelseledamot och vice VD
for Hotel Muri AG i Muri. Styrelseledamot, Muri Kultur.

Avslutade uppdrag (de senaste fem aren): Styrelseordférande,
Jotec AB. VD och styrelseordforande, NVT AG.

Innehav i Bolaget (inklusive narstaende): Genom Fumedica
AG dger Urs Christen 2 903 760 aktier och inga aktieoptioner i
Bolaget.




METTE-MARIE SONNE HARILD (FODD 1958)
Styrelseledamot

Utbildning: Mette-Marie Sonne Harild har en utbildning i
styrelsearbete fran Copenhagen Business School samt en
Executive Master-examen i foretagsekonomi med inriktning
mot fordndringsstyrning fran Aarhus School of Business och
Aarhus universitet. Utbildning inom féretagsledning (advanced
leader) fran Wharton University School of the University of
Pennsylvania. Medif/Mefa-utbildad. Utbildad tandlakare vid
tandlakarhdgskolan i Kopenhamn. Hon har dven genomgatt
ledarutbildningar inom marknadsféring och férsaljning.

Bakgrund: Mette-Marie Sonne Harild ar dansk medborgare

och har arbetat med |lakemedel och medicinteknik i mer &an 30
ar. Hon var tidigare Regional Vice President ABGI & Nordic i
Medtronic A/S. Hon har varit ordférande i amerikanska handels-
kammaren AmChams sjukvardskommitté i Danmark samt
ledamot av Danmarks handelskammare Dansk Erhverv, dar hon
bland annat varit ordférande i bioteknikkommittén. Vidare har
hon en bakgrund som ledamot i Kgbenhavns Erhvervsakademis
(KEA:s) radgivningskommitté och i affarsutvecklingsorganet
Erhvervsstyrelsen, som drivs i danska naringsdepartementets regi.

Pagaende uppdrag: Mette-Marie Sonne Harild &r styrelse-
ledamot i Neurescue Aps och Qlife Holding AB.

Avslutade uppdrag (de senaste fem aren): Mette-Marie Sonne
Harild har varit ordférande i AmChams sjukvardskommitté
samt styrelseledamot och ordférande i Dansk Erhvervs
bioteknikkommitté. Hon har @ven haft uppdrag i Dansk
Erhvervsfremmebestyrelse, ett organ som drivs i danska
naringsdepartementets regi samt Regional Vice President ABGI
& Nordic i Medtronic A/S.

Innehav i Bolaget (inklusive narstaende): Mette-Marie Sonne
Harild &ger 6 420 aktier och inga aktieoptioner i Bolaget.

HELENA LEVANDER (FODD 1957)
Styrelseledamot

Utbildning: Helena Levander har en civilekonomexamen fran
Handelshogskolan i Stockholm.

Bakgrund: Helena Levander ar svensk medborgare med mer &n
20 é&rs erfarenhet av bank- och finanssektorn, samt av bolags-
styrning och styrelseuppdrag i Sverige och Norge. Hon har varit
fondférvaltare pa SEB, Nordea Bank och Odin Fonder, VD for
NeoNet Securities AB och COO for NeoNet AB, en plattform for
elektronisk vardepappershandel.

Pagaende uppdrag: Helena Levander ar styrelseledamot i
Stenddrren Fastigheter AB (publ), Rejlers AB (publ), Concordia
Maritime AB (publ) och Pensare Grande AB. Styrelseordforande,
Lannebo Fonder AB, Factoreringsgruppen AB, CAROLINE
SVEDBOM AB och Ativo Finans AB. Suppleant i styrelsen for
Spalten Vin & Gastronomi AB.

Avslutade uppdrag (de senaste fem aren): Ordférande i Medivir
Aktiebolag och styrelseledamot i Recipharm AB (publ), NeuroVive
Pharmaceutical AB Nordic Investor Services AB och Stampen AB.
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Innehav i Bolaget (inklusive narstaende): Helena Levander
ager 42 780 aktier och inga aktieoptioner i Bolaget.

MICHEL E. LUSSIER (FODD 1956)
Styrelseledamot

Utbildning: Michel E. Lussier har en masterexamen i bio-
medicinsk teknik fran Université de Montréal, samt en
MBA-examen fran INSEAD Business School.

Bakgrund: Michel E. Lussier ar kanadensisk medborgare.

Han &r en rutinerad serieentreprendr inom medicinteknik och
cellterapi, med omfattande kunskaper inom interventionell
kardiologi, behandling av hjartsvikt samt e-hélsa, saval i
Nordamerika som i Europa. Han ar styrelseordférande i och
medgrundare av Celyad SA, ett bérsnoterat bolag i klinisk fas
vars inriktning inledningsvis var cellterapi for hjartsvikt och i
dag ar cancer (CAR-T). Han har tidigare varit verksam inom
Medtronic Inc och inom Volcano Corp, dar han var affars-
omradeschef. Han har dven arbetat med ett antal startupbolag.

Pagaende uppdrag: Styrelseordférande for Celyad Oncology
SA (Euronext och Nasdaq: CYAD), iISTAR Medical SA och Gabi
Smartcare SA. VD fér Medpole Ltd. Gérant p4 MEL Management.

Avslutade uppdrag (de senaste fem aren): VD for Metronom
Health.

Innehav i Bolaget (inklusive narstaende): Michel E. Lussier
ager 42 780 aktier och inga aktieoptioner i Bolaget.

TOR PETERS (FODD 1960)
Styrelseledamot

Utbildning: Tor Peters har en kandidatexamen i internationell
marknadsféring fran Lunds universitet, samt en MBA-examen
fran IMD i Schweiz.

Bakgrund: Tor Peters ar svensk medborgare, med mer an

30 ars erfarenhet av ledande befattningar pa en rad medicin-
teknikforetag, daribland BOC Ohmeda, Novo Nordisk, Scimed
och Boston Scientific. Han har grundat flera medicinteknik-
féretag och var 1996 en av grundarna till JOMED, ett europeiskt
innovationsféretag inom interventionell kardiologi, som ar
2000 var foremal for varldens storsta borsnotering inom global
medicinteknik. Han rekryterades till Occlutech 2005 och var
koncern-VD under aren 2009—2017 samt Co-CEO under aren
2018-2020.

Pagaende uppdrag: Styrelseledamot for SIC Invent, Schweiz.
VD f6r Syntach AG, Schweiz. Styrelseordférande, NOLabs AB.

Avslutade uppdrag (de senaste fem aren): -

Innehav i Bolaget (inklusive narstaende): Tor Peters dger
26 209 433 aktier och 57 480 aktieoptioner i Bolaget.
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LEDANDE BEFATTNINGSHAVARE

Namn Befattning Anstalld sedan
Sabine Bois VD 2014

Lars Wadell CFO 2021

Oshri Budana Global Head of Operations 2019

Stefan Kleidon VP Sales & Marketing 2014

Jannie Hestehave VP People & Culture 2021

Anders Clemensson VP Supply Chain 2021

Frank Dallmann VP R&D 2021

Peter Alfvegren Interim CIO 2021'

1) Konsult till Bolaget.

SABINE BOIS (FODD 1980)
VD

Utbildning: Sabine Bois har en MBA-
examen med inriktning mot entreprendr-
skap och finansiering fran Universitéat
Wuppertal.

Bakgrund: Sabine Bois har 6ver 15 ars erfarenhet av bioteknik-
och medicintekniksektorn. Hon har hort till initiativtagarna bakom
en rad framgangsrika startupforetag och var medgrundare av ett
bioteknikforetag &r 2007. Hon salde Bolaget 2013, rekryterades
till Occlutech som CFO 2014 och utsags till Co-CEO 2018.

Pagaende uppdrag: -
Avslutade uppdrag (de senaste fem aren): -

Innehav i Bolaget (inklusive narstaende): Sabine Bois dger
399 040 aktier och 143 680 aktieoptioner i Bolaget.

LARS WADELL (FODD 1959)
CFO

Utbildning: Lars Wadell har en

examen i finansiering och internationellt
entreprendrskap fran Handelshdgskolan
i Stockholm.

Bakgrund: Lars Wadell har omfattande erfarenhet av finansiellt
ledarskap i snabbvéxande, internationella, mangkulturella
organisationer inom bioteknik, halso- och sjukvard samt IT.
Innan han rekryterades till Occlutech var han CFO pa TFS Trial
Form Support International AB. Dessférinnan har han bland
annat varit vice VD och CFO fér Svar Life Science, CFO pa
Ambea AB och koncerncontroller pa Intentia AB (publ).

Pagaende uppdrag: Ensam &dgare, LW Financial Management.
Avslutade uppdrag (de senaste fem aren): CFO for TFS
International AB samt CFO och Deputy CEO for Svar Life Science
AB. Styrelseledamot fér Wiselab AB och TFS International AB.

Innehav i Bolaget (inklusive narstaende): Lars Wadell 4ger inga
aktier och 57 480 aktieoptioner i Bolaget.

OSHRI BUDANA (FODD 1975)
Global Head of Operations

Utbildning: Oshri Budana har studerat
foretagsekonomi och ekonomistyrning
vid the Open University i Israel.

Bakgrund: Oshri Budana har omfattande erfarenhet av
affarsutveckling och mer @n 20 &rs erfarenhet av att bygga och
leda flerfunktionella team och foretag i en rad olika branscher.
Pagaende uppdrag: -

Avslutade uppdrag (de senaste fem aren): -

Innehav i Bolaget (inklusive narstaende): Oshri Budana dger
inga aktier eller aktieoptioner i Bolaget.

STEFAN KLEIDON (FODD 1972)
VP Sales & Marketing

Utbildning: Stefan Kleidon har en

ekonomexamen fran Universitat Kassel
A med inriktning mot marknadsféring och

foéretag.
Bakgrund: Stefan Kleidon har i 20 ar varit verksam inom
férsalining och marknadsforing i medicintekniksektorn. Han har
haft en rad ledande befattningar saval hos globala aktorer som
hos startupbolag. Han har framgangsrikt drivit manga projekt
inom affarsutveckling och marknadserévring, varvid han med
framgang har lanserat nya behandlingsmajligheter.

A

Pagaende uppdrag: -
Avslutade uppdrag (de senaste fem aren): -

Innehav i Bolaget (inklusive narstaende): Stefan Kleidon dger
inga aktier och 114 950 aktieoptioner i Bolaget.




JANNIE HESTEHAVE (FODD 1961)
VP People & Culture

Utbildning: Jannie Hestehave har last en
Executive MBA inom foretagsekonomi
frdn AVT Business School, Képenhamn.

Bakgrund: Jannie Hestehave har erfarenhet fran tidigare
positioner som strategisk, kommersiell global HR-chef och
affarspartner.

Pagaende uppdrag: -
Avslutade uppdrag (de senaste fem aren): Jannie Hestehave
var tidigare Global HR Director for Clinical Diagnostics Division

for Thermo Fisher Scientific.

Innehav i Bolaget (inklusive narstaende): Jannie Hestehave
dger inga aktier eller aktieoptioner i Bolaget.

ANDERS CLEMENSSON (FODD 1963)
VP Supply Chain

Utbildning: Anders Clemensson har en
civilingenjorsexamen i maskinteknik fran

Bakgrund: Anders Clemensson har mer an 25 ars internationell
erfarenhet inom Supply Chain och Operations Management och
en omfattande kunskap inom drift, projekt och processer.

Pagaende uppdrag: Styrelseledamot och verkstallande direktor
for Springaren Management AB.

Avslutade uppdrag (de senaste fem aren): Anders Clemensson
var tidigare COO for Stacke Hyddraulik AB och Operations
Manager for AssaAbloy OEM AB.

Innehav i Bolaget (inklusive narstaende): Anders Clemensson
dger inga aktier eller aktieoptioner i Bolaget.

Chalmers tekniska universitet i Goteborg.

FRANK DALLMANN (FODD 1969)
VP R&D

Utbildning: Frank Dallman har Dipl.-Ing.
inom maskinteknik, design och
produktutveckling fran Technical
University i Dresden.

Bakgrund: Frank Dallmann har mer @n 20 ars internationell
erfarenhet av forskning och utveckling av medicintekniska
produkter.

Pagaende uppdrag: -
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Avslutade uppdrag (de senaste fem aren): Frank Dallmann
var tidigare chef for axelutveckling pa Mathys Ltd. Bettlach i
Schweiz ochTyskand.

Innehav i Bolaget (inklusive narstaende): Frank Dallman dger
inga aktier eller aktieoptioner i Bolaget.

PETER ALFVEGREN (FODD 1967)
Interim CIO

Utbildning: Peter Alfvegren har
genomfort studier i ekonomi och logistik,
Linnéuniversitetet, Vaxjo, Sverige.

Bakgrund: Peter Alfvegren har mer an 25 ars erfarenhet av
radgivning, affarsutveckling och management i Skandinavien,
Europa och i USA.

Pagaende uppdrag: Styrelseledamot for Anchor Management
BPM Aktiebolag och ANCHOR MANAGEMENT ITG AB.

Avslutade uppdrag (de senaste fem aren): Styrelseledamot for
Jepeca AB och styrelsesuppleant for Anchor Management BPM
Aktiebolag.

Innehav i Bolaget (inklusive narstaende): Peter Alfvegren dger
inga aktier eller aktieoptioner i Bolaget.

OVRIGA UPPLYSNINGAR OM STYRELSE OCH LEDANDE
BEFATTNINGSHAVARE

Det foreligger inga familjeband mellan nagra styrelseledamdéter
eller ledande befattningshavare. Ingen av Bolagets styrelse-
ledamdéter eller ledande befattningshavare har nagra privata
intressen som skulle kunna strida mot Bolagets intressen. Som
framgér ovan har dock ett antal styrelseledaméter och ledande
befattningshavare genom sina aktieinnehav ekonomiska
intressen i Bolaget. Ingen av styrelseledamoterna eller de
ledande befattningshavarna har valts eller utsetts till foljd av
en sarskild dverenskommelse med storre aktiedgare, kunder,
leverantorer eller andra parter.

JOMED var ett internationellt féretag for medicintekniska
produkter som grundades av Occlutechs majoritetsagare Tor
Peters. Bolaget fokuserade pa att utveckla och marknadsféra
produkter for interventionell kardiologi, sésom stentsystem
och tillhérande utrustning. Ar 2003 medgav bolaget att det
hade rapporterat for hoga resultat fér 2001 och 2002. Detta
resulterade i att ekonomichefen avgick och senare dven VD
och styrelseordforande Tor Peters, samt konkursforfaranden
fran bolagets borgenarer. Ekobrottsmyndigheten inledde en
utredning avseende Tor Peters for bokforingsovertradelser
under 2005, arendet lades dock ner under 2007.

Ingen av Bolagets styrelseledaméter eller ledande befattnings-
havare har, under de senaste fem aren, (i) varit stallforetradare
i nagot foretag som har forsatts i konkurs eller likvidation,
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eller har genomgatt en foretagsrekonstruktion, (i) anklagats
eller domts for bedragerirelaterade garningar, (iii) anklagats
eller dlagts sanktionsatgarder av nagon myndighet eller
offentligrattsligt reglerad organisation (inklusive organisation
som féretrader viss yrkesgrupp), eller (iv) av domstol férbjudits
att vara verksam i foretags administrations-, lednings- eller
tillsynsorgan, eller att inneha ledande befattningar i eller handla
pa uppdrag av en emittent.

REVISOR

Sedan arsstamman 2021 ar Deloitte AG, Zurich, Schweiz,

ett revisionsforetag registrerat hos och under tillsyn av
Eidgendssische Revisionsaufsichtsbehorde (RAB) Koncernens
revisor med Matthias Gschwend, auktoriserad revisor, som
huvudansvarig revisor. Matthias Gschwend ar medlem i
EXPERTsuisse: the Swiss Expert Association for Audit, Tax
and Fiduciary. Baker Tilly OBT AG var Bolagets revisor under
perioden 2018-2020, med Daniel Schweizer som ansvarig
revisor. Daniel Schweizer ar auktoriserad revisor och medlem

i Expert Suisse AG. Den historiska finansiella informationen
som presenteras i Prospektet har reviderats av Deloitte AG.
Tillsammans har Deloitte och Baker Tilly OBT AG varit revisorer
under de perioder som omfattas av den historiska finansiella
informationen i prospektet. Baker Tilly OBT AG har adressen
Hardturmstrasse 120, 8005 Zdrich, Schweiz.




BOLAGSSTYRNING

INLEDNING

Occlutech Holding AG ar ett schweiziskt aktiebolag i kantonen
Schaffhausen, Schweiz, som &r bildat och registrerat i det
officiella bolagsregistret i kantonen Schaffhausen (Ty. Handels-
registeramt des Kantons Schaffhausen) den 12 december 2020
med organisationsnummer CHE-101.329.851. Bolagets LEI-kod
ar 506700J4B7X082441476 och dess sate ar i Schaffhausen.
Bolagets registrerade firmanamn &r Occlutech Holding

AG. Bolaget har ansokt om upptagande till handel av sina
Depéabevis pa Nasdaq First North Premier Growth Market. |
Schweiz omfattas alla aktiebolag (Ty. Aktiengesellschaft (AG)
eller Gesellschaft mit beschrénkter Haftung (GmbH)), av reglerna
for bolagsstyrning i den schweiziska obligationsrattsliga koden
och, i férekommande fall, reglerna for relevant schweizisk

eller utlandsk marknadsplats. Efter noteringen av Bolagets
Depabevis pa Nasdaq First North Premier Growth Market
kommer bolagsstyrningen av Bolaget darfér att lyda under
bade schweiziska och svenska lagar, interna foreskrifter samt
Bolagets bolagsordning, organisationskrav och interna policyer.

SVENSK KOD FOR BOLAGSSTYRNING

Efter noteringen pa Nasdaq First North Premier Growth Market
kommer Occlutech aven att tillampa Svensk kod for bolags-
styrning ("Koden"). Bolag behover inte folja alla regler i Koden,
utan har maojlighet att valja alternativa I6sningar som Bolaget
anser battre lampade for deras sarskilda omstandigheter forut-
satt att eventuella avvikelser motiveras och att den alternativa
|6sningen beskrivs i bolagsstyrningsrapporten enligt principen
folj eller forklara. Eventuella avvikelser fran Koden kommer att
rapporteras i Bolagets bolagsstyrningsrapport som Bolaget
utarbetar for forsta gangen i samband med arsredovisningen
for rakenskapsaret 2021. Bolaget har identifierat foljande
avvikelser i forhallande till Koden.

Bolagsstamma

Bolaget avviker fran Kodens bestammelser om bolagsstamma
i foljande delar.

Bolagets styrelseledamaéter har ratt att narvara vid bolags-
stamman aven om detta inte ar ett krav enligt schweizisk lag
eller Bolagets bolagsordning. Revisorerna maste emellertid vara
narvarande vid bolagsstamman om bokslutet ska behandlas

pa stamman.’ Valberedningen har ingen behdrighet att foresla
ordforande till bolagsstémman och ett sédant férslag behover
inte heller néamnas i kallelsen till stamman.? Varken schweizisk
lag eller Bolagets bolagsordning foreskriver nagra restriktioner
pa vem som far utses till justeringsperson pa stamman.?

1) Se punkt 1.2 i Koden.
2) Se punkt 1.3 i Koden.
3) Se punkt 1.4 i Koden.
4) Se punkt 2.1 i Koden.
5) Se punkt 2.2 i Koden.
6) Se punkt 2.3 och 2.4 i Koden.
7) Se punkt 2.5 i Koden.
8) Se punkt 2.6 och 2.7 i Koden.
9) Se punkt 4.1 och 4.3 i Koden.
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Valberedning

Det uppstélls inget uttryckligt krav pa att valberedningen ska ta
hansyn till styrelsens mangsidighet och bredd eller efterstrava
en jamn konsfordelning. Det &ligger istallet valberedningen en
allman skyldighet att foresla de personer som ar mest lampade
for uppdraget. Valberedningen har ingen befogenhet att foresla
val och arvodering av revisor. Valberedningens forslag lamnas
till styrelsen och inte till bolagsstdmman.* Tvingande schweiziskt
lag foreskriver att ledamdterna i valberedningen utses av
bolagsstamman medan ordféranden i valberedningen utses av
styrelsen. Det faller utanfor bolagsstammans befogenheter att
faststélla en instruktion for valberedningen.® Bolagsstamman
utser ledamaoterna i valberedningen individuellt for en mandat-
period om ett &r som Ioper till och med nadsta arsstamma.
Omval ar tillatet. Valberedningen ska besta av minst tre
ledamoter, endast styrelseledamaéter kan utses. Det finns inga
krav pa oberoende for ledamdterna i valberedningen.® Det
aligger Bolaget ingen skyldighet att senast sex manader fore
arsstamman lamna uppgift om forslag till val av valberedningen.
Bolaget maste istallet, i enlighet med Schweizisk lag och Bolagets
bolagsordning, Iamna dessa forslag senast 20 dagar fore
arsstamman. Schweiziskt lag eller bolagsordningen foreskriver
inte ndgon skyldighet for Bolaget att informera marknaden om
en ledamot lamnar valberedningen. Aktiedgare har ingen ratt
att lamna forslag till valberedningen.” Varken schweiziskt lag
eller bolagsordningen kréver att valberedningens férslag ska
presenteras i kallelsen till bolagsstdmman och pa Bolagets
webbplats. Inte heller krdvs att valberedningen lamnar ett
motiverat yttrande betraffande sitt forslag till styrelse med
beaktande av vad som sags om styrelsens sammansattning
enligt punkt 4.1 inte heller beh&ver Bolaget motivera forslag om
avgaende verkstallande direktor foreslas till styrelseordférande
om detta sker i nara anslutning till avslutande av uppdrag.
Valberedningen behover inte forklara hur de utfort sitt arbete
eller ndgon annan aspekt av sin verksamhet fér nagot annat
bolagsorgan an styrelsen.®

Styrelsens storlek och sammanstallning

Enligt bolagsordningen ska styrelsen besté av minst tre leda-
moter varav majoriteten oberoende. Det star bolagsstamman
fritt att valja styrelsen i enlighet med kraven i bolagsordningen.
Varken schweizisk lag eller bolagsordningen uppstaller krav pa
en jamn konsfordelning i styrelsen. Nagon begransning av antal
bolagsstammovalda styrelseledamd&ter som far inga i Bolagets
ledning eller i ledningen av Bolagets dotterbolag foreskrivs inte i
schweiziskt lag eller i bolagsordningen.®
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Styrelsens arbetsformer

| Bolagets interna regelverk anges att minst en ledamot av

risk- och revisionsutskottet ska ha kunskap om finansiella

och redovisningsmassiga fragor. Daremot uppstalls inget
oberoendekrav.’ Schweizisk lag foreskriver inte nagot rapport-
eringskrav vad géller det interna kontrollsystemet.? Varken
schweizisk lag, bolagsordningen eller Bolagets interna regelverk
foreskriver att styrelsen, minst en gang per ar, utan narvaro av
verkstéllande direktor eller annan person frén bolagsledningen,
ska traffa Bolagets revisor.? Det finns inget krav pa att styrelsen
ska se till att Bolagets halvars- eller nioméanadersrapport
oversiktligt granskas av Bolagets revisor.*

Utvardering av styrelse och verkstallande direktor

Styrelsen kan utfora interna utvarderingar, daremot finns inget
formellt utvarderingsforfarande enligt Bolagets interna regel-
verk. Inte heller forskrivs ett sadant férfarande enligt schweizisk
lag eller bolagsordningen.® Det aligger styrelsen inget krav att
utvardera verkstallande direktorens arbete.®

Ersattningar till styrelseledaméter och bolagsledningen

Principerna for ersattning ar enligt schweizisk lag faststallda

i bolagsordningen.” Nagot formellt krav pa oberoende for
ledamdterna i ersattningsutskottet uppstalls inte vad galler
bolagsstammovalda ledamater. Inte heller finns formella regler
for anlitande av externa uppdragstagare enligt schweizisk lag,
bolagsordningen eller Bolagets interna regelverk. Daremot

ar ledamoterna i ersattningsutskottet och generellt sett
ledamdterna i styrelsen skyldiga att iaktta en omsorgs- och
forsiktighetsplikt gentemot Bolaget.?

SCHWEIZISK LAG OCH BOLAGETS BOLAGSORDNING

Verksamhet och rakenskapsar

Bolagets syfte ar att aga aktier i andra inhemska och utlandska
féretag, sarskilt foretag som ar verksamma inom medicinska
stédbehov, samt investering av finansiella resurser i dessa
foretag. Bolaget kan dessutom bedriva all slags verksamhet
agnad att gagna eller underlatta utvecklingen av Bolaget och
uppnaendet av Bolagets syfte. Bolaget kan forvarva, inteckna
och sélja fast egendom i Schweiz och utomlands. Bolaget

kan etablera inhemska och utlédndska filialer och dotterbolag
och delta i andra inhemska och utlandska foretag. Bolagets
rakenskapsar ska vara kalenderaret.

Arsstamma

Enligt schweizisk lag (och artikel 3 i Bolagets bolagsordning) ar
bolagsstamman Bolagets hogsta organ. Enligt schweizisk lag
ska en arsstémma héllas inom sex ménader efter utgangen av
Bolagets foregaende rakenskapsar. For Bolagets del innebar
detta att arsstdmma ska hallas senast den 30 juni varje ar efter
respektive rédkenskapsar.

1) Se punkt 7.2 i Koden.
2) Se punkt 7.4 i Koden.
3) Se punkt 7.5 i Koden.
4) Se punkt 7.6 i Koden.
5) Se punkt 8.1 i Koden.
6) Se punkt 8.2 i Koden.
7) Se punkt 9.7 i Koden.
8) Se punkt 9.2 och 9.3 i Koden.

Kallelse till bolagsstamma far utfardas av styrelsen eller, vid
behov, av Bolagets oberoende revisorer. Bolagsstamma kan
dven sammankallas av en eller flera aktiedgare vilka tillsammans
representerar minst 10 procent av aktiekapitalet. Enligt artikel
3.7 i Bolagets bolagsordning kan bolagsstamma ocksa
sammankallas pa begéaran av en eller flera aktiedgare som
representerar minst 10 procent av aktiekapitalet eller som inne-
har nominella varden som uppgar till tre procent av kapitalet.

Kallelse till bolagsstdmma

Enligt artikel 3.1 i bolagsordningen ska kallelse till bolagsstam-
man utfardas av styrelsen eller, vid behov, av revisorerna eller
konkursférvaltarna. Bolagsstamman dager rum vid Bolagets
sate eller annan plats som bestédms av det foretagsorgan som
utfardar kallelsen, som ska skickas ut senast 20 dagar fore
stamman. Kallelsen ska innehélla arendena pa dagordningen
samt forslagen fran styrelsen och de aktiedgare som har begart
att en bolagsstdmma ska hallas eller att ett drende ska tas
upp pa dagordningen. Verksamhetsberéttelse och revisions-
berattelse ska héllas tillgdngliga pa Bolagets huvudkontor
senast 20 dagar fore dagen for ordinarie bolagsstdamma, sa att
aktiedgarna har mojlighet att granska handlingarna. Kallelsen
till bolagsstamman ska upplysa om att dessa handlingar finns
tillgéngliga och att aktiedgarna kan begara kopior av dem.

Inga beslut far fattas om drenden pa dagordningen som inte
vederbdrligen har aviserats, med undantag for férslag fran
aktiedgare om att kalla till extra bolagsstamma eller inleda en
sarskild revision och utse revisorer.

Aktiedgare eller deras ombud som foretréder det totala
emitterade aktiekapitalet far, om inga invandningar gors, halla
en bolagsstamma utan att iaktta formella krav pa utformningen
av kallelser till en s&dan stamma, en sa kallad "allman bolags-
stdmma’. Sa lange &garna till samtliga aktier, eller deras ombud,
ar narvarande far stamman Gverldagga och besluta om samtliga
arenden som far tas upp pa en bolagsstamma.

Ratt att narvara vid bolagsstammor

Varje aktiedgare har ratt att narvara och foretrada sina aktier vid
bolagsstamman. Varje aktiedgare far dessutom vid bolags-
stdamman foretradas av annan aktiedgare eller tredje man som
innehar skriftlig fullmakt.

Aktiedgares rattigheter

Enligt schweizisk bolagslagstiftning har aktiedgare féljande
rattigheter: (i) ratt att stalla relevanta fragor och fa ett svar vid
en bolagsstamma, (i) ratt att kontrollera Bolagets rakenskaper
eller begéra sarskild utredning om det finns skal att anta att
styrelsen eller ledningen har Gvertratt sina skyldigheter (dock
endast pa begaran av aktiedgare som innehar minst 10 procent
av kapital eller réster (denna rétt ingar aven i Bolagets bolags-
ordning, och enligt den reviderade schweiziska bolagslagstift-
ningen kommer gransen att sankas till 5 procent)), (iii) ratt att ta




del av finansiella rapporter och granska stammoprotokoll samt
(iv) ratt att ifrdgasatta aktiedgarbeslut.

Aktiedgares initiativ

I enlighet med schweizisk bolagslagstiftning och Bolagets
bolagsordning ska styrelsen kalla till extra bolagsstamma

om detta beslutas av bolagsstédmma eller, enligt artikel 3.1 i
bolagsordningen, om en eller flera aktiedgare som tillsammans
foretrader minst 10 procent av aktiekapitalet skriftligt begéar
detta av styrelsen med angivande av drenden och forslag.
Kallelse till extra bolagsstédmma ska da skickas ut inom fyra
veckor efter att respektive begaran mottogs.

VALBEREDNING- OCH ERSATTNINGSUTSKOTT

I enlighet med bade schweizisk bolagslagstiftning och Koden
ska Bolaget ha ett valberedning- och ersattningsutkott, som ska
lamna forslag till aktiedgarna avseende val av bolagsstammans
ordforande, styrelseledamater (inklusive styrelsens ordférande),
ersattning till var och en av styrelseledamoterna liksom
ersattning for utskottsarbete, val av och erséttning till externa
revisorer samt forslag till andrade instruktioner for valbered-
ning- och ersattningsutskottet.

Styrelsen beslutade den 6 juli 2021 att inratta ett valberedning-
och ersattningsutskott samt att valja Marianne Dicander
Alexandersson (utskottets ordforande), Mette-Marie Harild och Tor
Peters till ledaméter av valberedning- och ersattningsutskottet.

STYRELSE

Styrelsen ansvarar for Bolagets dvergripande inriktning och for
tillsynen av dess ledning. Styrelsen foretrader Bolaget gentemot
tredje part och hanterar alla fragor som inte hanskjutits till nagot
annat organ i Bolaget enligt lag, bolagsordningen eller andra
bestammelser. Styrelseledaméterna utses av bolagsstamman.
Artikel 4.7 i bolagsordningen foreskriver att styrelsen ska besta
av minst tre ledamater, varav majoriteten ar oberoende.

I enlighet med artikel 4.2 i bolagsordningen far styrelsen, i den
utstrackning det ar tillatet enligt lag och enligt de administrativa
bestammelserna, helt eller delvis delegera ledningen av Bolaget
och befogenheten att féretrdda Bolaget till enskilda styrelse-
ledamoter eller till tredje part, som inte behover vara aktiedgare.

Styrelsen har sarskilt féljande ej delegerbara och oférytterliga
skyldigheter:

Bolagets yttersta ledning och tillhandahallande av nédvandiga
instruktioner,

+ Inrattande av organisationen,

Strukturering av redovisningssystemet och de finansiella
kontrollerna, liksom av den finansiella planeringen i den man
detta kravs for att leda Bolaget,

+ Utnamning och entledigande av de personer som leder och
foretrader Bolaget samt av firmatecknare,

Den yttersta tillsynen 6ver de personer som anfortrotts
ledningen, sarskilt avseende efterlevnaden av lagstiftning,
bolagsordning, bestammelser och instruktioner,
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Upprattande av verksamhetsberattelsen och forberedelse av
bolagsstamman samt genomfdrande av beslut som fattas
av denna,

+ Anmalan till domstol om Bolaget &r pa obestand,

Godk&nnande av beslut som galler senare inbetalning av
kapital betraffande aktier som inte betalats till fullo,

Godkannande av beslut om 6kning av aktiekapitalet samt
sadana andringar av bolagsordningen som detta kan
foranleda, och

Granskning av revisorernas yrkeskvalifikationer i sddana fall
det ar foreskrivet i lag att revisorer ska utses.

Intressekonflikter

Nar rattshandlingar utférs for Bolagets rakning far styrelse-
ledamot med intressekonflikt, exempelvis genom att sjalv
gynnas, endast medverka i transaktionen i nodfall. Om detta
medfcr att inget giltigt beslut kan fattas ska transaktionen
hanskjutas till bolagsstamman, som utser en eller flera
sarskilda foretradare med behdrighet att slutfora transaktionen.

Behdrighet att uppta lan

Varken schweizisk lag eller bolagsordningen begransar Bolagets
behorighet att anskaffa externa kreditfaciliteter. Beslut att
anskaffa sadan finansiering fattas av styrelsen eller i enlighet
med dess instruktioner, utan krav p& aktiedgarbeslut.

Revisor, Risk- och revisionsutskott

I enlighet med artikel 5 i bolagsordningen ska revisorerna, som
ska utses av bolagsstdamman varje ar, ha sddana befogenheter
och skyldigheter de har enligt lag.

Styrelseledam&ter eller personer som tillhor styrelsen, eller

som &r anstéllda i aktiebolaget, far inte utses till revisorer.
Revisorernas mandatperiod ska vara ett ar. Termen I6per ut

den dag revisorerna ar skyldiga att Idgga fram den slutliga
revisorsrapporten for bolagsstamman. Revisorerna kan
omvaljas. Det aligger revisorerna att granska (1) att arsredovis-
ningen och, i fdrekommande fall, koncernredovisningen, foljer
de lagstadgade bestdammelserna, bolagsordningen och den
standard som valts for finansiell rapportering, (2) styrelsens
forslag till bolagsstamman om férdelningen av balansrékningen
overensstammer med lag och bolagsordningen (3) bekréfta

att det finns ett system for intern kontroll. Revisorerna ska
uppratta en skriftlig rapport till arsstamman om bokslutet och
arsredovisningen. Om revisorerna under sin revision upptacker
att lagen eller bolagsordningen har Gvertratts ska de rapportera
detta skriftligt till styrelsen och, i fall av betydelse, dven till
bolagsstamman. Revisorerna omfattas av tystnadsplikt, dock ej
gentemot styrelseledamdter och 6vriga revisorer.

Styrelsen beslutade den 6 juli 2021 att inratta ett risk- och
revisionsutskott samt att vélja Helena Levander (utskottets
ordférande), och Marianne Dicander Alexandersson till
ledamdéter av utskottet.
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SAMMANFATTNING AV SKILLNADERNA MELLAN
AKTIEAGARES RATTIGHETER | SCHWEIZ OCH SVERIGE

Inledning

Syftet med foljande information &r att sammanfatta de
vasentliga skillnaderna mellan aktiedgares rattigheter i
Schweiz och Sverige.

Bolagsordningen

| Bolagets bolagsordning anges de grundlaggande bestam-
melserna for Bolaget, sasom foretagsnamn, aktiekapital och
Bolagets malsattningar och befogenheter. Enligt den svenska
aktiebolagslagen ska bolagsordningen bland annat innehélla
bestdammelser om vilka drenden som ska tas upp vid arsstdmman,
Bolagets rakenskapsér, begransningar av antalet aktier och, om
tillampligt, begransningar nar det galler Gverlatelse av aktier.

Bolagsstdamma

Bolagsstamman &r Bolagets hogsta organ. Bestammelserna
i bolagsordningen styr bolagsstdamman och aterspeglar i stor
utstrackning bestémmelserna i den svenska aktiebolagslagen.

Bolagets bolagsstammor ska dga rum vid Bolagets sate.
Styrelsen far emellertid, i enlighet med artikel 3.3 i bolags-
ordningen, bestdmma en annan plats for bolagsstamman.
Detta skiljer sig fran den svenska aktiebolagslagen eftersom en
bolagsstamma ska aga rum vid styrelsens séte eller en annan
plats for bolagsstammor som maste anges i bolagsordningen.

Kallelse till bolagsstamma ska, i enlighet med artikel 3.3 i
bolagsordningen, delges aktieagarna brevledes eller via epost
senast 20 dagar fore dagen for stamman om inte annat kravs.

I enlighet med aktiebolagslagen och marknadsplatsens
tillampliga regler ska kallelse gallande ett svenskt foretag

hallas tillganglig pa Bolagets webbplats och annonseras i den
svenska officiella tidningen Post- och Inrikes Tidningar, och ett
meddelande om bolagsstdmman publiceras i en dagstidning.
Nar Bolaget ar noterat pa Nasdaq First North Premier Growth
Market ska kallelse till bolagsstamma ske genom offentlig-
gorande pa Bolagets webbplats och genom ett pressmeddelande
som skickas ut elektroniskt. Registrerade aktiedgare far ocksa
underrattas per e-post eller brev till den adress som aktiedgaren
har uppgivit for Bolaget. Nar Bolaget ar noterat pa Nasdaq

First North Premier Growth Market far styrelsen dessutom i
kallelsen till bolagsstdmman ange ett avstamningsdatum, som
inte far ligga mer an en vecka fére dagen for bolagsstamman.
Om ett avstamningsdatum anges har endast personer som

kan bevisa att de &ger aktier i Bolaget pa avstamningsdagen
ratt att delta i bolagsstdmman. | Sverige ar avstdmningsdatum
for deltagande i bolagsstédmma sex arbetsdagar fore dagen

for bolagsstamman. Ratten for svenska aktiedgare att delta i
bolagsstammor avgors av styrelsen och forvaltaren i anslutning
till bolagsstamman, och ett sddant avstamningsdatum far ligga
hogst en vecka fore dagen for bolagsstamman.

Enligt bade schweizisk lag och den svenska aktiebolagslagen
finns inget beslutsmassigt antal vid bolagsstdammorna. Den
svenska aktiebolagslagen innehéller emellertid bestédmmelser
om beslutsmassighet for vissa beslut och detsamma galler i
Schweiz.

Artikel 3.5 i bolagsordningen foreskriver att bolagsstamman
ska fatta sina beslut och genomféra sina val med en absolut
majoritet av rosterna som tilldelats de féretradda aktierna,
savitt lagen eller bolagsordningen inte féreskriver annat.

Beslut om val och avsattning av styrelseledaméter, ledaméter
i valberedningen och ersattningsutskottet, det oberoende
ombudet och revisorerna ska, i enlighet med den svenska
aktiebolagslagen, fattas med enkel majoritet.

Aktiedgares rattigheter och initiativ

I enlighet med schweizisk bolagslagstiftning och Bolagets
bolagsordning ar styrelsen skyldig att kalla till en extra bolags-
stémma om det beslutas vid en bolagsstamma eller, enligt
artikel 3.2 i bolagsordningen, om en eller flera aktiedgare som
tillsammans foretrader minst 10 procent av aktiekapitalet eller
som har ett nominellt varde som uppgar till 3 procent av kapitalet,
skriftligt begér detta av styrelsen med angivande av drenden
och forslag. Kallelse till extra bolagsstémma ska da skickas ut
inom fyra veckor efter att respektive begaran mottagits.

Ratt att narvara vid bolagsstammor

Varje aktiedgare har ratt att narvara och foretrada sina aktier vid
bolagsstamman. Varje aktiedgare far dessutom vid bolags-
stdamman foretradas av annan aktiedgare eller tredje man som
innehar skriftlig fullmakt. Ombudet har samma ratt att yttra sig
och stélla fragor vid bolagsstamman som den aktiedgare som
foretrads.

Valberedning och ersattningsutskott

I enlighet med bade schweizisk bolagslagstiftning och

Koden samt artikel 4.5 i bolagsordningen ska Bolaget ha en
valberedning och en ersattningsutskott, som ska lamna forslag
till aktiedgarna avseende val av bolagsstdmmans ordférande,
styrelseledaméter (inklusive styrelsens ordfdrande), ersattning
till var och en av styrelseledamaéterna liksom ersattning for
utskottsarbete, val av och erséattning till externa revisorer

samt forslag till &ndrade instruktioner for valberedningen och
ersattningsutskottet.

Aktiebok och central vardepappersforvaring

Det aligger Bolaget att fora Bolagets aktiebok. De underliggande
aktierna ar registrerade i ett vardepappersforvaringsregister

i enlighet med artikel 6 FISA. Detta register fors av SIX SIS

AG, Basletstrasse 100, 4600 Olten, Schweiz. ISIN -koden for
Bolagets underliggande aktier ar CH1134517494. Bolagets
Depébevis registreras i Skandinaviska Enskilda Banken AB
("SEB") som depabank och Euroclear Sweden AB, den svenska
vardepapperscentralen, kommer att ansvara for att féra ett
avstamningsregister avseende Depabevisen, i enlighet med
lagen (1998:1479) om vardepapperscentraler och kontoféring
av finansiella instrument.

Aktieemissioner, forandring av aktiekapital m.m.

Beslut om aktieemission far fattas av bolagsstamma eller av
styrelsen. Varken schweizisk lag eller Bolagets bolagsordning
begransar Bolagets behdrighet att anskaffa finansiering. Beslut
att uppta lan fattas av styrelsen eller i enlighet med dess
instruktioner, utan krav pa aktiedgarbeslut.




Utdelning

Beslut om utdelning fattas av bolagsstamma. Utdelning far
utbetalas i valfri valuta eller utgd in natura. Bolagsstdmman far
dock inte besluta om hdgre utdelning &@n styrelsen rekommenderar.
For mer information om rétt till utdelning i Bolaget se avsnitt
"Aktiekapital och dgarférhallanden - Rétt till utdelning”.

VD

Enligt schweizisk bolagslagstiftning far bolagsordningen
faststélla att bolagsstamman eller styrelsen far delegera
ledningen av och befogenheten att foretrdda Bolaget till en
eller flera personer, styrelseledamater eller tredje parter som
inte behdver ingé i aktiebolaget. Styrelsen har sarskilt en gj
delegerbar och oforytterlig skyldighet att utse och avsatta VD
och 6vriga personer i ledningen.

INTERNKONTROLL

Styrelsen &r ansvarig for den 6vergripande tillsynen och
kontrollen av Koncernen och dess ledning. Styrelsen Gvervakar
sarskilt att tillampliga lagar och férordningar efterlevs. Styrelsen
har inrattat ett internt kontroll- och risksystem som sakerstéller
att Bolagets verksamhet 6verensstammer med géllande lag,
organisatoriska bestdmmelser och praxis. Risk- och revisions-
utskottet bistar styrelsen i dess overvakningsfunktion, sarskilt
vad avser arshokslutets fullstandighet och efterlevnad av
lagstadgade krav, analysen externa revisorernas kvalifikationer
samt de externa revisorernas prestationer. VD och ledande
befattningshavare 6vervakas av styrelsen och dess utskott
inom respektive omraden. VD informerar regelbundet styrelsen,
och vid varje mote, om Koncernens allmanna utveckling och om
anmarkningsvarda transaktioner och beslut som han eller hon
har fattat.

ERSATTNING TILL STYRELSE, VD OCH OVRIGA LEDANDE
BEFATTNINGSHAVARE

Ersattning till styrelse och ledande befattningshavare

Efter att Erbjudandet och upptagandet till handel av Depa-
bevisen slutforts kommer Bolaget att omfattas av den
schweiziska férordningen om oskaliga erséattningar i marknads-
noterade foretag ("Forordningen om ersattningar”).

Forordningen om ersattningar innehaller en godkénnande-
mekanism for ersattning till styrelse och ledande befatt-
ningshavare enligt vilken bolagsstamman ska besluta om
maximal ersattning till styrelse och ledande befattningshavare
pa arsbasis och med bindande verkan. | enlighet med detta
foreskriver bolagsordningen att Bolagets bolagsstamma varje
ar sarskilt ska ta stéllning till styrelsens férslag avseende
maximalt totalbelopp for:

i. fast och rorlig erséttning till styrelseledamdterna for den
mandatperiod som utldper vid ndsta ordinarie bolagsstamma,

ii. fast och rorlig erséttning till ledande befattningshavare for
féljande rékenskapsar, och

iii. arvode till rddgivande utskott for mandatperioden fram till
nasta ordinarie arsstamma.
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Styrelsen far lamna forslag till bolagsstdamman om ersattnings-
nivaer eller komponenter i ersattningen for andra tidsperioder,
eller forslag rérande ytterligare ersattningskomponenter.

Om bolagsstamman inte godkanner forslagen far styrelsen lag-
ga fram nya forslag for godkéannande vid samma bolagsstam-
ma alternativt kalla till en extra bolagsstamma. Om ett totalt
ersattningsbelopp som beviljats till ledande befattningshavare
inte racker for att kompensera ledande befattningshavare som
utnamnts efter beslutet vid bolagsstamman intill bérjan av
féljande godkdnnandeperiod, far Bolaget utnyttja ett ytterligare
belopp om hdgst 25 procent av det tidigare godkanda maximala
totalbeloppet per person for ersattning till ledande befattnings-
havare under respektive godkdnnandeperiod. Bolagsstamman
rostar inte om det utnyttjade extra beloppet.

Forordningen om ersattningar kraver dessutom att Bolaget i
sin bolagsordning anger enligt vilka principer ersattningen till
styrelse och ledande befattningshavare faststélls. Principerna
aterfinns i artikel 4.4 i bolagsordningen.

Forordningen om ersattningar innehéller ocksa regler for
information om erséttningar. Enligt dessa regler ska Bolaget fér
férsta gangen uppratta en arlig rapport om ersattningar for det
rakenskapsar som avslutas den 31 december 2021. Bolaget
avser att inforliva rapporten om ersattningar i sin arsrapport.
Rapporten om ersattningar ska bland annat ange ersattningen
till styrelsen, dels for varje ledamot och dels totalt, samt den
totala ersattningen till ledande befattningshavare, liksom
beloppet for den hogst betalda ledande befattningshavaren.

Forordningen om ersattningar forbjuder normalt vissa typer av
ersattning till styrelseledamdter och ledande befattningshavare,
sasom avgangsvederlag och fallskarmsavtal. Som en del

av reformeringen av schweizisk bolagslagstiftning kommer
férteckningen Gver otillaten ersattning att utdkas med alla
slags erséattningar som baseras pa konkurrensklausuler och
overstiger den genomsnittliga ersattningen under féregéende
tre rékenskapsar, eller ersattning som baseras pa en kon-
kurrensklausul som inte ar affarsmassigt motiverad. Det blir
forbjudet att betala ersattning som inte ar marknadsmassig i
forhallande till ett tidigare styrelseuppdrag.

Riktlinjer for ersattning till styrelse och ledande
befattningshavare

Styrelseledam&ter, ledande befattningshavare och eventuella
radgivande utskott har ratt till ersattning som motsvarar deras
uppdrag. Ersattningen kan betalas av Bolaget eller av ett
dotterbolag under forutsattning att den ryms inom den totala
maximala ersattning som godkéants av aktiedgarna. Ersatt-
ningen till styrelseledamater, ledande befattningshavare och
eventuella rddgivande utskott ska vara rimlig, konkurrenskraftig
och resultatorienterad och ska 6verensstamma med Koncernens
strategiska malsattningar och resultat. Styrelseledamdoterna
och eventuella radgivande utskott erhaller dessutom en fast
ersattning och andra tillampliga ersattningsdelar som inte ar
resultatberoende. Bolaget kan betala styrelseledamdter och
eventuella rddgivande utskott en resultatbaserad ersattning.
Till ledande befattningshavare utgar fast ersattning som kan
kompletteras med en resultatkomponent.
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Storleken péa den resultatbaserade ersattningen till styrelse-
ledamater, ledande befattningshavare och eventuella radgivande
utskott avgors av de kvalitativa och kvantitativa mal och
parametrar som faststéllts av styrelsen. Styrelsen faststéller
och beddmer mélen och huruvida dessa har uppnatts, eller
delegerar uppgiften till valberedningen eller ersattningsutskottet.
Behdorigheten att faststalla de kvalitativa och kvantitativa malen
och parametrarna anges i Bolagets riktlinjer.

Fast ersattning och eventuell resultatbaserad ersattning kan
utbetalas kontant eller genom tilldelning av kapitalinstrument,
konverteringsratter eller optionsratter eller andra rattigheter i
kapitalinstrument.

Resultatbaserade ersattningsbelopp till styrelseledamot,
ledande befattningshavare eller eventuella radgivande utskott
ska normalt inte Gverstiga 200 procent av personens fasta
ersattning. Den resultatbaserade ersattningen till styrelseleda-
md&ter, ledande befattningshavare och eventuella radgivande
utskott utformas i detalj av styrelsen.

Styrelsen faststaller respektive ersattningsbelopp inom den
ersattningsram som godkants av bolagsstdmman efter férslag
frén valberedningen eller ersattningsutskottet.

Som en del av erséattningen till styrelseledaméter, ledande
befattningshavare och eventuella radgivande utskott

kan Bolaget aven erbjuda aktierelaterade vardepapper,
konverteringsratter eller andra rattigheter med underliggande
aktierelaterade vardepapper. Vid tilldelning av aktierelaterade
vardepapper, konverteringsratter, optionsratter eller andra
rattigheter med underliggande aktierelaterade vardepapper
motsvarar ersattningsbeloppet vardepapperens respektive de
tilldelade rattigheternas varde vid tiden for tilldelningen enligt
allmant vedertagna varderingsmetoder. Styrelsen far faststélla
inlasningsperioder for vardepapperen respektive rattigheterna,
och far faststalla nar och under vilka omstandigheter dessa
personer forvarvar ovillkorade rattigheter, enligt vilka villkor
inlasningsperioder utldper och nér dessa personer omedelbart
férvarvar en ovillkorad rattighet (exempelvis om Bolaget far ny
majoritetsdgare, vid vasentlig omstrukturering eller da anstall-
ningsavtal avslutas pa vissa satt). Detaljerna ska faststallas av
styrelsen.

Aterbetalning av utldgg betraktas inte som ersattning. Bolaget
far till styrelseledamdter och personer som styrelsen har
anfortrott verkstéllande ledningsuppdrag att lamna erséttning
for utgifter i form av totalbelopp som redovisas i skattesyfte.

Om aktierelaterade vardepapper, konverteringsratter, options-
ratter eller andra rattigheter med underliggande aktierelaterade
vardepapper tilldelas styrelseledamdter, ledande befattnings-
havare och eventuella radgivande utskott med anledning av
deras roll som aktiedgare i Bolaget (exempelvis teckningsratter
vid en kapitalokning, eller optionsrétter vid en kapitalminskning),
ska detta inte betraktas som erséattning och omfattas inte av
denna bestammelse.

Ersattning till styrelseledamater, ledande befattningshavare
och eventuella radgivande utskott kan ocksa utga fran andra
foretag i Koncernen, for tjanster som utforts for dessa.
Styrelsen faststéller ersattningen baserat pa marknadspriser
for sddana tjanster.

Avtal avseende erséattning

Enligt artikel 4.8 i bolagsordningen ska tidsbegransade
anstallnings- och uppdragsavtal som faststéller ersattning till
styrelseledamdter, ledande befattningshavare (eller eventuella
radgivande utskott) inte Gverstiga ett ar. Uppsagningstiden
for ej tidsbegransade anstallnings- och uppdragsavtal for
styrelseledaméter, ledande befattningshavare och eventuella
radgivande utskott ska inte Gverstiga sex manader.
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Ersattning under 2020
| tabellen nedan anges ersattning som betalats till styrelseledamdéter i Occlutech Holding AG under rékenskapsaret 2020.
Loner och annan Rorlig Pensions- Ovrig

EUR ersattning/styrelsearvode ersattning kostnader ersattning Summa
Styrelsen 2020
Christan Risch 16904 16904
Reto Garzetti
Toru Takamiya
Tor Peters 328 653 51623 31020 411 296
Urs Christen
Styrelsen totalt 345 557 51623 31020 0 428 200
Ledande befattningshavare*
Sabine Bois 207 707 188370 7701 0 403778
Ovriga ledande befattningsh

vriga ledande befattningshavare 264 555 268 696 533 951
(fyra personer totalt)
Ledande befattningshavare totalt 472 262 457 066 7701 0 937 029
Styrelse och ledande befattningshavare totalt 817819 508 689 38721 0 1365229
*Tor Peters, Sabine Bois, Patrick Schnegelsberg, Oshri Budana and Stefan Kleidon.
Anstallningsvillkor for VD och 6vriga ledande REVISION

befattningshavare

VD:n erhéller en fast arslén pa 224 000 EUR, en bonus pa

50 000 EUR och rorlig ersattning. Uppsagningstiden bade for
VD och Bolaget ar tva manader. VD har inte ratt till ett avtals-
enligt avgangsvederlag.

Ledande befattningshavare anstallda i Sverige erhaller en
fast 16n pa mellan 700 000 och 140 000 SEK per manad och,
ledande befattningshavare som ar anstéllda i 6vriga Europa
erhéller en ménadslén p& mellan 10 400 EUR och 15 000
EUR per manad. En av Bolagets ledande befattningshavare ar
anstalld pa konsultbasis och erhaller ett fast konsultarvode
varje manad.

Uppséagningstiden bade for vissa av de ledande befattnings-
havarna och Bolaget varierar mellan en och sju manader med
anledning av att sedvanliga lagstadgade uppsagningstiderna
tillampas. Tva av de ledande befattningshavarna har en
Omsesidig uppsagningstid gentemot Bolaget pa tre manader
respektive sex manader, De ledande befattningshavarna ar
berattigade till rérlig ersattning beroende pa niva inom Koncernen
eller nivaer pa prestationer och/eller resultatmatt.

I enlighet med artikel 5 i bolagsordningen ska revisorerna, som
ska utses av bolagsstamman varje ar, ha sddana befogenheter
och skyldigheter de har enligt lag.

Styrelseledamd&ter eller personer som tillndr styrelsen, eller som
ar anstallda i Bolaget, far inte utses till revisorer. Revision utses
for ett ar. Det aligger revisorerna att granska redovisning, lager,
resultatrakning och Bolagets 6vriga redovisning med avseende
pa god ordning, korrekthet och tillférlitlighet, och att bedoma
om detta ger en korrekt bild av Bolagets finansiella stéllning
och verksamhetsresultat. Revisorerna ska uppratta en skriftlig
rapport till arsstamman om bokslutet och arsredovisningen.
Revisorn underscker om:

1. arsredovisningen och, i forekommande fall, koncernredovis-
ningen Gverensstammer med lagstadgade bestammelser,
bolagsordning och den valda uppsattningen standarder for
finansiell rapportering.

2. styrelsens forslag till bolagsstamman om férdelningen
av balansrakningen 6verensstammer med stadgarna och
bolagsordningen.

3. det finns ett internt kontrollsystem.
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AKTIEKAPITAL OCH AGARFORHALLANDEN

ALLMAN INFORMATION

Ett (1) Depabevis motsvarar en (1) underliggande aktie i
Occlutech Holding AG och Depabevisen emitteras i SEK.
Occlutech Holding AG har ett aktieslag dér varje aktie medfor
lika rattigheter. Bolagets aktiekapital uppgick per den 30 juni
2021 till 5 346 478,00 CHF fordelat pa 53 464 780 registrerade
aktier med ett kvotvarde om 0,10 CHF. Alla aktier i Bolaget

ar denominerade i CHF och fullt betalda. De underliggande
aktierna i Bolaget regleras av schweizisk lag och Depabevisen
kommer att emitteras i enlighet med svensk lag. Samtliga aktier
och Depabevis ar fritt dverlatbara.

Inget offentligt uppkdpserbjudande har lamnats avseende
Bolagets aktier under innevarande eller foregaende rakenskapsar.
ISIN-koden for Depabevisen ar: SE0016828818.

VISSA RATTIGHETER FORBUNDNA MED DEPABEVISEN
OCH DE UNDERLIGGANDE AKTIERNA

Foretradesratt till nya aktier m.m.

Enligt schweizisk lag ska alla emissioner, oavsett om betalning
utgar kontant eller gj, forhandsgodkannas av aktiedgarna vid

en bolagsstamma. | proportion till aktieinnehavens nominella
varde har aktiedgare vissa forkops- eller teckningsratter

(Ty. Bezugs- bzw. Vorwegzeichnungsrechte) i samband med ny-
emissioner av aktier, teckningsoptioner, konvertibla obligationer
eller liknande skuldinstrument med optionsratter i proportion till
det nominella beloppet av innehavda aktier. Enligt den schweiziska
obligationsrattsliga koden ("C0"), med férbehall for den
sarskilda beslutsméassighet som galler vid Bolagets kapitalok-
ningar under en viss tidsperiod, far ett beslut som antagits vid
en bolagsstdmma av en kvalificerad majoritet bestdende av tva
tredjedelar av de féretradda résterna, och en absolut majoritet
av det nominella vardet av de foretradda aktierna, upphava,
begransa eller skjuta upp forkops- eller teckningsratterna under
vissa begransade omstandigheter.

Rostratt

Varje aktie som &r registrerad i aktieboken med rostratt har ratt
till en rost vid Bolagets bolagsstamma. Innehavare av Depa-
bevis kommer att ges mgjlighet att utdva sina roster i enlighet
med sina underliggande aktier via SEB.

Behallning vid likvidation

Bolaget kan nar som helst likvideras genom stammobeslut av
en kvalificerad majoritet bestaende av tva tredjedelar av de vid
bolagsstamman féretradda rosterna, och en absolut majoritet
av det nominella vardet av de foretradda aktierna. Likvidation
och avveckling genom domstolsheslut & majligt om: (i) ett
féretag gar i konkurs eller (i) aktiedgare som innehar minst

10 procent av ett foretags aktiekapital begéar det av giltiga skal.
Efter att alla skulder betalats kommer nettobehallningen fran
likvidationen att utskiftas till aktiedgarna.

Ratt till utdelning

I enlighet med vad som som regleras i villkoren for Depabevisen
har alla aktier och Depébevis i Bolaget ger lika ratt till utdelning
samt till Bolagets tillgangar och eventuella 6verskott i handelse
av likvidation. Utdelning far endast IZmnas om Bolaget har till-

rackliga balanserade utdelningsbara vinstmedel eller tillrackliga
fria reserver for att mojliggora utdelning. Schweizisk lag kraver
att féretag behaller minst 5 procent av sin arliga nettovinst som
en allman reserv sa lange dessa reserver uppgar till hdgst 20
procent av det inbetalda nominella aktiekapitalet.

Styrelsens utdelningsférslag kraver bolagsstammans
godkannande. Bolagets revisorer maste dessutom bekrafta

att styrelsens utdelningsforslag 6verensstammer med lagen
och bolagsordningen. Utdelning som aktiedgare inte har gjort
ansprak pa inom fem ar efter det sista datum som foreskrivs
enligt schweizisk lag tillfaller Bolagets fria reserver. Om inget
annat faststalls av bolagsstamman betalas vanligtvis utdelning
tidigast tre dagar efter bolagsstammans beslut om vinst-
disposition.

Ratt till konvertering

I enlighet med artikel 2.7 i bolagsordningen far bolagsstamman
omvandla registrerade aktier till innehavaraktier och vice versa
genom att andra bolagsordningen.

Aktiedgares ratt att vacka talan

Enligt den schweiziska obligationsréattsliga koden ("CQ") far

en enskild aktiedgare vacka talan i eget namn till férman for
Bolaget mot Bolagets styrelseledamdter, befattningshavare eller
likvidatorer, for att mojliggora for Bolaget att atervinna eventuell
liden skada till foljd av att styrelseledamater, befattningshavare
eller likvidatorer uppsatligt eller genom forsumlighet har
asidosatt sina skyldigheter.

Aktiedverlatelser och Gverlatelsebegransningar

I enlighet med artikel 2.8 i bolagsordningen ska agarregi-
streringen av forvarvare av aktier med rostratt alltid
godkannas av styrelsen. Den som har forvarvat aktier noteras
vid ansokan i aktieboken som aktiedgare med rostratt, under
forutsattning att han eller hon uttryckligen forklarar att han
eller hon har forvarvat de aktuella aktierna i sitt eget namn
och for egen rakning.

Alla som inte avger en sadan forklaring forvaltarregistreras i
aktieboken utan begransning av rostratten upp till hogst 2 procent
av det vid tidpunkten utestaende aktiekapitalet, Gver denna
gréns dock endast om han eller hon skriftligt férklarar sig vara
beredd att Iamna ut namn, adress och innehav fér de personer
for vars rakning han eller hon innehar aktierna, och han eller hon
vid anmodan omedelbart Iamnar dessa upplysningar skriftligt.

Bolaget féar, efter samrad med den bertrda aktiedgaren, annullera
poster i aktieboken om dessa poster baserades pa felaktiga
upplysningar fran forvarvaren. Forvarvaren ska omedelbart
underrattas om annulleringen.

Aktier

Aktierna kommer att emitteras som vardepapper utan certifikat
(Ge. Wertrechte) i enlighet med artikel 973c i CO och uppréattas
som férmedlade vardepapper (Ge. Bucheffekten) i enlighet med
FISA. Aktiedgare kan begéra en bekréftelse fran Bolaget om
sina aktieinnehav i Bolaget.




Depabevis

For (i) varje befintlig aktie i Bolaget som giltigt har dverlatits
till SEB, och (ii) de nya aktierna i Bolaget ska ett Depabevis
utfardas av SEB. Ingen av de underliggande aktierna i Bolaget
kommer séledes att tas upp till handel. Enligt villkoren for
Depabevisen ska Bolaget och SEB anvénda sina rimliga
anstrangningar for att lata Depabevisinnehavarna atnjuta
samma rattigheter som om de vore aktiedgare, med férbehall
for begransningar enligt tillamplig lag.

I enlighet med de villkor som galler for Depabevisen ska Bolaget
senast fyra veckor fore och inte tidigare an sex veckor fore
bolagsstamman informera SEB. Sa snart som mgjligt darefter
ska Bolaget kalla Depabevisinnehavarna till bolagsstamman.
Sadan kallelse ska offentliggéras genom annonsering i minst
en svensk rikstackande dagstidning. Endast Depabevisinne-
havare registrerade i den av Euroclear forda aktieboken tio

(10) kalenderdagar fore bolagsstdmman och som senast fem
(5) kalenderdagar fére stdmman har meddelat SEB eller dess
representant att de ska narvara och résta pa bolagsstamman
eller ha gett SEB i uppdrag att rosta genom fullmakt, har ratt
att narvara vid bolagstamman personligen, narvara genom

en auktoriserad advokat eller résta genom ombud. SEB, som
registrerad dgare av de underliggande aktierna fér Depabevis-
innehavares rakning, ska utse alla fullmakter som har meddelat
SEB eller dess féretradare att de avser att vara foretradda vid
bolagsstamman. Saddana fullmakter ska tillhandahallas Bolaget
tillsammans med en lista dver de innehavare av SDR for vilka
fullmakter har utfardats. Bolaget ska, pa begaran av en Depa-
bevisinnehavare, via post skicka materialet infor bolagsstamman
som tillhandahalls via bolagets webbplats.

Depaavtal

Enligt depaavtalet mellan Bolaget och SEB ('Depaavtalet”)
anges insattning och uttag av aktier som ligger till grund for
Depabevisen av Bolaget och/eller den relevanta innehavaren av
befintliga aktier i Bolaget. Depaavtalet féreskriver att SEB efter
deponering av sddana aktier omedelbart ska instruera Euroclear
Sweden att justera registrera detta i VPC-registret for att
aterspegla den relevanta 6kningen av det sammanlagda antalet
Depabevis som &r utestdende och tillgodorédkna relevanta
konton med en sadan 6kning. Registreringarna ar féremal fér
betalning till SEB av alla skatter och statliga avgifter, kostnader
och avgifter som ska betalas i samband med ins&ttning och
overlatelse av aktierna och (i) 6vriga villkor i Depaavtalet, de
allménna villkoren for Depabevis (se ovan under "Depabevis”)
och bestéammelserna i Bolagets bolagsordning eller svensk,
schweizisk eller annan tillamplig lag.

Information om uppkdpserbjudanden och inlésen av
minoritetsaktier

Forutsatt att Bolagets Depabevis tas upp till handel pa Nasdaq
First North Premier Growth Market kommer Bolagets aktier

att omfattas av de regler om offentliga uppkopserbjudanden
som utférdats av Kollegiet fér svensk bolagsstyrning (Take-
over-regler for vissa handelsplattformar). Av detta regelverk
féljer bland annat att den som inte innehar nagra aktier, eller
som innehar aktier som representerar mindre an 30 procent

av rostetalet fér samtliga aktier i ett svenskt aktiebolag vars
aktier &r upptagna till handel pa till exempel Nasdaq First North
Premier Growth Market, och som genom forvarv av aktier i
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ett sddant bolag, ensam eller tillsammans med néarstéende,
uppnar ett aktieinnehav som representerar minst 30 procent
av rostetalet, omedelbart ska offentliggora hur stort dennes
aktieinnehav i bolaget ar samt inom fyra veckor dérefter Iamna
ett offentligt uppkdpserbjudande avseende resterande aktier i
bolaget (budplikt).

En aktiedgare som sjalv eller genom dotterféretag innehar

mer an 90 procent av aktierna i ett svenskt aktiebolag har ratt
att I6sa in resterande aktier i bolaget. Agare till de resterande
aktierna har en motsvarande ratt att fa sina aktier inldsta av
majoritetsdgaren. Forfarandet fér sadant inldsen av minoritets-
aktier regleras narmare i aktiebolagslagen (2005:557).

Foretagsforvarv och andra transaktioner som regleras av den
schweiziska fusionslagen (dvs. fusioner, fissioner, omvandling
av ett bolag och vissa overféringar av tillgangar) ar bindande
for alla aktiedgare. En lagstadgad fusion eller fission kraver
godkannande av tva tredjedelar av de roster representerade
vid en bolagsstamma och den absoluta majoriteten av det
nominella vardet av de aktier som ar representerade vid en
sadan stamma. Om en transaktion enligt den schweiziska
fusionslagen far nodvandiga samtycken ska samtliga aktie-
dgare delta i transaktionen.

Vid forvarv mojliggor den schweiziska fusionslagen en sé kallad
"cash-out’- eller "squeeze-out"-fusion om 90 procent av de
rostberdttigade aktiedgarna i det 6verlatande bolaget ger sitt
samtycke. Minoritetsaktiedgarna kan, under dessa omstandig-
heter, i det bolag som forvarvas kompenseras pa annat satt

an genom aktier i det Gvertagande bolaget (exempelvis genom
kontanter eller vardepapper i ett moderbolag till det Gvertagande
bolaget alternativt i ett annat bolag).

Aktierna i Bolaget &r inte féremal fér nagot erbjudande som
lamnats till foljd av budplikt, inlésenratt eller [6sningsskyldighet.
Inga offentliga uppkdpserbjudanden har heller Iamnats avseende
aktierna under innevarande eller foregaende rakenskapsar.

UTDELNINGSPOLICY

Styrelsen avser att inte foresla nagon utdelning till aktiedgarna
forréan Bolaget genererar en langsiktigt hallbar [dnsamhet.
Eventuell framtida utdelning och dess storlek kommer att
faststallas baserat pa Bolagets langsiktiga tillvaxt, resultat-
utveckling och kapitalbehov, med beaktande av nuvarande
malsattningar och strategier.

VARDEPAPPERSCENTRAL

Bolaget ar ansvarigt for fora aktiebok. De underliggande
aktierna ar registrerade i ett vardepappersforvaringsregister

i enlighet med artikel 6 FISA. Detta register fors av SIX SIS
AG, Basletstrasse 100, 4600 Olten, Schweiz. ISIN-koden for
Bolagets underliggande aktier ar CH1134517494. Depabevisen
registreras i ett centralt vardepappersférvaringsregister i
enlighet med lagen (1998:1479) om vardepapperscentraler
och kontoféring av finansiella instrument. Detta register fors
av Euroclear, Box 191, 101 23 Stockholm, Sverige. Kontoinne-
havaren &r Euroclear. ISIN-koden foér Bolagets Depabevis &r
SE0016828818.
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AKTIEKAPITALETS UTVECKLING Bolaget har 6kat sitt kapital 21 ganger sedan 2010. Den senaste
Bolagets aktiekapital uppgar till 5 346 478,00 CHF, fordelat pa kapitalokningen var ett partiellt genomférande av den godkanda

53 464 780 aktier (Ty. namenaktien) med ett kvotvarde om 0,10 kapitalkningen av den 24 juni 2021 enligt beslutet daterat den
CHF. Aktiekapitalet Ar till fullo inbetalt i CHF. Ett (1) Depabevis ~ 24Juni 2021, da kapitalet okade med totalt 9 811,00 CHF, fran
representerar en (1) underliggande aktie i Bolaget. 5336 667,00 CHF till 5 346 478,00 CHF, genom emission av

9 811 aktier med ett kvotvarde om CHF 0,10 per aktie.

Antal aktier Aktiekapital (CHF)

Teckningskurs
Reg. datum Handelse Forandring Summa Forandring Summa (CHF)
2021-07-07 Split - 53464 780 - 5346 478,00 -
2021-06-28 Okning av eget kapital genom kvittning 9811 5346 478 9811,00 5346 478,00 1,00
2021-03-02 Okning av eget kapital 702 247 5336 667 702 247,00 5336 667,00 19,20
2020-11-17 Okning av eget kapital 421 348 4634 420 421 348,00 4634 420,00 19,10
2020-03-18 Okning av eget kapital genom kvittning 12 407 4213072 12 407,00 4213072,00 1,00
2019-11-14 Okning av eget kapital 200 000 4200 655 200 000,00 4200 655,00 24,75
2019-04-01 Okning av eget kapital genom kvittning 10 604 4000 665 10 604,00 4000 665,00 1,00
2018-06-25 Okning av eget kapital genom kvittning 8736 3990 061 8736,00 3990 061,00 1,00
2017-11-24 Okning av eget kapital 299 842 3981325 299 842,00 3981 325,00 21,91
2017-07-28 Okning av eget kapital genom kvittning 7369 3681483 7 369,00 3681 483,00 1,00
2016-05-20 Okning av eget kapital delvis genom kvittning 225892 3674114 225 892,00 3674114,00 1,00
2015-05-20 Okning av eget kapital genom kvittning 11273 3448222 11 273,00 3448 222,00 1,00
2014-11-14 Okning av eget kapital genom kvittning 3119 3436949 3119,00 3436 949,00 1,00
2014-06-16 Okning av eget kapital genom kvittning 12 440 3433830 12 440,00 3433830,00 1,00
2014-06-11 Okning av eget kapital genom kvittning 1016260 3421390 1016 260,00 3421 390,00 1,00
2013-04-25 Okning av eget kapital genom apportemission 69 677 2405130 69 677,00 2 405 130,00 1,00
2012-12-20 Okning av eget kapital genom apportemission 12893 2335453 12 893,00 2 335453,00 1,00
2011-08-12 Okning av eget kapital genom apportemission 56 250 2 322 560 56 250,00 2322 560,00 1,00
2011-05-31 Okning av eget kapital 183 541 2266310 183 541,00 2266310,00 26,15
2011-05-24 Okning av eget kapital genom kvittning 306 642 2082769 306 642,00 2082 769,00 1,00
2010-07-02 Okning av eget kapital genom kvittning 161 255 1776127 161 255,00 1776127,00 1,00
2010-03-08 Okning av eget kapital genom kvittning 114872 1614872 114 872,00 1614872,00 19,60
2010-03-02 Okning av eget kapital 1400 000 1500000 140000000 1500,000,00 1,00
2009-09-08 Split 99900 100 000 0 100 000,00 -

Under 2016 omvandlade Bolaget samtliga aktier fran innehavaraktier (Ty. inhaberaktien) till registrerade aktier (Ty. namenaktien).
Vid de efterfoljande kapitalokningarna har registrerade aktier emitterats.




AKTIEKAPITAL

Enligt artikel 2.2 i bolagsordningen far styrelsen 6ka aktiekapitalet
nar som helst inom tva ar fran den 30 juni 2021 med hdgst 1
867 833,00 CHF, genom att emittera hdgst 1 867 833,0 fullt
inbetalda registrerade aktier med ett nominellt varde pa 0,10
CHF per aktie. Okningar genom bindande teckningsataganden
eller delbelopp ar tillatna.

Styrelsen ska faststélla emissionskursen, den dag d& aktierna
ger ratt till utdelning och typerna av bidrag. Styrelsen kan ockséa
anskaffa erforderligt kapital genom att omvandla eget kapital.
Styrelsen har ratt att utesluta aktiedgarnas forképsréatter och
tilldela dem till tredje part om de nya aktierna anvénds for: (1)
sammanslagningar, forvarv av foretag eller delar av dessa,

eller andelar, finansiering och/eller refinansiering av sédana
sammanslagningar och forvary, (2) finansiering och refinansiering
av investeringsprojekt, (3) andelar till strategiska partner, (4)
breddning av aktiedgandet till vissa typer av nya investerare,
(5) i syfte att snabbt och flexibelt anskaffa eget kapital genom
att placera aktier, vilket skulle vara vasentligt svarare genom
att bevilja forkopsratter, eller (6) for andelar till anstéallda eller
styrelseledamoter. Aktier for vilka forkopsratterna har uteslutits
enligt nagot av de skal som anges ovan kan ocksa forst
emitteras som egna aktier som innehas av Bolaget.

Styrelsen kan dessutom, enligt artikel 2.3 i Bolagets bolags-
ordning, utesluta aktiedgarnas forkdpsréatter och tilldela dem
till tredje part for att tdcka en 6vertilldelningsoption (Greenshoe)
om upp till 8 005 000 aktier, som beviljas ett eller flera finans-
institut i samband med placeringen av aktierna.

Teckning saval som forvarv av registrerade aktier ur maximi-
kapitalet for allmanna syften och eventuella ytterligare Gver-

latelser av registrerade aktier ska omfattas av de Gverlatelse-
begransningar som anges i artikel 2.8 i bolagsordningen.

Villkorat aktiekapital for anstalldas delagarskap

Enligt artikel 2.4 i Bolagets bolagsordning kan aktiekapitalet
Okas med avvikelse fran aktiedgarnas foretradesratt genom
emission av upp till 13 341 667 till fullo betalda aktier med ett
nominellt varde pa 0,10 CHF per aktie, upp till ett belopp om
1334 166,70 CHF, genom att utnyttja optionsratter som kan
ges till Bolagets eller dotterbolags anstallda och styrelse-
ledamdter enligt en eller flera incitamentsplaner som ska
godkannas eller har godkants av styrelsen.

I samband med (i) likvideringen enligt Bolagets nuvarande
optionsprogram, och (ii) Kreditfaciliteten 2021, kommer
Bolaget att emittera aktier i enlighet med artikel 2.4 (villkorat
aktiekapital for anstélldas deltagande) och artikel 2.5 (villkorat
aktiekapital) for finansiering, forvarv och andra &ndamal) i
Bolagets bolagsordning, se avsnitt "Kreditfacilitetsavtal 2021"
och "Incitamentsprogram” i detta Prospekt.

AKTIEAGARAVTAL

Vissa aktiedgare i Bolaget har ingatt ett aktiedgaravtal daterat
18 maj 2011 ("Aktiedgaravtalet”) avseende deras aktier i
Bolaget. Aktiedgaravtalet innehaller standardiserade klausuler
om forkdpsratt samt bestdmmelser om "tag-along” och
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"drag-along”. Avtalet I6per under en period om 20 &r, och for
att det ska kunna sagas upp i fortid eller andras kravs det
samtycke fran samtliga parter. Aktiedgaravtalet kommer att
sdgas upp fore forsta dag for handel av Bolagets Depabevis pa
Nasdaq First North Premier Growth Market.

KONVERTIBLER, TECKNINGSOPTIONER M.M.

Kreditfacilitetsavtal 2021

Den 15 januari 2021 ingick Bolaget ett kreditfacilitetsavtal
("Kreditfacilitetsavtal 2021") med (i) Little Rock Business
Corporation ("LRBC”, dven kallat "Langivare 1"); (i) Co-Investor
OCL GmbH & Co. KG ("Co-Investor’, dven kallad "Langivare

2") som langivare; (i) SE Swiss Equities AG ("SE Swiss” eller
"Ex-Langgivaren”) som ex-langivare; (iv) Herr Lange (agerar
individuellt) och slutligen (v) Herr Garzetti, aven han agerar
individuellt. Med hjalp av Kreditfacilitetsavtalet 2021 avslutades
foljande kreditfaciliteter:

i) Kreditfacilitetsavtal daterat den 12 juni 2014, 25 juni 2014,
26 juni 2014 och 1 juli 2014, mellan Bolaget, Langivare 1,
Langivare 2 och Ex-langivaren (som uppdaterades vid flera
tillfallen senare).

i) Avtal om kreditfacilitet mellan féretaget och ex-langivare den
20 januari 2016 (senast &ndrad 7 mars 2016).

Med hjalp av kreditfaciliteten 2021 har féljande belopp beviljats
som ett lan till Bolaget, terbetalningsbart per 31 oktober 2021
till varje langivare separat och i sin respektive helhet:

i) Langivare 1: 4 250 000 CHF.
ii) Langivare 2: 1 750 000 CHF.

Ett belopp pa 349 057 teckningsoptioner faststalls till forman
for Langivare 1 och Langivare 2. Detta antal teckningsoptioner
faststalls fore finansieringsrundan och kapitaltillskottet i januari
2021 men sténgs och registreras i handelsregistret efter den 15
februari 2021. En del av detta antal teckningsoptioner dverfors
sedan vidare av Langivare 1 till Herr Lange och Herr Garzetti.

Rantan ar faststalld till 7 procent per &r som betalas kvartalsvis.

Slutligen foreskriver Kreditfacilitetsavtal 2021 att ytterligare
teckningsoptioner till ett nominellt pris ska skapas som ger
langivarna ratt att konvertera till aktier for ytterligare 0,05
procent av Bolagets emitterade och inbetalda aktiekapital

vid skapandet av varje méanad lanet beviljas. For att skydda
langivarna fran en eventuell utspadning pa grund av en 6kning
av det totala antalet utestdende aktier ska teckningsoptionerna
fram till den 31 maj 2022 representera 7,697 procent av det

da emitterade och inbetalda aktiekapitalet i Bolaget. Den 1 juni
2022 eller omedelbart fore en likviditetshandelse som definieras
som en borsintroduktion eller en férsaljning av mer an 80
procent av bolagets aktier, ska teckningsoptionerna konverteras
till motsvarande antal aktier mot forutbetalning av ett I6senpris
pa 0,10 CHF per aktie vid Noteringen.

Den 30 juni 2021 beslutade Bolagets aktiedgare om en
aktiesplit dar en aktie har delats upp i 10 aktier. Det nominella
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vardet av varje aktie efter aktiespliten uppgar till 0,10 CHF. Som
ett resultat av aktiespliten motsvarar en teckningsoption nu tio
teckningsoptioner och Isenpriset pa 1,00 CHF som anges i

2021 ars kreditfacilitetsavtal justeras med anledning av detta till

0,10 CHF. Aktierna kommer att emitteras fran Bolagets villkorade
kapital i enlighet med artikel 2.5 i Bolagets bolagsordning.
Betalning avseende aktierna som ska emitteras sker genom
kvittning mot kontanter.

Foljande tabell visar respektive antal aktier som emitteras i ssmband med noteringen:

Ytterligare uppkomna Per dagen Overrenskommet
Antal aktier att emitteras for teckningsoptionerna 15 februari 2021’ teckningsoptioner for noteringen antal
Little Rock Business Corporation 1494150 +506 770 2000920 1789590
Co-Investor OCL GmbH & Co. KG 901 410 +208 670 1110080 1081930
Herr Lange 240 000 - 240 000 284970
Herr Garzetti 855000 - 855000 1049510
Total 3490 560 715 440 4206 000 4206 000

1) Justerat for spliten som genomfdordes den 30 juni 2021.

Incitamentsprogram

Sedan 2016 har Koncernen ingatt ett avtal med anstallda och
konsulter om ett aktieoptionsbaserat incitamentsprogram
("Aktieoptionsavtalen”) for anstéllda och konsulter som
tillhandahaller tjanster liknande dem som utférs av anstallda,
och som utmarkt sig genom ett sarskilt starkt engagemang
inom Koncernen.

I enlighet med de enskilda Aktieoptionsavtalen konverteras i
allmanhet optionerna i ett kontantvarde vid en likviditets-
handelse. | andra fall kan optionerna konverteras i Bolagets
egna kapitalinstrument (aktier).

Under 2019 forlangdes utnyttjandeperioden fér optioner som
beviljades 2016 fran den 31 mars 2021 till och med den 31
december 2023. Som en foljd av denna andring redovisade
Koncernen en extra kostnad pa 255 tusen EUR. Beloppet
representerar skillnaden mellan det verkliga vardet av de
modifierade aktieoptionerna och det for de ursprungliga
optionerna, bada uppskattade till datumet fér andringen, dvs.
den 30 september 2019. Eftersom andringen skedde efter
intjdnandedatum och det inte finns nagot krav pa att fullfolja
ytterligare en tjanstgéringsperiod innan de blev ovillkorligt
berattigat till de modifierade aktieoptionerna, och darmed
erkandes det tilldelade verkliga vardet omedelbart.

Foljande tabell illustrerar andringar och antalet aktieoptioner for de relevanta aren:

Antal optioner per ar 2020 2019 2018
Utestdende den 1 januari 183919 132193 114950
Beviljats under aret 5748 51726 17243
Utestdende den 31 december 189 667 183919 132193
Kan utnyttjas den 31 december 185356 172 424 132193




Det vagda genomsnittliga verkliga vardet av optioner som
beviljades under 2020 var 3,40 EUR (2019: 10,30 EUR, 2018:
7,00 EUR). Den vagda genomsnittliga aterstaende kontrakts-
tiden for utestaende optioner per den 31 december 2020 var
2,78 ar (2019: 3,84 ar, 2018: 2,41 ar) vilket motsvarar forvantad
livslangd for optioner.

Eftersom det inte finns nagot noterat marknadspris
tillgangligt for Koncernen vid tilldelningsdatumet for aktie-
dverenskommelserna, bestamdes aktiekursens verkliga varde
med Black-Scholes-Merton-formeln av ett tredjepartsvarde-
ringsforetag for varje ar i bokslutet.

Antal optioner
(efter 1/10 aktiesplit)

Optionsinnehavare
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Den 30 juni 2021 beslutade bolagsstamman om en aktiesplit
dar det nominella vardet pa alla aktier minskade fran 1,00 CHF
till 0,10 CHF. Som en féljd av detta ger en option nu rétt till tio
(10) aktier i stéllet for den tidigare avsedda aktien. | samband
med denna likviditetshandelse har optionsinnehavarna ett val
mellan kontant utbetalning till nettovardet av sina optioner

eller konvertering av dessa till aktier genom kvittning. | detta
avseende anvands nettokassapositionen, som beréknas genom
att ta IPO-priset och dra av I6nsenpriset. Optionerna kommer
att betalas ut kontant eller omvandlas till aktier enligt foljande:

Procentuell andel optioner som
ska omvandlas till aktier

Losenpris per aktie (efter
1/10 aktiesplit) (EUR)

Ziyad Mousa Hijazi 201160 50% 1,74
Stevan Lloyd Karlkvist Nielsen 129320 60% 1,74
Heinz-Bruno Grytzek 129320 0% 1,74
Susanne Ann-Charlotte Géransson 57 470 50% 1,74
Tor Peters 57 480 100% 1,74
Massimo Chiesa 114950 50% 1,74
Shakeel Osman 114950 0% 1,74
Stefan Kleidon 114950 30% 1,74
Brent Fogelberg 114950 50% 1,74
Pedro Alejandro Londero 114950 50% 1,74
Alexandre Pierre Bordarier 114 950 70% 1,74
Cansel Isikli 57 480 0% 1,74
Prof. Dr. Nikolaus Alexander Haas 114950 79% 1,74
Dr. Igbal Saeed Malik 57 480 50% 1,74
Chang Yuan Yang 57 480 100% 1,74
Patrick Schnegelsberg 143 680 0% 1,74
Sabine Bois 143 680 50% 1,74
Lars Wadell 57 480 50% 1,74
Total 1896 680 - -

Baserat péa priset per Depabevis som ar 50 SEK per Depabevis
kommer den totala kontantutbetalningen fran alternativen
som anges i tabellen ovan att uppga till 3,4 MEUR. Antalet
aktier emitterade av Bolagets villkorade kapital enligt artikel
2.5 i bolagsordningen baserat pa de optioner som anges ovan
férvantas uppga till 536 552, som alla betalas in genom att dra
av fran optionsvérdet.

| samband med Erbjudandet kommer totalt 4 742 552 aktier
under Kreditavtalet 2021 och Incitamentsprogrammet att
konverteras ("Konverteringen").

BEMYNDIGANDE

I enlighet med bolagsordningen ar styrelsen bemyndigad att
nar som helst 6ka aktiekapitalet inom tva ar fran och med den
30 juni 2021 med ett maximalt belopp av 1 867 833,00 CHF

genom emission av hogst 18 678 330 registrerade aktier med
ett nominellt varde 0,10 CHF vardera, som ska betalas till fullo.
Styrelsen &r i detta avseende bemyndigad, med avvikelse fran
aktiedgarnas foretradesratt, att tilldela aktier till tredje part da
anvandningen av de nya aktierna syftar till att: (1) fusioner,
férvarv av foretag eller delar av dessa, eller andelar, finansiering
och/eller refinansiering av dessa fusioner och forvary, (2) finans-
iering och refinansiering av investeringsprojekt, (3) andelar till
strategiska partner, (4) breddning av aktiedgandet till vissa typer
av nya investerare (5) i syfte att snabbt och flexibelt skaffa fram
eget kapital genom att placera aktier vilket skulle vara vasentligt
svarare genom att bevilja férkdpsratter eller (6) for andelar till
anstallda eller styrelseledamdter. Aktier for vilka foretradesratt
har uteslutits enligt nagot av de skal som anges ovan kan ocksa
férst inrdttas som egna aktier som innehas av Bolaget.
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Dessutom &r styrelsen bemyndigad att 6ka aktiekapitalet nar
som helst inom tvéa ar fran den 30 juni 2021 med ett maximalt
belopp pa 800 500,00 CHF genom emission av hdgst 8 005 000
registrerade aktier, till ett nominellt varde av 0,10 CHF vardera,
att betalas till fullo. Styrelsen ar i detta avseende bemyndigad
att, med avvikelse fran aktiedagarnas foretradesratt, att tilldela
aktier till tredje part for att tacka en overtilldelningsoption pa
upp till 8 005 000 registrerade aktier som beviljas en eller flera
finansinstitut i samband med placering av aktier.

Bolagsordningen majliggér ocksa villkorade kapitaltillskott
om de genomfdrs i syfte att tillgodose (i) anstalldas andelar
och (ii) finansiering, forvarv och andra andamal. Detta gor
det mgjligt for Bolaget att (i) oka sitt aktiekapital med hogst

AGARSTRUKTUR

1334 166,70 CHF genom att emittera upp till 13 341 667 fullt
betalda registrerade aktier med ett nominellt varde av 0,10 CHF
vardera, tecknade genom utnyttjande av optionsratter, tilldelade
de anstallda, ledamdter i Bolagets eller styrelsens styrelse,

och (i) oka aktiekapitalet med hogst 1 334 166,70 CHF, genom
att emittera upp till 13 341 667 fullt inbetalda registrerade
aktier med ett nominellt varde av 0,10 CHF vardera, tecknade

i i samband med obligatorisk utévning av konvertering, byte,
option, teckningsoption eller liknande rattigheter for teckning av
aktier som ar tilldelade aktiedgare eller tredje part ensam eller

i samband med obligationer, noter, optioner, teckningsoptioner
eller andra vardepapper eller avtalsforpliktelser fér Bolaget

eller ndgon av dess dotterbolag. Bolagsordningen utesluter
aktiedgarnas foretradesratt i detta avseende.

Bolaget har 71 aktiedgare per dagen fér Prospektet. | tabellen nedan beskrivs Bolagets agarstruktur direkt fore Erbjudandet och
direkt efter att Erbjudandet har fullfdljts, med antagandet att Erbjudandet blir fulltecknat och att Overtilldelningsoptionen inte
utnyttjas samt om Erbjudandet blir fulltecknat och Overtilldelningsoptionen utnyttjas i sin helhet.

AGARSTRUKTUR | OCCLUTECH HOLDING AG

Efter Erbjudandet och Konverteringen (om Erbjudandet
fulltecknas och Overtilldelningsoptionen utnyttjas i sin helhet)

Aktieagare Antal aktier Agarandel (%) Antal aktier Agarandel (%)
Tor Peters 26209 433 49,02 23355209’ 30,14
Mert Aygen 3758470 7,03 3758470 4,85
Fumedica Intertrade AG 2903760 5,43 2903760 3,75
RoosGruppen AB 2719996 5,08 2719996 3,51
Japan Lifeline Co.,Ltd. 2324900 4,35 2324900 3,00
Hans-Reiner Figulla 1748110 327 1748110 2,26
White Mill AG 1569 224 293 1569 224 2,03
Little Rock Business Corporation 973 590 1,82 2 7631807 3,57
Intervent k.s. 806 040 1,51 806 040 1,04
Christoph Boosfeld 737190 1,38 737,190 0,95
Total tio storsta aktiedgarna 43750713 81,8 42 686 079 55,09
Ovriga 9714067 18,2 34797 323 44,91
Summa 53 464 780 100,00 77 483 402 100,00

1) Tillférs 37 186 aktier genom Konverteringen och erbjuder 2 891 410 Depébevis via Overtilldelningsoptionen.

2) Tillfors 1 789 590 aktier genom Konverteringen.

Efter Erbjudandet och Konverteringen kommer Huvudagaren att
inneha sammanlagt cirka 33,9 procent av Bolagets aktier om
Overtilldelningsoptionen inte utnyttjas och cirka 30,1 procent
om Overtilldelningsoptionen utnyttjas till fullo. Féljaktligen
kommer Huvudégaren fortsatta att utdva ett betydande
inflytande 6ver Bolaget efter Erbjudandet, se aven "Riskfaktorer
— Huvudégarens intressen kan skilja sig fran minoritetsdgarnas”.
Som ett noterat bolag kommer Bolaget att vara féremal for ett
omfattande ramverk av lagar och regler avsedda att, bland annat,
forhindra missbruk av en majoritetsaktiedgare. Dessa lagar och

1) SEK/EUR-kurs: 10,15

regler omfattar, men ar inte begransade till, bestémmelser som
skyddar minoritetsaktiedgare enligt schweizisk ratt och Nasdaq
First North Growth Markets regelverk for emittenter.

Nettotillgangsvarde per aktie jamfért med priset per Depa-
bevis i Erbjudandet

Per den 30 juni 2021 uppgick Bolagets nettotillgdngsvarde per
aktie till 0,1679 (1,7 SEK)" och priset per Depabevis i Erbjudandet
uppgar till 50 SEK (4,93 EUR).
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INFORMATION OM SALJANDE AKTIEAGARE

Occlutech Holding AG har 71 aktiedgare per dagen for Prospektet. Utdver de Depabevis som erbjuds av Occlutech Holding AG
erbjuder nedanstaende aktiedgare ("Séljande Aktiedgare’) hgst 2 891 410 befintliga Depabevis i Erbjudandet, under forutsattning
att Overtilldelningsoptionen utnyttjas i sin helhet. Information om Séljande Aktiedgare framgar av tabellen nedan:

Registreringsland och
Aktieagare Adress LEl-kod Bolagsform jurisdiktion

Tor Peters Bolagets adress

LOCK-UP-ATAGANDEN

For en beskrivning av de lock-up-ataganden som har gjorts i samband med Erbjudandet, se avsnittet "Legala fragor och
kompletterande information — Atagande om att avsta fran att sélja aktier (Lock-up)".
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BOLAGSORDNING

Bolagets bolagsordning finns registrerad pa tyska och en
oversattning pa engelska. Nedan &r en inofficiell verséttning av
Bolagets bolagsordning fran engelska till svenska.

1. Bolagets namn, sate, varaktighet och syfte

1.1 Namn, sate och varaktighet

Under namnet Occlutech Holding AG (Occlutech Holding
SA, Occlutech Holding Ltd.) finns ett bolag med obegrénsad
varaktighet som styrs av denna bolagsordning och av
bestammelserna i kapitel 26 i den schweiziska obligations-
rattsliga koden ("Bolaget”). Bolagets sate ar Schaffhausen.

1.2 Syfte

2.

—_

Bolagets syfte ar att dga aktier i andra inhemska och
utlandska foretag, sarskilt foretag som ar verksamma
inom medicinska stédbehov och investering av finansiella
resurser i dessa foretag.

Bolaget kan dessutom bedriva all slags verksamhet

agnad at gagna eller underlatta utvecklingen av Bolaget
och uppnéaendet av Bolagets syfte. Bolaget kan forvarva,
inteckna och sélja fast egendom i Schweiz och utomlands.

Bolaget kan inratta inhemska och utlandska filialer och
dotterbolag och forvarva andelar i andra inhemska och
utlandska foretag.

Aktiekapital

Kapital och aktier

Aktiekapitalet uppgar till 5 336 667,00 CHF och &r fordelat
pa 53 336 670 aktier med ett nominellt varde om 0,10 CHF

vardera.

Aktierna ar till fullo betalda.

2.2 Maximikapital

Styrelsen far oka aktiekapitalet ndr som helst inom tva ar
fran den 30 juni 2021 med hogst 1 867 833,00 CHF genom
att emittera hdgst 18 678 330 aktier med ett nominellt
varde pa 0,10 CHF vardera, som ska vara fullt inbetalda.

Okningar genom bindande teckningsatagande eller
delbelopp &r tillatet.

Styrelsen ska faststélla emissionskursen, datumet fran och
med vilket aktierna medfér ratt till utdelning och typerna

av bidrag. Styrelsen kan ocksa se till att nédvandigt kapital
betalas in genom att omvandla eget kapital.

Styrelsen far avvika fran aktiedgarnas féretradesratt

och tilldela aktier till tredje part i den hdndelse att de nya
aktierna anvands for: (1) sammanslagningar, forvarv av
foretag eller delar av dessa, eller andelar, finansiering och/
eller refinansiering av dessa sammanslagningar och forvarvy,
(2) finansiering och refinansiering av investeringsprojekt, (3)
andelar till strategiska partner, (4) breddning av aktiedgan-
det till vissa typer av nya investerare (5) i syfte att snabbt
och flexibelt skaffa fram eget kapital genom att placera
aktier vilket skulle vara vasentligt svarare genom att bevilja
forkopsratter eller (6) for andelar till anstallda eller styrelse-
ledamd&ter. Aktier for vilka foretradesratt har uteslutits enligt

nagot av de skal som anges ovan kan ocksa forst inrattas
som egna aktier som innehas av Bolaget.

Styrelsen kan lata férverka férkopsrétter som inte har
utnyttjats eller placera dessa rattigheter eller motsvarande
aktier for vilka forkopsratter har beviljats men inte utnyttjats
till marknadsvillkor.

Teckningen saval som forvarvet av aktier av maximikapitalet
for allmanna syften och eventuella ytterligare dverlatelser
av aktier ska omfattas av de restriktioner for Gverlatelser
som anges i artikel 2.8 i bolagsordningen.

2.3 Maximikapital (Overtilldelningsoption)

Styrelsen far oka aktiekapitalet ndr som helst inom tva ar
fran den 30 juni 2021 med hogst 800 500,00 CHF genom
att emittera hogst 8 005 000 aktier med ett nominellt varde
pa 0,10 CHF vardera, som ska vara fullt inbetalda.

Okningar genom bindande teckningsatagande eller
delbelopp &r tillatet. Styrelsen ska faststélla emissions-
kursen, datumet fran och med vilket aktierna medfor ratt
till utdelning och typerna av insattning.

Styrelsen kan lata forverka férkopsréatter som inte har
utnyttjats eller placera dessa rattigheter eller motsvarande
aktier for vilka forkopsratter har beviljats men inte utnyttjats
till marknadsvillkor.

Styrelsen kan utesluta aktieagarnas forkopsratter och tilldela
dem till tredje part for att tdcka en Gvertilldelningsoption
(Greenshoe) pa upp till 8 005 000 aktier som beviljas en eller
flera finansinstitut i samband med placeringen av aktierna.

Teckningen saval som férvarvet av aktier av maximi-
kapitalet och eventuella ytterligare dverlatelser av aktier
ska omfattas av de restriktioner for Gverlatelse som anges
i artikel 2.8 i bolagsordningen.

2.4 Villkorat aktiekapital for anstalldas deldgarskap

Aktiekapitalet ska héjas med avvikelse av aktiedgarnas
foretradesratt genom emission av upp till 13 341 667 till
fullo betalda aktier med ett nominellt varde pa 0,10 CHF
per aktie, upp till ett belopp om 1 334 166,70 CHF genom
att utnyttja optionsréatter som kan ges till Bolagets eller
dotterbolags anstéllda och styrelseledamdter enligt en
eller flera incitamentsplaner som ska eller har godkénts
av styrelsen.

2.5 Villkorat aktiekapital for finansiering, forvarv och dvriga

syften

Aktiekapitalet kan Skas med avvikelse av aktiedgarnas
foretradesratt genom emission av upp till 13 341 667 till
fullo betalda aktier med ett nominellt varde pa 0,10 CHF
vardera, upp till ett belopp om 1 334 166,70 CHF, genom att
utnyttja eller tvangsinldsa konverteringsratter, utbytesratter,
optionsratter, teckningsoptioner eller liknande rattigheter for
teckning av aktier som kan ges till aktiedgare eller enbart
tredje part i samband med obligationer, noter, optioner,
teckningsoptioner eller andra vardepapper eller avtals-
massiga skyldigheter for Bolaget eller nagot av dess
dotterbolag (nedan gemensamt "Finansiella Instrument”).




Forkopsratterna for befintliga aktiedgare ska uteslutas vid
utnyttjande av eventuella Finansiella Instrument i samband
med aktieemissioner. De som da ar dgare till dessa
Finansiella Instrument ska ha ratt att forvarva nya aktier
som emitteras efter konvertering, utbyte eller inlosen av alla
former av Finansiella Instrument. De huvudsakliga villkoren
for de Finansiella Instrumenten ska faststallas av styrelsen.

Styrelsen ska bemyndigas att begréansa eller avvika fran
befintliga aktiedgares foretradesratt d& Bolagets eller nagot
av dess dotterbolag emitterar Finansiella Instrument om
(1) emissionens syfte ar finansiering eller refinansiering,
eller betalning av, forvarv av foretag, andelar i féretag,
delagarskap, produkter, immaterialrattigheter eller licenser
eller investeringsprojekt eller (2) emissionen genomfors pa
nationella eller internationella kapitalmarknader eller via en
privat placering. Om styrelsen inte medger att forképsréatter
nyttjas, vare sig direkt eller indirekt, s& ska foljande galla:

(a) Det Finansiella Instrumentet ska emitteras eller ingas
enligt marknadsvillkor;

(b) Konverterings-, utbytes- eller inldsenkurs for de Finansiella
Instrumenten ska faststéllas utifran de rddande marknads-
villkoren den dag déa de Finansiella instrumenten emitteras;
och

(c) De finansiella Instrumenten far konverteras, bytas ut
eller I6sas in senast 10 ar fran aktuell emissions- eller
kontraktsdag.

2.6 Aktiebok

Bolaget har en aktiebok dér namn och adress till aktiedgare
och nyttjanderattshavare ska anges. Endast de personer
som ar registrerade i aktieboken som aktiedgare erkanns
gentemot Bolaget.

2.7 Aktiebrev och omvandling av aktier

Med forbehall for stycke 2 och 4 i denna artikel emitteras
Bolagets aktier som papperslosa vardepapper (enligt
villkoren i den schweiziska obligationsréattsliga koden) och
som vérdeandelar (enligt villkoren i den federala lagen om
mellanliggande vardepapper).

Bolaget kan dra tillbaka aktier som emitterats som vérde-
andelar fran forvaltningssystemet (Verwahrungssystem).

Under forutsattning att aktiedgaren ar registrerad i aktie-
boken kan han eller hon nar som helst begéra ett utdrag
fran Bolaget Over sina aktier.

Aktiedgaren har ingen ratt att skriva ut och l&mna ut
aktiebrev. Styrelsen kan emellertid skriva ut och lamna

ut aktiebrev (individuella aktiebrev, aktiebrev eller globala
aktiebrev) for aktier nar som helst. Bolaget kan med
aktiedgarens godkdnnande annullera utfardade aktiebrev
som aterlamnas till Bolaget.

Overforingen och skapandet av intressen i bokférda aktier
baserat pa registrerade aktier kréver involvering av den
forvaltare dar aktiedgaren har sitt vardepapperskonto.
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Bolagsstamman kan omvandla aktier till innehavaraktier
och vice versa genom en andring i bolagsordningen.

2.8 Overlatelsebegransning

3.

—_

Registrering av forvarvare av aktier som aktiedgare med
rostratt maste i samtliga fall godk@nnas av styrelsen.

Den som har forvérvat innehavaraktier noteras vid

ansokan i aktieboken som aktiedgare med rostratt, under
forutsattning att han eller hon uttryckligen forklarar att

han eller hon har férvarvat de aktuella aktierna i sitt eget
namn och for egen rakning. Alla som inte avger en sadan
forklaring forvaltarregistreras i aktieboken utan begransning
av rostratten upp till hdgst 2 procent av det vid tidpunkten
utestdende aktiekapitalet, ver denna grans dock endast
om han eller hon skriftligt forklarar sig vara beredd att
lamna ut namn, adress och innehav f6r de personer for vars
rakning han eller hon innehar aktierna, och han eller hon vid
anmodan omedelbart lamnar dessa upplysningar skriftligt.

Bolaget far, efter samrad med den berorda aktiedgaren,
annullera poster i aktieboken om dessa poster baserades
pa felaktiga upplysningar fran forvarvaren. Forvarvaren ska
omedelbart underrattas om annulleringen.

Bolagsstamma

Ratt och skyldighet att kalla till bolagsstamma
Styrelsen och vid behov Revisorerna kallar till bolagsstamman.
Likvidatorerna kan ocksé kalla till bolagsstamma.

Arsstdmman ska héllas inom sex manader efter att
verksamhetsaret har avslutats och minst 20 dagar fére
Arsstamman ska verksamhetsberittelse, rapporten om
ersattningar och revisionsberattelsen hallas tillganglig vid
Bolagets sate sa att aktiedgarna kan granska dem. Alla
aktiedgare kan begéra att ett exemplar av dessa handlingar
omedelbart ska sandas till honom eller henne. Aktiedgarna
ska informeras om detta skriftligen.

Kallelse till Bolagsstamma ska ocksa ske om en eller flera
aktiedgare som foretrader minst 10 procent av aktiekapitalet
eller innehar nominella varden till ett belopp motsvarande
3 procent av kapitalet kréver det. Begdran om att kalla till
bolagsstamma ska ske skriftligt och ska ange de drenden
och forslag som ska laggas fram for stamman.

3.2 Ratt att 1agga till &renden pa dagordningen

En eller flera aktiedgare vars totala aktiedgande utgor ett
totalt nominellt varde om minst 2 procent av kapitalet

kan begéra att ett drende tas upp pa dagordningen for en
bolagsstamma. Detta maste begéras skriftligt minst fyrtio
dagar fore stamman och dessa aktiedgares drenden pa
dagordningen och forslag ska anges.

3.3 Kallelsens form

Kallelse till bolagsstamman ska skickas ut minst 20 dagar
fore stamman. Kallelsen ska ske skriftligt eller via e-post.

| kallelsen ska anges plats, datum och tid fér stémman, samt
arenden och forslag fran styrelsen och de aktiedgare som
séarskilt begart att en bolagsstamma skulle hallas eller vars be-
gdran om att lagga till arenden pa dagordningen har godkants.
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3.4 Stamma med samtliga aktiedgare

Aktiedgare eller deras ombud som foretrader alla aktier som
emitterats kan halla bolagsstdmma utan att iaktta formella
krav pa utformningen av kallelser till stdmman om inga
invandningar gors. Vid ett sadant méte kan diskussioner
genomfdras och beslut fattas i alla fragor inom bolags-
stammans befogenheter, under férutsattning att de
aktiedgare eller ombud som féretrader samtliga

emitterade aktier ar narvarande.

3.5 Rostratt, Ombud och Oberoende Ombud

Bolagsstdmman ska valja ett oberoende ombud som kan
vara en privatperson, en juridisk person eller ett partnerskap.
Det oberoende ombudets oberoende far inte skadas, antingen
faktiskt eller uppenbart, och regleras i Gvrigt av artikel 728
punkt 2-6 i CO. Det oberoende ombudets @&mbetsperiod
avslutas i och med nasta ordinarie bolagsstamma efter den
ordinarie bolagsstamma som utnamnde det oberoende
ombudet. Det oberoende ombudet kan valjas om.

Varje aktiedgare kan foretradas av det oberoende ombudet,
eller genom en skriftlig fullmakt fran ett ombud som inte
sjalv maste vara aktiedgare. Styrelsen beslutar om god-
kannande av ombud som far nérvara vid bolagsstamman.

Bolagsstamman ska sakerstalla att aktiedgarna har
mojlighet att ge instruktioner till det oberoende ombudet
betraffande varje drende pa dagordningen som anges

i kallelsen till stamman. Aktiedgarna ska dessutom ha
mojlighet att lamna allmanna instruktioner betraffande
forslag som ldmnas vid stamman géllande ett drende pa
dagordningen eller betraffande ett drende pa dagordningen
som inte tidigare meddelats i kallelsen (artikel 700 punkt 3
CO).

Styrelsen ska sékerstalla att aktiedgarna kan ge sin fullmakt
eller instruktioner, aven elektroniskt, till det oberoende ombudet
fram till kl. 16.00 (lokal tid) den andra arbetsdagen fére dagen
for bolagsstamman. Styrelsen faststéller forfaranden for att
lamna fullmakt och instruktioner elektroniskt.

Det oberoende ombudet ska utdva den rostratt han
eller hon beviljats av aktiedgarna i enlighet med deras
instruktioner. Om inga instruktioner har lamnats ska det
oberoende ombudet avsta fran att rosta.

Om det oberoende ombudet inte kan utéva sina befogen-
heter eller om Bolaget inte har nadgot oberoende ombud

ska de fullmakter och instruktioner som lamnats till honom
eller henne anses ha lamnats till det oberoende ombud som
utnamnts av styrelsen.

3.6 Organisation av bolagsstamman och godkannande av

forslag

Bolagsstdmman ska ledas av ordféranden eller, om han
eller hon &r frdnvarande, av en annan styrelseledamot eller
en ordférande som véljs av bolagsstamman. Ordféranden
utser en sekreterare att fora protokoll och en eller flera
rostraknare. Varken sekreteraren eller rostraknarna behover
vara aktiedgare.

Styrelsen ansvarar for att halla protokollet som ska
undertecknas av ordfdranden och sekreteraren.

Bolagsstamman kan besluta om alla fragor och kan
genomfdra val med absolut majoritet av lamnade roster,
utom i de fall lagen eller denna bolagsordning kréaver
annorlunda. Vid rakning av roster ska nedlagda och blanka
roster inte beaktas.

N&r det géller beslut om ansvarsfrihet for styrelse-
ledamdterna har personer som pa nagot satt ar
involverade i ledningen inte ratt att résta.

3.7 Befogenheter

4.1

Bolagsstdmman har féljande oférytterliga befogenheter:
1. Anta och andra bolagsordningen.

2. Valja och avsatta styrelseledamdter, ordféranden,
medlemmarna i valberedningen och ersattnings-
utskottet, Revisorerna och det oberoende ombudet.

3. Godkénna forvaltningsberattelsen och koncernredovis-
ningen.

4. Godkanna arsredovisningen och beslut om
disposition av disponibel vinst, och sarskilt att
faststalla utdelning och andelar av vinsten som
erlaggs till styrelseledamoter.

5. Godkanna erséattningen till styrelseledaméter, direktionen
och eventuella rédgivande utskott i enlighet med artikel
4.10 i bolagsordningen.

6. Bevilja ledamdterna i styrelsen ansvarsfrihet.

7. Besluta om arenden som ar forbehéllna bolagsstamman
enligt lag eller bolagsordningen.

Styrelse

Sammansattning och mandatperiod

Styrelsen ska besta av minst tre ledamdter varav merparten
ar oberoende. Styrelseledamdterna behover inte vara
aktiedgare. Styrelsen konstituerar sig sjalv efter att
bolagsstamman valt styrelseordférande och ledamdterna

i valberedningen och ersattningsutskottet. Stdmman kan
ocksé utse en vice ordférande och en sekreterare. Sekrete-
raren behover varken vara aktiedgare eller styrelseledamot.

Om posten som styrelseordférande &r vakant ska styrelsen
utse en ny ordférande for aterstoden av mandatperioden.

Styrelseledamd&terna ska valjas av bolagsstamman

for en ettarsperiod, som inleds den dag de valjs. Styrelse-
ledamdéterna ska behalla sina poster till dess att de ersétts
eller valjs om, om de inte avgér eller avsatts tidigare. Om
en styrelseledamot ersatts ska eftertradaren fortsatta pa
posten till slutet av foretradarens mandatperiod.

4.2 Skyldigheter

Styrelsen ansvarar for Bolagets yttersta ledning och
tillsynen av och kontroll 6ver ledningen.

Genom administrativa bestammelser far styrelsen helt eller
delvis delegera befogenheten att leda och foretrada Bolaget




till en eller flera av sina ledaméter (verkstéllande direktorer)
eller till tredje part (chefer).

Styrelsen ska sarskilt ha féljande ej Gverférbara och
oforytterliga skyldigheter:

1. Bolagets yttersta ledning och utfardande av nodvandiga
instruktioner.

2. Faststéllande av Bolagets organisation.

3. Strukturering av redovisningssystemet och de finansiella
kontrollerna liksom av den finansiella planeringen i den
man detta kravs for att leda Bolaget.

4. Utndmning och entledigande av direktionens medlemmar
och av personer som leder och foretrader Bolaget samt
av firmatecknare.

5. Den yttersta tillsynen 6ver ledningen, sarskilt avseende
efterlevnaden av lagstiftning, denna bolagsordning samt
forordningar och instruktioner.

6. Utarbetande av verksamhetsberattelsen och rapporten
om ersattningar liksom forberedelse av bolagsstamman
och genomférande av beslut fran denna.

7. Anmalan till domstolen om Bolaget &r pa obestand.

8. Godkannande av beslut som galler senare inbetalning
av kapital betraffande aktier som inte betalats till fullo.

9. Godkannande av beslut om 6kning av aktiekapitalet
samt sadana andringar av bolagsordningen som detta
kan féranleda.

10. Granskning av yrkesmassiga kvalifikationer for de
sarskilt behdriga revisorerna i de fall utnamning av
dessa revisorer foreskrivs i lagen.

4.3 Organisation, Beslut, Protokoll

Kallelse till bolagsstamma ska ske nar sa kravs av
Ordforanden eller, vid ordférandens franvaro vice
ordféranden, eller annan styrelseledamot. Kallelse till
stdmma ska ocksa ske efter skriftlig och valgrundad
begéaran fran nagon av styrelseledaméterna.

Forfaranden och beslut som antagits av styrelsen ska
registreras i protokoll som ska undertecknas av Styrelse-
ordféranden och Sekreteraren.

Styrelsen konstituerar sig sjalv. Det kravs ingen besluts-
massighet rorande narvaro om den enda fréga som ska
tas upp ar inrattandet av en kapitalokning och pafdljande
andring av bolagsordningen.

Beslut ska antas med en majoritet av rosterna fran alla
narvarande styrelseledamater. Vid lika rostetal har
stammans ordférande utslagsrost.

Styrelsens beslut kan ocksa antas skriftligt eller via e-post
eller annan form av elektronisk kommunikation, om inte
en ledamot kraver muntliga beslut. Beslut som antagits pa
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detta sétt ska vara lika bindande som beslut som antagits
vid en faktisk stamma och ska antecknas i protokollet.

4.4 Ersattningsprinciper, Aterbetalning av utlagg

Styrelseledamater, direktionen och eventuella radgivande
utskott har ratt till ersattning som motsvarar deras uppdrag.
Ersattningen kan erlaggas av Bolaget eller av ett dotter-
bolag under forutsattning att den ryms inom den totala
maximala ersattning som godkants av bolagsstamman.

Ersattningen till styrelseledamoter, direktionen och
eventuella radgivande utskott ska vara rimlig, konkurrens-
kraftig och resultatorienterad och i linje med Koncernens
strategiska malsattningar och resultat.

Styrelseledamdterna och eventuella radgivande utskott
erhéller en fast ersattning och 6vriga tillampliga erséatt-
ningsdelar som inte ar resultatberoende. Bolaget kan betala
styrelseledaméter och eventuella radgivande utskott en
resultatrelaterad ersattning.

Ersattningen till direktionsmedlemmar bestéar av en
fast ersattning och kan kompletteras med en resultat-
komponent.

Resultatersattningens storlek till styrelseledamater,
direktionen och eventuella radgivande utskott beror

pa de kvalitativa och kvantitativa mal och parametrar
som faststélls av styrelsen. Styrelsen faststéller och
bedomer mélen och deras resultat eller delegerar denna
uppgift till valberedningen och erséttningsutskottet.
Behdrigheten att faststélla de kvalitativa och kvantitativa
malen och parametrarna anges i de administrativa
bestdmmelserna.

Den fasta ersattningen och eventuell resultatbaserad
ersattning kan erlaggas kontant eller genom tilldelning av
egetkapitalinstrument, konverteringsratter eller options-
ratter eller andra rattigheter i egetkapitalinstrument.

Resultatbaserade ersattningsbelopp till styrelseledamot,
direktionen eller eventuella rddgivande utskott ska, normal,
inte Gverstiga 200 procent av personens fasta ersattning.
Den resultatbaserade ersattningen till styrelseledaméter,
direktionen och eventuella radgivande utskott utformas i
detalj av styrelsen.

Styrelsen faststéller respektive erséttningsbelopp inom den
ersattningsram som godkants av bolagsstamman efter
forslag fran valberedningen och ersattningsutskottet.

Som en del av ersattningen till styrelseledamdter, direktionen
och eventuella radgivande utskott kan Bolaget dven erbjuda
aktierelaterade vardepapper, konverteringsrétter, optionsratter
eller andra rattigheter med underliggande aktierelaterade
vardepapper. Vid tilldelning av aktierelaterade vardepapper,
konverteringsratter, optionsratter eller andra rattigheter
med underliggande aktierelaterade vardepapper motsvarar
ersattningsbeloppet vardepapperens respektive de tilldelade
rattigheternas varde, vid tiden for tilldelningen enligt allmant
vedertagna varderingsmetoder. Styrelsen far faststalla inlas-
ningsperioder for vardepapperen respektive rattigheterna,
och far faststalla nar och under vilka omstandigheter dessa
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personer forvarvar ovillkorade rattigheter, enligt
vilka villkor inldsningsperioder utldper och nar dessa
personer omedelbart forvarvar en ovillkorad rattighet

(exempelvis om Bolaget far ny majoritetsdgare, vid vasentlig

omstrukturering eller da anstallningsavtal avslutas pa vissa
satt). Detaljerna ska faststallas av styrelsen.

Aterbetalning av utldgg betraktas inte som ersattning.
Bolaget far till styrelseledam&ter och personer som styrelsen
har anfortrott verkstallande ledningsuppdrag aterbetala
utldgg med ett totalbelopp som redovisas i skattesyfte.

Om aktierelaterade vardepapper, konverteringsratter,
optionsratter eller andra rattigheter med underliggande
aktierelaterade vardepapper tilldelas styrelseledamater,
direktionen och eventuella radgivande utskott med
anledning av deras roll som aktiedgare i Bolaget (exempelvis
teckningsratter vid en kapitalokning, eller optionsratter vid
en kapitalminskning) ska detta inte betraktas som ersatt-
ning och omfattas inte av denna bestammelse.

Ersattning till styrelseledamoter, direktionen och eventuella
radgivande utskott kan ocksa utga fran andra foretag i
Koncernen, for tjanster som utforts for dessa. Styrelsen
faststaller ersattningen baserat pad marknadspriser for
sadana tjanster.

4.5 Valberedning och Ersattningsutskott

Bolagsstédmman valjer ledamdoterna i valberedningen och
ersattningsutskottet individuellt for en period av ett ar som
avslutas i samband med nasta arsstdmma. Dessa ledamoter
kan véljas om. Valberedningen och ersattningsutskottet
bestar av minst tre ledaméter. Endast styrelseledaméter
kan véljas. Valberedningen och ersattningsutskottet
konstituerar sig sjalv, efter att styrelsen har valt ordférande
for utskottet.

Om valberedningen och ersattningsutskottet inte ar fulltalig
kan styrelsen utnamna ersattare bland styrelseledamdéterna
i stéllet fér de ledamdter som saknas, for en mandatperiod
som l6per till ndsta ordinarie bolagsstamma.

Valberedningen och erséattningsutskottet har féljande
grundldggande skyldigheter och ansvarsomraden (principer):

1. Utarbeta och regelbundet gé igenom ersattningspolicyn
och principerna for erséttning och resultatkriterierna
pa ersattningsomradet, regelbundet ga igenom deras
genomférande och lagga fram tillhdrande forslag och
rekommendationer till styrelsen.

2. Forbereda styrelsens alla relevanta beslut gallande
ersattning till styrelseledaméter, direktionen och
eventuella raddgivande utskott och lagga fram tillhdrande
férslag och rekommendationer till styrelsen.

For att utfora sitt uppdrag kan valberedningen och ersatt-
ningsutskottet samrada med andra personer och externa
konsulter och be dem att delta i deras maoten.

Styrelsen kan ge andra uppdrag och befogenheter till
valberedningen och ersattningsutskottet. Styrelsen
kan reglera valberedningens och ersattningsutskottets

organisation, arbetsmetod och rapportering i Organisations-
bestammelserna.

4.6 Lan och krediter

Lan och krediter till férman for en styrelseledamot, direktio-
nen eller nagon raddgivande utskott kan endast beviljas till
marknadsmassiga villkor.

4.7 Ytterligare uppdrag

Ledamd&ter i styrelsen och eventuella radgivande utskott
ska inte ha mer an (i) 15 ytterligare avionade uppdrag, varav
hogst 5 i borsnoterade foretag, och (i) 10 e verkstéllande
poster i icke vinstdrivande juridiska personer eller obetalda
poster. Aterbetalning av utldgg betraktas emellertid inte
som ersattning.

Medlemmar av direktionen ska inte ha mer an 3 ytterligare
avlonade uppdrag. Styrelsen ska godkanna varje uppdrag i
férvag som direktionen har.

Med uppdrag avses har ar en funktion i den hogsta led-
ningen och administrativa organ i andra juridiska personer
som ar skyldiga att registreras i bolagsregistret eller ett
motsvarande utldndskt register och som inte kontrolleras
av Bolaget. Uppdrag i olika féretag som tillhor samma
koncern behandlas som ett uppdrag. Uppdrag som utfors
av styrelseledamoter eller de personer som styrelsen har
anfortrott den verkstéllande ledningen efter instruktion fran
Bolaget omfattas inte av begrénsningarna i denna artikel.

4.8 Anstallningsavtal och uppdragsavtal

Tidsbegransad anstéllning och uppdragsavtal som
faststaller ersattning till styrelseledaméter, direktionen eller
eventuella rddgivande utskott far inte dverstiga ett ar.

Uppséagningstiden for e] tidsbegréansade anstallningar
och uppdragsavtal for styrelseledamdter, direktionen och
eventuella rddgivande utskott ska inte 6verstiga 6 manader.

4.9 Pensionsersattning utanfor tjanstepensionssystemet

Ledamdterna i styrelsen, direktionen och eventuella
radgivande utskott kan erhalla pensionserséattning i
enlighet med tillamplig inhemsk och utléandsk socialforsék-
ringslag eller pensionsbestammelser, inklusive eventuella
kompletterande pensionsersattningar. Dessa pensionser-
sattningar utgor inte ersattning som ska godkannas.

Pensionsersattning fran Bolaget, ett dotterbolag till Bolaget
eller tredje part till styrelseledamd&ter, direktionen och
eventuella rddgivande utskott som ligger utanfor tjanste-
pensionssystemet ar tillatna upp till 100 procent av den
arliga totala ersattningen till den aktuella personen.

Om en ledamot av styrelsen, direktionen eller eventuella
radgivande utskott drabbas av sjukdom eller olycksfall

kan Bolaget fortsétta att betala I6n till den ledamoten i
enlighet med bestédmmelser som utféardats av styrelsen
eller i enlighet med forsakringsersattningar. | ssmband med
fértidspension kan Bolaget gora tillfalliga betalningar till den
férsakrade personen eller ytterligare tillskott till férmans-
institutionen som inte Gverstiger beloppet for den senaste
totala arliga ersattningen for den aktuella ledamoten.




4.10 Godkannande av Ersattning vid bolagsstamman

Bolagsstamman godkanner forslagen fran styrelsen
rorande maximala ersattningsbelopp separat varje ar med
bindande effekt enligt foljande:

1. Ersattning till styrelsen under mandatperioden fram till
nasta bolagsstéamma

2. Ersattning till det verkstéllande utskottet for raken-
skapsaret som inleds efter arsstamman.

3. Erséttning till eventuella rédgivande utskott under
mandatperioden fram till nasta bolagsstéamma.

Om ett totalbelopp som godkants som ersattning till
direktionen inte ar tillrackligt for att kompensera direktionen
som utnamnts efter beslutet vid bolagsstamman till borjan
av foljande godkannandeperiod, kan Bolaget utnyttja
ytterligare ett belopp om hogst 25 procent av det tidigare
godkanda maximala totalbeloppet per person for ersattning
till direktionen for respektive godkénnandeperiod. Bolags-
stdmman rostar inte om det utnyttjade ytterligare beloppet.

Ut6ver godkdnnandet enligt punkt 1 kan bolagsstdmman
arligen, efter begaran fran styrelsen, separat och pa

ett bindande satt godkanna en 6kning av de godkanda
maximibeloppen for ersattning till styrelsen, direktionen eller
eventuella radgivande utskott fér godkannandeperioder som
pagar vid eller foregar respektive bolagsstamma. Styrelsen
kan betala ut alla slag av ersattning ur de totala godkénda
beloppen respektive de ytterligare maximala beloppen.

Om ersattningen avvisas kan styrelsen lamna nya forslag
vid samma bolagsstamma eller kalla till en extra bolags-
stdmma i detta syfte.

Styrelsen kan lamna rapporten om ersattning till bolags-
stamman for konsultativ omrdstning.

Bolaget kan ta ut en ansvarsforsékring for styrelseleda-
m&ter och befattningshavare for ledamaoterna i styrelsen,
direktionen och eventuella raddgivande utskott och erlagga
de avtalsmassiga premierna och inbetalningarna. Betalning
av premierna eller andra inbetalningar betraktas inte som
ersattning.

Ledamoter i styrelsen, direktionen och eventuella
radgivande utskott kan erhélla ersattning for tjanster eller
arbete som utforts for féretag som ar direkt eller indirekt
kontrollerade av Bolaget, i den mén som ersattningen skulle
vara tillatlig om den betalades direkt av Bolaget och i den
man som de hade godkénds av Bolagets bolagsstdamma.
Ersattningen som godkéants av bolagsstémman i enlighet
med denna bestammelse i bolagsordningen kan betalas av
Bolaget och/eller ett eller flera dotterbolag till Bolaget.

Ersattning for en specifik period som omfattas av
godkannande fran bolagsstamman kan helt eller delvis
betalas dven efter att denna period avslutats, under
forutsattning att den betalas for den period som
godkannandet avser. | det fallet behdver ersattningen
inte omfattas av nagot godkannande géllande perioden
under vilken ersattningen betalas.
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Vid uppsagning eller ndgon annan form av avslutande av ett
anstallningsavtal for en medlem av direktionen, vilket slutits
for obestamd tid, kan Bolaget betala erséttningen till slutet
av uppsagningstiden, dven om den anstéllda befrias fran
sina skyldigheter och accepterar en ny post. Om en medlem
av direktionen befrias fran sina skyldigheter under ett tids-
begransat anstallningsavtal eller om det avslutas i fortid,
galler detsamma for den aterstaende tidsbegransningen.

Revisor
Bolagsstamman valjer Bolagets revisor.

Revisorns mandatperiod ska vara ett ar. Mandatperioden
avslutas den dag Revisorn uppmanas att lagga fram den
slutliga Revisionsberattelsen for bolagsstdamman. Revisorn
kan véljas om. Revisorn kan nar som helst entledigas utan
uppsagningstid.

Revisorn ska vara oberoende i den mening som avses i artikel
728 CO.

Rakenskapsar och Vinstutdelning
Rakenskapsaret for Bolaget ska faststéllas av styrelsen.

Redovisningen ska avslutas vid slutet av varje rakenskapsar
och de finansiella rapporterna 6verlamnas till revisorerna
fér granskning inom 4 manader efter att rakenskapsaret
avslutats.

Bolagsstamman har réatt att besluta om vinstdisposition,
enligt tillampliga rattsliga bestammelser, sarskilt artikel

671 ff. CO. Styrelsen lamnar forslag till bolagsstamman om
vinstdisposition.

Utdelning kan beslutas forst efter att de avséattningar

till stadgeenliga reserver som kravs har gjorts. Utéver
stadgeenliga reserver kan andra reserver ocksa uppkomma.
All utdelning som aktiedgare inte har gjort anspréak pa inom
fem ar efter utbetalningsdagen ar forverkad till Bolaget och
tillfaller de allménna reserverna.

Uppldsning och likvidation
Om Bolaget skulle uppl&sas ska styrelsen genomféra
likvidationen om inte bolagsstamman beslutar annat.

Kallelser och Meddelanden

Bolagets officiella publiceringar ska ske i den schweiziska
officiella handelstidningen. Kallelser till aktiedgare ska
lamnas per post eller e-post om deras namn och adress ar
kénda och om inte lagen foreskriver annat.

| hdndelse av diskrepans mellan den tyska versionen av
Bolagets bolagsordning och den engelska versionen ska den
tyska texten ha foretrade.
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LEGALA FRAGOR OCH KOMPLETTERANDE

INFORMATION

GODKANNANDE AV PROSPEKTET

Prospektet har godkants av Finansinspektionen, som

behdrig nationell myndighet enligt férordning (EU) 2017/1129
("Prospektforordningen”). Finansinspektionen godk&nner
endast Prospektet enbart i s& matto att det uppfyller kraven pa
fullsténdighet, begriplighet och konsekvens i Prospektforord-
ningen. Finansinspektionens godkannande bor inte betraktas
som nagot slags stod for Bolaget eller av kvaliteten pa varde-
papperen som avses i Prospektet. Investerare bor gora sin egen
bedomning av lampligheten i att investera i dessa vardepapper.

LEGAL KONCERNSTRUKTUR

ALLMAN BOLAGSINFORMATION

Occlutech Holding AG ar ett schweiziskt publikt aktiebolag som
bildades i Schweiz och registrerades hos det officiella bolags-
registret i kantonen Schaffhausen (Ty. Handelsregisteramt des
Kantons Schaffhausen) den 12 december 2000. Bolagets firma
registrerades den 7 september 2009. Bolagets organisations-
nummer ar CHE-101.329.851 och har sitt sate i Schaffhausen,
Schweiz. Bolagets verksamhet bedrivs i enlighet med schweizisk
lag. Bolagets identifieringskod for juridiska personer (LEI) &r
506700J4B7X0872441476. Bolaget har sitt huvudkontor pa
adressen Feldstrasse 22, 8200 Schaffhausen, Schweiz och kan
nas pa telefonnummer:+46 704 33 65 25. Bolagets webbplats
ar: occlutech.com.

Occlutech Holding AG ar moderbolag i en koncern bestaende av tolv helagda dotterbolag. Nedan visas en organisationskarta dver

Koncernen.

Féretagsstruktur

Occlutech
Holding AG

Occlutech Occlutech
International | Tibbi Urunler

AB Sanayi ve
Ticaret Ltd.

Occlutech US Occlutech
LLC Canada LLC

Occlutech
GmbH

VASENTLIGA AVTAL

Distributionsavtal

Occlutech har ingéatt distributionsavtal med flera olika
distributorer for att marknadsfcra, sélja och distribuera sina
produkter i syfte att utveckla och bibehalla en betydande volym
av produktforséljning. Occlutech har i férsta hand anlitat lokala
foretag som oberoende aktorer i specifika omraden, snarare an
att anlita en distributér inom en eller flera regioner.

Avsikten med distributionsmodellen &r att ge distributorerna
exklusiv ratt att marknadsfora, distribuera och sélja inom sitt
faststéllda omrade under Occlutechs varumarke. Occlutech har
ocksa generellt ratten att omvandla denna exklusiva rattighet
till en icke exklusiv ratt genom att ge distributoren tre manaders
uppsagningstid och omvandla det exklusiva distributionsavtalet
till ett icke exklusivt distributionsavtal.

Occlutech behéller alla varumarkes- och immateriella
rattigheter, och distributérens anvandning av dessa rattigheter
ar begransade till distributionsavtalets 16ptid. Distributérerna
har endast tillatelse att marknadsfora, distribuera och sélja

Occlutech
Australia
Pty Ltd.

>
s

Occlutech
Italia srl

Occlutech
Italia srl

Occlutech
France SARS

Occlutech
UK Ltd.

Occlutech
\VARGR

Procora
Tibbi

Occlutechs produkter med anvandning av godkénda varumarken
fér marknadsforing, forsaljning och distribution i syfte att
bibehalla kvalitet och sakerstalla konsekvent marknadsféring.

Distributdrerna ar i allmanhet skyldiga att uppfylla arliga
inkdpsmal och gora sitt basta for att marknadsféra och sélja
produkterna inom sitt territorium. Distributdren maste képa
minst de kvantiteter av produkterna som anges i avtalet och
dessa kvantiteter okas med 25 procent varje ar. Om distri-
butdren misslyckas med att uppna de férutbestamda malen
har Occlutech ratt att avsluta avtalet efter 30 dagars skriftlig
uppsagningstid och omvandla det exklusiva distributionsavtalet
till ett icke exklusivt distributionsavtal.

Occlutech arbetar vanligtvis med sina distributorer under
minst ett eller tva ar, och om avtalet inte avslutas fornyas det
automatiskt arligen i maximalt fem ar da avtalet automatiskt
upphdr, om det inte uttryckligen férlangs av Occlutech och
distributoren fore férfallodatum. Generellt har bade Occlutech
och dess distributorer ratt att avsluta distributionsavtalet
efter den forsta perioden, under forutsattning att de meddelar
det tre manader i férvag till den andra parten. Majoriteten av




Occlutechs distributionsavtal foljer ett standardformat och
merparten regleras av svensk lag.

MYNDIGHETS_F@RFARANDEN, RATTSLIGA FORFARANDEN
OCH SKILJEFORFARANDEN

Tyska skattemyndigheter har beslutat att ompréva Occlutechs
koncerninterna transaktioner for perioden 2009-2011 och
begransa avdragsréatten for skattemassiga underskott fran
2009. Beslutet har dverklagats och har resulterat i en pagaende
skattetvist i domstol. Den nuvarande uppskattningen av
tvistens maximala ekonomiska exponering uppgar till cirka

983 000 euro totalt plus lagstadgad ranta pa 6 % fr.o.m. 2014.

Utbver vad som anges ovan ar Bolaget inte, och har inte heller
varit det under de senaste tolv manaderna, foremal for nagot
myndighetsforfarande, rattsliga férfaranden och skiljeforfaranden
(inbegripet annu ej avgjorda forfaranden eller férfaranden som
Bolaget ar medvetet om att de kan uppsta) som kan ha eller
nyligen har haft vasentlig inverkan pa Koncernens finansiella
stéllning eller Ibnsamhet.

IMMATERIELLA RATTIGHETER

Occlutech har ett brett spektrum av immateriella tillgangar
som skyddas av olika immateriella rattigheter, inklusive bade
registrerade patentansokningar och beviljade patent samt
varumarken. Bolaget har etablerat en omfattande IP-tdckning
pa viktiga relevanta marknader och har som mal att fortsatta
gora det med férvantan om framtida kommersialiseringsmjlig-
heter. De stora marknaderna omfattar till exempel Europa, USA,
Kina och Japan. Occlutech granskar varje manad IP-portfoljen
for att fatta strategiska beslut om varje specifikt patent och
varumarke. Pa arsbasis gors en fullsténdig 6versyn av alla
patentfamiljer for att faststélla strategiska atgarder, utveckling
av produkter samt riktning for IP-portfoljen.

Patent

De forsta patenten lamnades in 2004 och sedan dess har
patentportfoljen starkts. Bolaget har dver 200 patent som
tacker en mangd viktig design av nuvarande och framtida
produkter, metoder fér anvandning av dessa och tillverknings-
metoder for dessa. Designen av enheten lagger grunden till de
viktigaste fordelarna med Occlutechs produkter och omfattas
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av den egenutvecklade flatningen, den skruviésa kulkopplingen
och den flexibla och lattanvanda anslutningen till pistolpushern.

Occlutech lamnar i allménhet forst in patentansokningar till
Europeiska patentverket (EPO), och far darmed en noggrann
granskning tidigt i patentprocessen. Internationella patent-
ansokningar (s.k. PCT-ansokningar) lamnas in till Varlds-
organisationen for immateriella rattigheter (WIPO) inom ett ar
fran det att den europeiska ansdkan lamnats in. Att utnyttja
prioritetsaret for att lamna in en andra patentansdkan ger en
férdel med ett extra ars skydd.

Amerikanska och andra internationella patentansokningar
lamnas in fran PCT-ansokan, till amerikanska patent- och
registreringsverket (USPTO) och andra nationella patentverk,
inom 30 manader fran det att EPO ldamnats in.

Nar ett patent beviljas gors en analys av patentansokan for att
avgora om det finns majlighet att Iamna in en avdelad ansdkan
eller en utokad anstkan. Occlutech utvecklar hogteknologiska
produkter, och manga aspekter av patenterbara uppfinningar
ar ofta en del av en produkt eller en patentansckan. Det ar
darfor av strategiskt varde att skydda mer &n en aspekt i varje
inlamnad ansokan. Det finns en kostnadsférdel med att kunna
anvanda samma patenttext for flera patent. Genom att lamna in
avdelade ansokningar och utékade ansokningar drar Occlutech
nytta av att skapa en osadkerhet pa marknaden, dar det blir
svart for konkurrenter att anvanda det material som beskrivs i
patenttexten, eftersom Occlutech kontinuerligt lamnar in nya
patentkrav. Occlutech drar strategisk nytta av att tacka ett stort
omrade for att skydda flera aspekter av en uppfinning genom
att lamna in avdelade ansokningar.

Oversikt 6ver patenten

Bolaget har 6ver 200 patent som tacker en mangd viktig design
av nuvarande och framtida produkter, metoder fér anvandning
av dessa och tillverkningsmetoder fér dessa. Koncernens
produktportfolj skyddas huvudsakligen av sex patentfamiljer:
(i) Kugel Occluder (P1090), (i) Welding Method (P1080), (iii)
Funnel Occluder (P1040), (iv) Flex Il Braiding (P1203), (v) Atrial
Flow Regulator (P1836) och (vi) Flex Delivery System (P1149).
Patenten har godkants i jurisdiktioner relevanta fér Koncernen.

Tabellen nedan visar antalet for nérvarande beviljade patent for Bolagets huvudprodukter:

Produkt Land Antal patent’ Utgangsdatum
ASD Occluder Brasilien, Kina, EP-patent, Frankrike (EP), Tyskland (EP), Italien (EP), 101 2027-2031
Nederlanderna (EP), Turkiet (EP), Storbritannien (EP), Irland (EP),
Spanien (EP), Schweiz/Liechtenstein (EP), Indien, Japan, USA
PFO Occluder Kina, EP-patent, Frankrike (EP), Tyskland (EP), Italien (EP), Turkiet (EP), 70 2024-2030
Storbritannien (EP), Frankrike (EP), Irland (EP), Luxemburg (EP), Monaco (EP), Nederlan-
derna (EP), Spanien (EP), Schweiz/Liechtenstein (EP), Japan, USA
Atrial Flow Regulator (AFR) Kina, EP-patent, Frankrike (EP), Tyskland (EP), Italien (EP), Turkiet (EP), 82 2028-2035

Storbritannien (EP), Belgien (EP), Frankrike (EP), Irland (EP), Luxemburg (EP), Monaco
(EP), Nederlanderna (EP), Spanien (EP), Schweiz/Liechtenstein (EP), Kanada, USA

1) Flera av Bolagets patent &r Gverlappande och tacker mer an en produkt.
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Varumarken

Varumarken har registrerats under utvecklingen av olika
produkter och under utvecklingen av Bolaget. Occlutech har
skyddat sina namn och varumarken genom europeiska och
internationella varumarken, bland annat:

"Occlutech” (beviljat i EU, Schweiz, USA, Japan, Kina,
Australien, Tyskland, Storbritannien, Turkiet, Kanada,
Brasilien, Hongkong samt har lamnat in en ansckan i flera
andra lander)

+ "Procora” och ett figurmarke for Procora (beviljat i EU,
Schweiz, USA, Japan, Brasilien, Storbritannien, Turkiet,
Australien, Hongkong, Singapore, Taiwan, Kanada samt har
l&mnat in en ansokan i flera andra lander)

"AFR" (beviljat i EU, Schweiz, Japan, Taiwan, Storbritannien,
Turkiet, Argentina, Brasilien, USA, Australien, Nya Zeeland,
Kina, Hongkong, Singepore samt har lamnat in en anstkan i
flera andra lander)

"Figulla” (beviljat i Japan, Turkiet, Kanada, Kina samt Indien)

"Accell” (beviljat i Sydkorea)

Domannamn

Koncernen innehar ett antal domannamn bland annat:
Occlutech.net, occlutech.de, occlutech-jena.de, occlutech-
germany.de, occlutech.com och occlutech.se dar .se-domanen
pekar till .com-domanen.

TILLSYNSKRAV

For medicintekniska produkter &r en giltig CE-maérkning av
produkterna obligatoriskt for att lagenligt slappa ut dem pa
marknaden och ta dem i bruk inom EU. Korrekt CE-mé&rkning av
medicintekniska produkter med en hogre riskklass an "I" kraver
giltiga intyg som utfardats av den valda tillsynsorganisationen
(s& kallat anmélt organ). Detta galler for de medicintekniska
produkterna i fraga, exempelvis ockluderare och andra medi-
cinska produkter, pa grund av risken att de kategoriseras Gver
klass | (for produkter fér implantation vanligtvis klass I11, for
ovriga produkter sannolikt Ila, b). Det anmalda organets intyg
maste darfor finnas och stodja CE-mérkningen for varje modell
eller linjer av ockluderare med Occlutechs varumarke eller andra
produkter for att dessa ska kunna marknadsféras inom EU.

CE-mérkningen innehas av ett enskilt foretag i dess kapacitet
av laglig tillverkare. CE-markningen ger den lagliga tillverkaren
tillstand att slappa ut motsvarande CE-markta produkter

pa marknaden i EU, exempelvis att géra dem tillgangliga pa
marknaden for férsta gangen. Om den lagliga tillverkaren inte
ar bosatt inom EU kommer det foretag som agerar som EU:s
auktoriserade representant att anvanda sig av denna befogenhet.

Det ar ocksa kant att det for medicintekniska produkter av
klass Il som fortfarande ar CE-méarkta enligt direktivet om
medicintekniska produkter 93/42/EEG (MDD) (som grund for
CE-maérkning) kravs ett forfarande for bedémning av Gverens-
stammelse som (for produkter av klass I11) vanligtvis bygger pa
tre intyg som utfardas av det anmalda organet till stod for varje
CE-markning:

Intyg avseende MDD Bilaga 2 med undantag for avsnitt 4
Intyg avseende MDD Bilaga 2 med undantag for avsnitt 4 och
+ Intyg avseende ISO 13485:2016.




Status per modell av intyg och CE-mérkning
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Sasom visas i diagram 1 nedan ar intyg utfardade av det anmalda organet Dekra Certification GmbH och UDEM, for en specifik
laglig tillverkare som stéder féljande Ockluderare eller produktlinjer:

Intyg

Utfardat till tillverkare

Stodjer Ockluderaremodell

MDD Bilaga 2 w/o (4), giltigt till 2024-03-25
Intyg om EG-konstruktionskontroll, giltigt till 2022-03-23
1SO 13485:2016, I6per ut 2023-07-01

Occlutech Tibbi Uriinler San.
Ve, Tic. Ltd., Turkiet

Occlutech® Perimembranous VSD Occluder

MDD Bilaga 2 (4), giltigt till 2024-03-25
MDD intyg om EG-konstruktionskontroll, giltigt till 2024-05-26
1SO 13485:2016, I6per ut 2023-07-01

Occlutech Tibbi Uriinler San.
Ve, Tic. Ltd., Turkiet

Occlutech® Paravalvular Leak Device PLD

MDD Bilaga 2 (4), giltigt till 2024-03-25
MDD intyg om EG-konstruktionskontroll, giltigt till 2021-09-20
1SO 13485:2016, [6per ut 2023-07-01

Occlutech Tibbi Uriinler San.
Ve, Tic. Ltd., Turkiet

Occlutech® Pistol Pusher

MDD Bilaga 2 (4), giltigt till 2024-03-25
MDD intyg om EG-konstruktionskontroll), giltigt till 2024-05-26
1SO 13485:2016, I6per ut 2023-07-01

Occlutech Tibbi Uriinler San.
Ve, Tic. Ltd., Turkiet

Occlutech® PDA Occluder

MDD Bilaga 2 (4), giltigt till 2024-03-25
MDD intyg om EG-konstruktionskontroll, giltigt till 2024-05-26
ISO 13485:2016, [6per ut 2023-07-01

Occlutech Tibbi Uriinler San.
Ve, Tic. Ltd., Turkiet

Occlutech® mVSD Occluder

MDD Bilaga 2 (4), sista giltighetsdatum 2024-03-25
MDD intyg om EG-konstruktionskontroll, giltigt till 2024-05-26
1SO 13485:2016, 6per ut 2023-07-01

Occlutech Tibbi Uriinler San.
Ve, Tic. Ltd., Turkiet

Occlutech® Atrial Flow Regulator

MDD Bilaga 2 (4), giltigt till 2024-05-26
MDD intyg om EG-konstruktionskontroll, giltigt till 2024-02-14
ISO 13485:2016, I6per ut 2023-02-14

Occlutech GmbH

Occlutech Occlusion-Pusher

MDD Bilaga 2 (4), giltigt till 2024-05-26
MDD intyg om EG-konstruktionskontroll, giltigt till 2024-05-26
1SO 13485:2016, [6per ut 2023-02-14

Occlutech GmbH

Occlutech Figulla® Flex Il ASD Occluder

MDD Bilaga 2 (4), giltigt till 2024-05-26
MDD intyg om EG-konstruktionskontroll, giltigt till 2024-02-01
ISO 13485:2016, I6per ut 2022-02-14

Occlutech GmbH

Occlutech® Delivery Set (ODS)

MDD Bilaga 2 (4), giltigt till 2024-05-26
MDD intyg om EG-konstruktionskontroll, giltigt till 2024-05-26
ISO 13485:2016, [6per ut 2023-02-14

Occlutech GmbH

Occlutech Figulla® Flex Il UNI Occluder

MDD Bilaga 2 (4), giltigt till 2024-05-26
MDD intyg om EG-konstruktionskontroll, giltigt till 2024-05-26
1SO 13485:2016, I6per ut 2023-02-14

Occlutech GmbH

Occlutech Figulla® Flex Il PFO Occluder

MDD Bilaga 2 (4), giltigt till 2024-05--26
MDD intyg om EG-konstruktionskontroll, giltigt till 2024-02-14
ISO 13485:2016, I6per ut 2023-02-14

Occlutech GmbH

Occlutech® Sizing Balloon
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FORSAKRINGAR har dock ingen skyldighet att vidta stabiliseringsatgarder och
det finns ingen garanti for att stabiliseringsatgarder kommer att
genomfdras. Under inga omstéandigheter kommer transaktioner
att genomforas till ett pris hogre an priset i Erbjudandet.

Bolaget har forsakringar som omfattar allmant ansvar

och produktansvar, ansvar som ror styrelsen, verkstallande
direktoren, personalen, olyckor och affarsresor. Bolaget anser
att Koncernen har ett férsakringsskydd som omfattar den
typen av skador och for de belopp som Bolaget anser vara det
normala i branschen. Bolaget kan emellertid inte garantera
att nagra krav som riktas direkt mot Bolaget eller Koncernen
kommer att téckas in (vare sig i sin helhet eller delvis) av
befintliga forsakringar eftersom forsakringar till sin natur ar
féremal for undantag samt begrénsningar i de belopp som kan
betalas ut fran en forsakring.

Stabiliseringsmanagern kan anvanda Overtilldelningsoptionen
for att Overtilldela Depabevis i syfte att mojliggora stabiliserings-
atgarder. Stabiliseringsatgarderna, om de genomférs, kan
avbrytas nar som helst utan nagot meddelande men maste
avbrytas senast inom ovannamnda 30-dagarsperiod.
Stabiliseringsmanagern maste senast vid utgangen av den
sjunde handelsdagen, efter att stabiliseringsatgarderna har
genomforts, i enlighet med artikel 5.4 i marknadsmissbruks-
TRANSAKTIONER MED NARSTAENDE f'drordningen"(EU) 596/2014 (MAR) och Kommiss_i_onens
delegerade forordning (EU) 2016/1052, offentliggdra att
stabiliseringsatgarder har utforts. Inom en vecka efter utgdngen
av stabiliseringsperioden kommer Stabiliseringsmanagern,
genom Bolaget, att offentliggora huruvida stabiliseringsatgarder
utfordes, datum da stabiliseringen inleddes, datum dé stabili-
seringen senast genomfordes samt prisintervallet inom vilket
stabilisering genomférdes for varje datum da stabiliserings-
atgarder genomfordes.

Fran den 30 juni 2021 fram till datumet for prospektet har
Occlutech haft transaktioner mellan koncernbolag och
narstaende parter. Dessa transaktioner genomférdes pa
marknadsmassiga villkor och uppgick till 19 TEUR.

Fran den 1 januari till den 30 juni 2021 har Occlutech haft
transaktioner mellan koncernbolag och narstaende parter.
Dessa transaktioner har genomforts pa marknadsmassiga

villkor. Under forsta halvaret 2021 ar det totala beloppet for TECKNINGSATAGANDEN FRAN CORNERSTONE-
redovisnings- och konsulttjanster med narstaende parter
332 TEUR (-249). INVESTERARE | ERBJUDANDET

Bolaget har erhallit &taganden fran vissa externa investerare
("Cornerstoneinvesterare”) om att, med foremal for vissa villkor
och till samma pris som andra investerare, forvarva Depabevis i

Se not 26 i avsnittet "Historisk finansiell information” for
information om transaktioner med narstaende for réken-

skapsaren 2020, 2019 och 2018. Erbjudandet om totalt 400 MSEK (39 MEUR) motsvarande cirka
' 36 procent av Erbjudandet (berdknat efter Konverteringen under
STABILISERINGSATGARDER forutsattning att Erbjudandet blir fulltecknat och att Overtilldel-

ningsoptionen utnyttjas i sin helhet). Ingen erséttning utgar till
de parter som har lamnat teckningsataganden. Atagandena att
férvarva aktier fran Cornestoneinvesterare ingicks i september
2021. Atagandena ar inte sékerstallda genom pantséttning,
sparrade medel eller liknande arrangemang. Det finns séledes
en risk att Cornerstoneinvesterare inte kommer att erlagga
betalning fér Depabevisen och att leverans av Depabevis darfor
inte kan ske i samband med slutférandet av Erbjudandet, se
dven avsnitt "Riskfaktorer - Risker relaterade till Bolagets depa-
bevis och Erbjudandet - Inga sédkerheter har stéllts for Cornerstone-
investerarnas ataganden”.

I samband med Erbjudandet kan Carnegie ("Stabiliserings-
managern”), pa uppdrag av Joint Bookrunners, komma att
overtilldela Depabevis for att genomfdéra transaktioner som &r
utformade for att stabilisera, uppratthalla och pa annat satt
stodja marknadspriset pa Bolagets Depabevis pa en niva Gver
det som annars skulle rada pa den 6ppna marknaden. Sadana
stabiliseringstransaktioner kan komma att genomféras pa
Nasdaq First North Premier Growth Market, OTC-marknaden
eller pa annat satt, och kan komma att genomféras nar som
helst under perioden som borjar pa forsta dagen for handel i
Depabevisen pa Nasdaq First North Premier Growth Market och
avslutas senast 30 kalenderdagar darefter. Stabiliseringsmanagern

Inklusive Overtilldelningsoptionen och efter Konverteringen

Atagande om Atagande om Andel av Depabevis Agande efter noteringen
Cornerstoneinvesterare tecknande (Depabevis) tecknande (MSEK) i Erbjudandet (kapital och roster, %)
Fjarde AP-fonden 6 000 000 300 27 8
SEB Investment Management 2 000 000 100 9 3
Summa 8 000 000 400 36 10
ATAGANDE OM ATT AVSTA FRAN ATT SALJA AKTIER inte sélja aktier eller Depabevis i Bolaget under en viss tid efter
(LOCK-UP) forsta handelsdagen for Bolagets Depabevis pa Nasdaq First

North Premier Growth Market ("Lock-up-perioden”). Overlatelse-
begransningen ar foremal for sedvanliga begréansningar och
undantag, till exempel avyttring inom ramen for Erbjudandet,
godtagandet av ett erbjudande till samtliga aktiedgare i Bolaget

Styrelsen, ledande befattningshavare, Huvudéagaren samt
aktiedgare i Bolaget, som per dagen for Prospektet innehar
totalt 77 procent av akterna och rosterna i Bolaget, har atagit
sig gentemot Sole Global Coordinator och Joint Bookrunner att




i enlighet med tillampliga takeover-regler, forsaljning eller annan
avyttring av aktier eller Depabevis som ett resultat av ett er-
bjudande fran Bolaget gallande forvarv av egna aktier, eller dar
overfdring av aktierna kravs till foljd av legala, administrativa
eller rattsliga krav. For styrelseledaméter, ledande befattnings-
havare och Huvudagaren ar Lock-up-perioden 360 dagar. For
ovriga aktiedgare som inte ar styrelseledamdater eller ledande
befattningshavare &r Lock-up-perioden 180 dagar. Sedan
Lock-up-perioden utlopt far aktier och Depabevisen erbjudas till
forsaljning. Sole Global Coordinator och Joint Bookrunner far
medge undantag fran dessa ataganden.

| Placeringsavtalet (se avsnittet "Legala frégor och kompletterande
information — Placeringsavtal’) kommer Bolaget att gentemot
Sole Global Coordinator och Joint Bookrunner forbinda sig

att, med sedvanliga undantag och under en period om 360
dagar efter forsta handelsdagen for Bolagets Depabevis pa
Nasdagq First North Premier Growth Market, bland annat att
inte utan Sole Global Coordinator och Joint Bookrunners
skriftliga godk&nnande, besluta om eller foresla for aktiedgarna
att bolagsstamman ska besluta att 6ka aktiekapitalet genom
nyemission av aktier eller andra finansiella instrument.

PLACERINGSAVTAL

I enlighet med villkoren i ett avtal avseende placering av Depa-
bevis, som ar avsett att ingas omkring den 28 september 2021
mellan Bolaget, Huvudagaren och Sole Global Coordinator och
Joint Bookrunner ("Placeringsavtalet”) férbinder sig Bolaget att
emittera de underliggande aktierna motsvarande Depabevisen
som ingar i Erbjudandet till de investerare som har formedlats
av Sole Global Coordinator och Joint Bookrunner. Detta
forutsatter dock att Erbjudandet inte avbryts dessférinnan.

Huvudagaren har for avsikt att Iamna en Overtilldelningsoption
som motsvarar ett &tagande att, p& begéran av Sole Global
Coordinator, senast 30 dagar fran férsta dagen for handel i
Bolagets Depabevis pa Nasdaq First North Premier Growth
Market, sélja ytterligare hogst 15 procent av antalet Depabevis

i Erbjudandet till ett pris motsvarande Erbjudandepriset.
Overtilldelningsoptionen far enbart utnyttjas for att tacka en
overtilldelning i Erbjudandet men de Depabevis som ryms inom
Overtilldelningsoptionen kan ocksa anvandas for eventuella
stabiliseringsatgarder (se vidare nedan under avsnittet
"Stabiliseringsatgérder”). Genom Placeringsavtalet lamnar
Bolaget sedvanliga garantier och &taganden gentemot Sole
Global Coordinator och Joint Bookrunner, bland annat avseende
att informationen i Prospektet ar korrekt, att Prospektet och
Erbjudandet uppfyller kraven enligt tillampliga lagar och
férordningar, samt att det inte foreligger nagra legala eller andra
hinder som férhindrar Bolaget fran att inga avtalet eller som
skulle forhindra eller forsvéra Erbjudandets genomforande.

I enlighet med Placeringsavtalet forutsatter Sole Global Coordinator
och Joint Bookrunner &dtagande att férmedla investerare

bland annat att garantierna som lamnats av Bolaget och
Huvudéagaren under Placeringsavtalet ar korrekta och att inga
handelser intraffar som har en sa vdsentlig negativ paverkan
pa Bolaget att det ar olampligt att genomfora Erbjudandet.
Under sadana omstandigheter har Sole Global Coordinator och
Joint Bookrunner ratt att sdga upp Placeringsavtalet fram till
likviddagen och Erbjudandet kan komma att avslutas. | sddana
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fall kommer varken leverans av, eller betalning fér, Depabevis
under Erbjudandet att genomfdras. | enlighet med Placerings-
avtalet har Bolaget, under férutsattning att sedvanliga
férutsattningar ar uppfyllda, atagit sig att ersatta Sole Global
Coordinator och Joint Bookrunner om nagra krav riktas mot
Sole Global Coordinator och Joint Bookrunner eller om nagon
skada uppkommer.

RADGIVARES INTRESSEN

| samband med Erbjudandet tillhandahaller Joint Bookrunners,
Carnegie Investment Bank AB (publ) och Bryan, Garnier & Co,
finansiell radgivning och andra tjanster till Bolaget, tjanster

for vilka de kommer att erhélla erséttning. Fran tid till annan
kan Joint Bookrunners komma att tillhandahalla tjanster till
Bolaget, inom den ordinarie verksamheten och i samband med
andra transaktioner, for vilka de kan erhalla ersattning. Bolagets
Certified adviser FNCA Sweden AB &ger inga aktier i Bolaget.
Utover vad som anges ovan finns det inga intressen eller
engagemang som skulle kunna vara av vasentlig betydelse for
Erbjudandet.

KOSTNADER RELATERADE TILL ERBJUDANDET

Bolagets kostnader i samband med Erbjudandet och upptagandet
till handel pa Nasdaq First North Growth Markets Premier
férvantas uppga till cirka 8,6 miljoner EUR. Dessa kostnader
avser i huvudsak provisionsersattning till Joint Bookrunners,
skatter och juridisk radgivning, revisorer samt tryckning och
distribution av Prospektet.

SKATTEKONSEKVENSER FOR INVESTERARE

Investerare uppmarksammas pa att skattelagstiftningen i
Schweiz, Sverige eller i en stat som investeraren har anknytning
till eller sin skattehemvist i kan inverka pa hur inkomsterna fran
vardepapperen beskattas. Varje aktiedgare och innehavare av
Depébevis bor soka individuell radgivning for att sakerstalla

de skatteméssiga konsekvenser som kan uppkomma baserat
pa dgarens specifika situation, inklusive tillampligheten och
effekten av utlandska regler och avtal.

HEMSIDOR OCH HYPERLANKAR SOM OMNAMNS |
PROSPEKTET

Prospektet innehéller vissa hanvisningar till webbplatser och
hyperlankar. Observera att informationen pa dessa webbplatser
och hyperlankar inte har granskats och/eller godkants av
Finansinspektionen och att de &r inte en del av Prospektet om
det inte uttryckligen slas fast att denna information ingar i
Prospektet via hanvisningar.

HANDLINGAR TILLGANGLIGA FOR INSPEKTION

Foéljande handlingar &r tillgangliga vid Bolagets huvudkontor
vardagar under kontorstid och pa Bolagets webbplats www.
Occlutech.com, under den period som Prospektet ar giltigt:

1. Occlutech Holding AG:s bolagsordning; och

2. Occlutech Holding AG:s registreringsbevis.
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ORDLISTA

Benamning

Forklaring

Aerob kapacitet

Maximal mangd syre som kroppen kan anvédnda vid intensiv traning

Formaksregulator

Produkt som skapar ett halrum mellan hjartats tva férmak

Brostsmartor eller obehag som orsakas av karlkramp

Stora kroppspulsadern

Den storsta artaren som tillfér kroppen med syresatt blod

Arytmier eller hjartrytmrubbningar

Samlingsnamnet pa flera olika tillstand dar hjartats rytm inte fungerar normalt

Formaksseptumdefekt En férmaksseptumdefekt &r en onormal 6ppning i vaggen mellan véanster och héger férmak
Formak Hjartats tva évre halrum
Formaksseptumdefekt Medfodd 6ppning mellan hjértats tva formak som later syrerikt blod l&cka in i formaket som &r avsett for

syrefattigt blod

Ballongseptostomi

Ballongseptostomi ar en hjartoperation dar en kardiolog, via ett litet snitt i [jumsken, anvénder en ballongkateter
for att vidga medfodda hjartfel som foramen ovale, patent foramen ovale eller formaksseptumdefekt, med avsikt
att 6ka blodets syresattning

Breakthrough Device Designation

Ett program hos FDA (US food and drug administration), USAs livsmedel och lakemedelsmyndighet som avser
att paskynda utvecklingen och prioritera granskningen av medicintekniska produkter som ger mer effektiv
behandling eller diagnos av livshotande eller oaterkalleligt férsvagande sjukdomar eller tillstand

Biventrikular pacemaker, dven kallas

CRT eller hjartsviktspacemaker.

En pacemaker/dosa som ar kopplad till hjartat. Placeras strax under patientens nyckelben med syftet att
upptécka oregelbundheter (i hjartat) och skicka sma elektriska signaler for att stabilisera dem

Kateter Kateter ar ett rorformat medicinskt "instrument”, numera vanligtvis av olika plastmaterial, som ar avsett att féras
in i kroppen, for att man ska kunna tomma ut vatska, infora lakemedel, alternativt kunna inféra andra medicinska
instrument

Kryptogen Nar orsaken till en sjukdom eller tillstand &r okand sdger man att sjukdomen &r kryptogen, t ex kryptogen stroke

Avmattnad En process som minskar méattnadsgraden

Diastoliskt Det undre trycket. Tillstand da hjartat utvidgar sig (diastole) sa att det kan tillféras nytt blod

Forstorat hjarta/dilated heart

Hjartat har forstorats och kan inte pumpa blod lika effektivt

ECMO, extrakorporeal m
embranoxygenering

En modifierad hjart- och lungmaskin som ger ett fullstandigt utbyte av syre och koldioxid, som en konstgjord
lunga

Odem

Svullnad pa grund av ansamling av vatska i kroppens vavnad

Ejektionsfraktion eller
utstotningsfraktion

Ett matt pa hur bra vara hjartan pumpar ut blod vid varje hjartslag

Embolisering

Ett ingrepp for att blockera ett eller flera blodkarl

Hjartats innerhinna/endocardium

Hjartats innerhinna

Dyspné, andndd

Andndd vid anstréangning

GPO Gruppinkopsorganisation (Group Purchasing Organization)

Hjartsvikt Ett kroniskt, progressivt tillstand dar hjartat inte klarar av att pumpa tillrackligt stora méngder blod for att
tillgodose kroppens behov av blod och syre

HF Hjartsvikt, forkortning av englskans Heart Failure

HFpEF Hjartsvikt med férsvagad pumpformaga

HFrEF Hjartsvikt med minskad fyllnadsformaga

Intrakardiellt ultraljud

En metod for att kunna se hjartats strukturer

En implanterbar defibrillator

Ar en enhet som implanteras under huden med avsikt att uppticka och via elektrisk chock, avhjélpa onormal
hjartrytm

Indikation

I medicinska sammanhang ar det symptom, sjukdomstillstand eller liknande, vid vilket en specifik behandling
anvands

Interatrial shunt

Hal/ 6ppning i skiljevaggen mellan férmaken
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Forklaring

Interventionell kateterisering

Innebér att en mycket tunn slang (kateter) fors in i kdrlsystemet via ljumsken eller handleden och lirkas genom
karltradet upp till hjartat samtidigt som kontrastvatska sprutas in sa att man kan se hela forloppet pa en
rontgenskarm

Investigational Device Exemption (IDE)

En undantagen medicinteknisk produkt som kan anvéndas i en klinisk studie fér att samla in sakerhets- och
effektivitetsdata

Halsven

Hals(-...) Har: Halsvenerna &r belagna néara matstrupen. De utgdr en direkt och kort vag for att na hjartats hdgra
formak vid en hjartkateterisering

Kansas City Cardiomyopathy
Questionnaire (KCCQ)

Frageformular som anvands vid diagnostiserande av férsvagad hjartmuskel

Viktig opinionsledare

Nagon vars asikter eller uttalande paverkar andra att tycka eller agera pa ett liknande sétt

Vénsterkammar-ejektionsfraktion

Vansterkammarens ejektionsfraktion beskriver hur stor andel av blodet i vanster kammare som effektivt pumpas
ut till kroppen

Myocardium

Hjartats muskelvavnad

New York Heart Association
Functional Classification (NYHA)

NYHA-klassificeringen ar ett system som publicerats av New York Heart Association for att klassificera
hjartsjukdomar efter allvarlighetsgrad, fran klass 1 till 4

National Health Service
United Kingdom (NHS)

Storbritanniens statliga hélso- och sjukvardssystem

Obesitas

Overvikt eller fetma

Pediatrisk

Barn

Pulmonell arteriell hypertension (PAH)

En allvarlig sjukdom som innebar att lungornas blodkarl blir for tranga

Palliation Palliativ vard ar en tvarvetenskaplig medicinsk vardmetod som syftar till att optimera livskvaliteten och lindra
lidandet hos personer med allvarliga, komplexa sjukdomar
Palpitation Upplevda avvikelser i hjartrytmen som kdnnetecknas av harda, snabba och/eller oregelbundna hjartslag

Paradoxal emboli

En (blod)propp som uppkommit i en systemisk ven passerar genom ett hal (en defekt) i hjartskiljevaggen och
blockerar en systemisk artar

Oppetstaende ductus arteriosus (PDA)

Fosterférbindelsen mellan stora lungpulsadern och stora kroppspulsadern inte slutit sig pa ett normalt satt efter
fodseln

Perkutan

Genom huden

Perikardium

Hjartsacken, en tunn hinna som skyddar hjartat

Patent foramen ovale (PFO)

Medfétt hjartfel. Ett litet hal/ slits mellan hjartats férmak

Paravalvular lacka

Paravalvulart lackage &r ett lackage som orsakas av ett utrymme mellan patientens naturliga hjartvéavnad och en
utbytt hjartklaff

Stralningstid

Stralningstid

Sedering Lugnande, sévande
Stenos Fortrangning av ett blodkérl pa grund av avlagringar
Systoliskt Systoliska blodtrycket ar det hogsta trycket

TEE, transesofageal ekokardiografi

Ultraljudsundersokning av hjartat som utfors via matstrupen.

Kateterburen produkt.

En produkt som fors till hjartat med en artérkateter, vanligtvis fran ljumsken

Hjartkammare.

Hjartats tva nedre halrum

Ventrikelseptumdefekt

En ventrikleseptumdefekt ar en onormal 6ppning i hjartvaggen mellan vanster och héger kammare
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HISTORISK FINANSIELL INFORMATION

OREVIDERAD DELARSREPPORT | SAMMANDRAG PER SAMT FOR DEN
SEXMANADERSPERIOD SOM AVSLUTADES 30 JUNI 2021

Sida
Koncernens resultatrakning F-2
Koncernens rapport dver totalresultat F-3
Koncernens rapport éver finansiell stéllning F-4
Koncernens rapport éver kassafléden F-5
Koncernens rapport éver forandringar i eget kapital F-6
Noter till de finansiella rapporterna F-7
Revisionsrapport F-10
KONCERNREDOVISNING FOR RAKENSKAPSAREN
31 DECEMBER 2020, 2019 OCH 2018

Sida
Koncernens resultatrakning F-12
Koncernens rapport dver totalresultat F-12
Koncernens rapport 6ver finansiell stéllning F-13
Koncernens rapport éver kassafléden F-14
Koncernens rapport éver forandringar i eget kapital F-15
Noter till de finansiella rapporterna F-16
Revisors rapport avseende historisk finansiell information F-42

Denna rapport &r en icke auktoriserad éverséttning av originaldokumentet. Det engelska originalet &r den officiellt antagna och
godkéanda handlingen. | hdndelse av att versionerna inte Gverensstdmmer ska den engelsksprakiga versionen ha foretréde.
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KONCERNENS RESULTATRAKNING -2 . 2020

januari - juni januari - juni
(TEUR) Not. Ej reviderad Ej reviderad
Nettoomsattning 14 643 12 830
Kostnader for sélda varor -4135 -3135
Bruttoresultat 10 508 9 695
Forsknings- och utvecklingskostnader {5 &fel6) -4 878
Forséljningskostnader -4 563 -4811
Administrationskostnader -5 557 -2723
Ovriga rérelseintakter 193 292
Rorelseresultat (EBIT) -4 775 -2425
Finansiella intakter 1304 1344
Finansiella kostnader -1998 -1275
Finanisellt netto -694 69
Resultat fore skatt (EBT) -5 469 -2 357
Skatt pa periodens resultat -706 -543
Periodens resultat -6 176 -2899

Resultat hanforligt till:

Moderbolagets aktiedgare -6176 -2 899
Resultat per aktie (EUR)

Fore utspadning -0,12 -0,07
Efter utspadning -0,12 -0,07

Antal aktier, tusental’
Fore utspadning 53 464 42131

Efter utspadning 53 464 42131

1) Antalet aktier for samtliga rapporterade perioder har justerats for 1/10 aktiesplit som skedde den 30 juni 2021.




KONCERNENS RAPPORT OVER TOTALRESULTAT
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2021 2020
(TEUR) Not. januari - juni januari - juni
Periodens resultat -6 176 -2 899
Ovrigt totalresultat:
Omvardering av formansbestamda planer = -3
Poster som inte kommer att omklassificeras till Resultatrakningen - -3
Valutakursdifferenser vid omrékning av utlandska verksamheten 46 -59
Poster som senare kan aterféras i resultatrakningen 46 -59
Ovrigt totalresultat for perioden 46 -62
Summa totalresultat for perioden -6 130 -2961
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KONCERNENS RAPPORT OVER FINANSIELL STALLNING

(TEUR) 30 juni, 2021 30 juni 2020 31 december, 2020

TILLGANGAR

Anldggningstillgangar

Materiella anlaggningstillgangar 3174 2081 2603
Nyttjanderatter 3326 2742 2434
Immateriella tillgdngar 28565 1804 2241
Ovriga finansiella tillgangar 37 - 16
Uppskjutna skattefordringar 2 856 2536 2 566
Summa anldggningstillgangar 12248 9163 9 860

Omsittningstillgangar

Varulager 6816 6162 6736
Ovriga kortfristiga fordringar, férutbetalda kostnader och upplupna intékter 1295 889 710
Kundfordringar 5207 5371 4157
Likvida medel 9814 3721 9321
Summa omsattningstillgangar 23132 16 142 20924
SUMMA TILLGANGAR 35 381 25 306 30784

SKULDER OCH EGET KAPITAL

Eget kapital

Aktiekapital 4471 3423 3822
Overskurs 53 000 33984 41179
Ansamlade forluster och andra reserver -48 490 -39 325 -42 550
Summa eget kapital hanforligt till moderbolagets aktiedagare 8981 -1918 2 451
Langfristiga skulder

Réntebarande 1&n och skulder 2 561 1149 2945
Ovriga skulder 2519 1937 1720
Uppskjutna skatteskulder 1065 504 906
Avsattningar 407 297 401
Summa langfristiga skulder 6 551 3888 5972
Kortfristiga skulder

Rénteb&rande lan och skulder 6175 11828 11342
Derivat 5912 5919 5413
Leverantdrsskulder 1756 1547 1370
Ovriga skulder, upplupna kostnader, férutbetalda intakter 6 006 4043 4236
Summa kortfristiga skulder 19 850 23336 22361
SUMMA SKULDER 26 401 27224 28 333

SUMMA SKULDER OCH EGET KAPITAL 35381 25306 30784




KONCERNENS RAPPORT OVER KASSAFLODEN
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2021 2020
(TEUR) Not januari - juni januari - juni
Periodens resultat -6 176 -2 899
Kassaflode fran den I6pande verksamheten
Av- och nedskrivningar 736 660
Finansiella intdkter -989 -1328
Finansiella kostnader 1677 694
Inkomstskatter -131 350
Kostnader for aktierelaterade ersattningar 6 79
Omrakningsdifferenser (netto) 55) -
Ovriga icke-kassaflédespaverkande poster -352 -270
Rorelsens kassaflode
Foréndringar av rorelsekapitalet
Forandring av kundfordringar =171 1062
Forandring av ovriga kortfristiga fordringar -590 -33
Forandring av varulager -468 -698
Forandring av leverantdrsskulder och Gvriga skulder 2542 -315
Summa forandringar av rorelsekapitalet 713 16
Kassaflode fran den Iopande verksamheten -4 460 -2 697
Kassafldde fran investeringsverksamheten
Forvarv av materiella anlaggningstillgangar -878 -617
Inbetalningar fran forsaljning av materiella anldggningstillgangar - -
Balansering av utgifter -614 -437
Utgifter fér programvaror -21 -
Summa kassaflode fran investeringsverksamheten -1513 -1054
Kassaflode fran finansieringsverksamheten
Inbetalningar fran upptagna lan = 646
Aterbetalning av 1&n -5 730 374
Inbetalningar vid emission av aktier, netto efter transaktionskostnader 12 356 220
Summa kassaflode fran finansieringsverksamheten 6 626 492
Effekt av valutakursférandringar -161 356
Okning/minskning av likvida medel 493 -2903
Likvida medel vid periodens borjan 9321 6624
Likvida medel vid periodens slut 9814 3721
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KONCERNENS RAPPORT OVER FORANDRINGAR | EGET KAPITAL

Ansamlade forluster ~ Summa eget
(TEUR) Not Aktiekapital Overkurs och ovriga reserver kapital
Ingaende balans per den 1 januari 2020 3419 33846 -36 473 793
Periodens resultat - - -2899 -2899
Ovrigt totalresultat fér perioden - - 2 2
Summa totalresultat - - -2 897 2897
Aktierelaterade ersattningar 4 138 45 187
Summa transaktioner med aktiedagare 4 138 45 187
Utgaende balans per den 31 juni 2020 3423 33984 -39325 -1918
Ingaende balans per den 1 januari 2021 3822 41179 -42 550 2 451
Periodens resultat - - -6175 -6175
Ovrigt totalresultat fér perioden - - 46 46
Summa totalresultat - - -6 129 -6 129
Aktiedgartillskott 649 11756 - 12 405
Aktierelaterade ersattningar - 65 189 254
Summa transaktioner med aktiedagare 649 11 821 189 12 659
Utgaende balans per den 31 juni 2021 447 53000 -48 490 8981




NOTER TILL DE FINANSIELLA RAPPORTERNA

1. ALLMAN INFORMATION

Occlutech Holding AG (nedan kallat bolaget) har sitt séte i
Feldstrasse 22, 8200 Schaffhausen, Schweiz. Denna Delarsrapport
omfattar bolaget och dess dotterbolag (tillsammans kallade
"koncernen”). Koncernen ar framst verksam inom utveckling,
produktion och distribution av medicintekniska produkter.

Delarsrapport presenteras i euro (EUR) och alla varden &r
avrundade till ndrmaste tusental (TEUR), om inget annat

anges. Koncernredovisningen &r upprattad enligt principen om
historiskt anskaffningsvarde med undantag for alla de tillgangar
och skulder som varderas till verkligt varde.

2. REDOVISNINGSPRINCIPER

Beredningsgrund

Koncernens konsoliderade rakenskaper har uppréttats i enlighet
med IFRS (International Financial Reporting Standards) som
antagits av Europeiska unionen. Denna delarsrapport har
utarbetats i enlighet med IAS 34 Delarsrapportering.

Samma redovisnings-och varderingsmetoder har anvants i
denna delarsrapport som i Koncernens arsredovisning 2020,
med undantag for andringarna i de standarder som tradde i
kraft den 1 januari 2021. Andringarna i IFRS-standarder som
tradde i kraft for rakenskapsperioder som bérjar den 1 januari
2021 eller senare (Andringar av IFRS 9, IAS 39, IFRS 7, IFRS 4
och IFRS 16 - Interest Rate Benchmark Reform (Phase 2)), hade
ingen vasentlig paverkan pa koncernens finansiella rapporter.

For information om viktiga uppskattningar och bedémningar
som gjorts av bolagets ledning vid upprattandet av delars-
rapporten, se not 2 i koncernedovisning for 2020.

Antagande om fortsatt drift

Dessa delérsrapport har upprattats med utgangspunkt i att
Koncernen kommer att fortsatta existera inom en overskadlig
framtid.

Koncernen fornyade ett kortfristigt aktieagarldn pa 6 MCHF

ar 2021, som forfaller den 31 december 2021. Det finns ingen

garanti for att Koncernen kommer att kunna refinansiera detta
lan fore dess forfallodag, darfor rader det betydande tvivel om
koncernens forméaga att fortsatta som fortsatt drift.

Under 2021 finansierades Koncernens verksamhet och tillvaxt
med aktiedgarlan (for mer information om villkoren for aktie-
dgarlanet se not 6) och kapitaltillskott.

Inga finansiella arrangemang finns for att antingen refinansiera
aktiedgarlanet eller ge ekonomiskt stod for verksamheten ar
2021. Eftersom Koncernen fortfarande ar i en tillvaxtfas och
inkomstkallor inte &r helt etablerade for att finansiera drifts-
utgifterna &r gruppen beroende av yttre ekonomi. Detta kan
vacka vasentliga tvivel om Koncernens formaga att fortsatta att
fortsatta sin verksamhet.
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Som svar pa dessa fragor 6vervager Koncernen att skaffa
kapital genom en bérsintroduktion. Det kan dock inte garanteras
att Koncernen kan fa ytterligare finansiering

3. NETTOOMSATTNING
Koncernen har endast ett rorelsesegment.

Koncernen verkar genom koncernens dotterbolag och genom
distributorsnatverket i Europa, Stillahavsomradet (APAC),
Amerika (som inkluderar Kanada, nord och syd Amerika) och
Mellandstern och Afrika (MEA).

Ingen enskild kund representerar 10% eller mer av koncernens
totala intakter.

Forsaljningen i koncernen ar inte vasentligt sésongsbetonad.
Sasongsvariationer i vissa lander eller produktgrupper
kompenseras i allmanhet inom koncernen.

Nettoomsaéttning per geografisk marknad

januari = juni
(TEUR) 2021 2020
Europa 10138 8306
APAC 1828 1884
Amerika 1593 1998
MEA 1084 642
Totalt 14643 12830
Forséliningskanaler

januari — juni
(TEUR) 2021 2020
Direktmarknader 8254 6905
Distributérsmarknader 6389 5925
Totalt 14 643 12 830

4. BALANSERADE UTVECKLINGSKOSTNADER

Under sexmandersperioden som slutade den 30 juni 2021,
uppgick koncernens aktivering av utvecklingskostnader till 614
TEUR. De aktiverade projekten ar pagaende och avskrivningar
har darfor annu inte borjat goras. Utgifterna som aktiveras

ar i huvudsak relaterade till extisterande produkter pa nya
marknader.

januari — juni
(TEUR) 2021 2020
Ingdende balans 2241 1367
Aktivering 614 437
Avskrivningar - -
Utgaende balans 2 855 1804




F-8 Occlutech Holding AG

5. FINANSIELLA TILLGANGAR OCH SKULDER

Tabellen nedan visar en jamforelse, per klass, mellan redovisade varden och verkliga varden pa koncernens finansiella instrument
som redovisas i de konsoliderade delarsrapporterna i ssmmandrag:

Finansiella tillgangar och skulder varderade till verkligt varde

30 juni 2021 Jamforelse
(TEUR) Upplupen kostnad Niva 1 Niva 2 Niva 3 Totalt  Verkligt varde
Finansiella tillgangar

Likvida medel eller motsvarande 9814 - - - 9814

Finansiella skulder

Lan och upplaning 6236 - - - 6236

Derivat - - 5912 5912

Sakerstallt banklan 2500 - - - 2500

Finansiella tillgangar och skulder varderade till verkligt varde

31 december 2020 Jamforelse

(TEUR) Upplupen kostnad Niva 1 Niva 2 Niva 3 Totalt  Verkligt varde
Finansiella tillgangar
Likvida medel eller motsvarande 9321 - - - 9321
Finansiella skulder
Lan och upplaning 12 454 - - - 12 454
Derivat - - - 5413 5413
Sakerstallt banklan 2 500 - - - 2 500
Verkligt varde pa kortfristiga finansiella tillgangar och 30 iuni 30iuni 314 b
skulder som redovisas till upplupet anskaffningsvérde antas Jum juni ecember
. . . . . (TEUR) 2021 2020 2020
approximera deras redovisade varde pa grund av de finansiella
instrumentens kortsiktiga karaktar. Banklan 2500 500 2500
. L ) e . Lan fran aktiedgare 6236 12 477 11011
Koncernen anvander féljande hierarki for att faststélla och E
upplysa om verkligt varde pa finansiella instrument: Ovriga lan - - 776
s, . . e . Totalt 8736 12977 14 287
Niva 1: Noterade priser (ej justerade) pa aktiva marknader for
identiska tillgangar eller skulder Kortfristiga 6175 11828 11342
Niva 2: A.nr]an mdat_fa an noterade pn_gerllnkuluderade inom Langfristiga 2561 1149 2945
niva 1 som ar observerbara for tillgangen eller skulden,
antingen direkt eller indirekt Totalt 8736 12977 14287
Niva 3: Tekniker som anvander indata med en betydande effekt
pa det redovisade verkliga vardet och som inte baseras
pa observerbara marknadsdata. 7. LEASINGSKULDER
6. RANTEBARANDE LAN OCH SKULDER 30 juni 30juni 31 december
: . . TEUR 2021 2020 2020
| februari 2021 emitterade bolaget 702 247 nya aktier med en ( )
likvid pa 12,5 miljoner EUR for att finansiera sina pagaende Leasingskuld
regula‘t.onska och Ighmska insatser och for att ersétta de Kortfristig 885 861 879
ovannamnda kreditfaciliteterna.
Langfristig 2354 1836 1519
Samtidigt aterbetalades befintliga aktiedgarlan med ett Summa leasingskuld 3239 2697 2392

nominellt varde p& MCHF 12 och ersattes med ett nytt lan
pa MCHF 6 med en rantesats pa 7 procent plus ménadvis

utfardande av warranter motsvarande 0,05 procent av bolagets

aktiekapital med forfallodatum 31 december 2021.




8. EGET KAPITAL

30 juni 30juni, 31 december,
Antal aktier 2021 2020 2020
Utestdende den 1 januari 4634420 4200665 4200 665
Emitterade 16 mars 2020 utifran - 12 407 12 407
bemyndigande
Emitterade 16 november 2020 421 348
utifrdn bemyndigande
Emitterade 2 mars 2021 utifran 702 247 - -
bemyndigande
Emitterade 24 juni 2021 utifran 9811
bemyndigande
Split 30 Juni 2021 10:1, till 48118302 - -
nominellt varde
Utestaende av perioden 53464780 4213072 4634 420

Kapitalkningar genomférdes i mars 2021 genom emission av
702 247 nya aktier for 17,80 EUR per aktie med en nettointakt
pa 12,4 MEUR, och i juni 2021 genom emission av 9 811

aktier till ledningen inom ramen for aktiebonusplanen fér den
verkstéllande ledningen.

Den 30 juni 2021 godkande aktiedgarna en aktiesplit pa 1 till 10,
vilket minskar det nominella vardet fran 1,00 CHF till 0,10 CHF
per aktie. Bolagets fullt betalda aktiekapital uppgar till 5 346 478
CHF och &r uppdelat i 53 464 780 registrerade aktier med ett
nominellt varde pa 0,10 CHF vardera.

8.1 BEMYNDIDANDE ATT EMITTERA YTTERLIGARE AKTIER

Styrelsen har bemyndigats att 6ka aktiekapitalet i en eller

flera omgangar inom tva ar fran och med den 30 juni 2021

med hdgst 1 867 833,00 CHF, genom att emittera hégst

1 867 833,00 fullt inbetalda registrerade aktier. Okningar genom
bindande teckningsataganden eller delbelopp ar tillatna.

8.2 VILLKORAT AKTIEKAPITAL FOR ANSTALLDAS DEL-
AGARSKAP

Aktiekapitalet kan kas med avvikelse fran aktiedgarnas
foretradesratt genom emission av upp till 13 341 667 till fullo
betalda aktier med ett nominellt varde p4 0.10 CHF per aktie,
upp till ett belopp om 1 334 166,70 CHF, genom att utnyttja
optionsratter som kan ges till Bolagets eller dotterbolags
anstéllda och styrelseledamdter enligt en eller flera incitaments-
planer som ska godkannas eller har godkants av styrelsen.
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8.3 VILLKORAT AKTIEKAPITAL FOR FINANSIERING, FORVARV
OCH OVRIGA SYFTEN

Aktiekapitalet kan 6kas med avvikelse fran aktiedgarnas
foretradesratt genom emission av upp till 13 341 667 till fullo
betalda aktier med ett nominellt varde pa 0.10 CHF vardera,
upp till ett belopp om 1 334 166,70 CHF, genom att utnyttja
eller tvangsinldsa konverteringsratter, utbytesratter, optioner,
warranter eller liknande teckningsratter som kan ges till
aktiedgare eller enbart tredje part, eller i ssmband med
obligationer, vaxlar, optioner, warranter eller andra vardepapper
eller avtalsenliga skyldigheter for Bolaget eller ndgot av dess
dotterbolag (nedan gemensamt "Finansiella Instrument”).

Foretradesratten for befintliga aktiedgare ska bortses ifran vid
utnyttjande av eventuella finansiella instrument i samband med
aktieemissioner.

9. VASENTLIGA HANDELSER EFTER PERIODENS UTGANG
Inga vasentliga hdandelser har intraffat.
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REVISIONSRAPPORT

Deloitte.

Denna rapport ar en icke auktoriserad Gversattning av original-
dokumentet. Det engelska originalet ar den officiellt antagna
och godkadnda handlingen. | handelse av att versionerna

inte Overensstammer ska den engelsksprékiga versionen ha
foretrade.

RAPPORT FRAN DEN OBEROENDE REVISORN OM
GRANSKNING AV DELARSINFORMATION

Till styrelsen for
OCCLUTECH HOLDING AG, SCHAFFHAUSEN

Inledning

Vihar utfort en 6versiktlig granskning av den bifogade
konsoliderade delarsredovisningen for Occlutech Holding AG
och dess dotterbolag (koncernen), som bestar av koncernens
finansiella stéllning per den 30 juni 2021 och den konsoliderade
resultatrakningen och &vriga totalresultat, den konsoliderade
férandringar i eget kapital och koncernens kassaflodesanalyser
for den sexmanadersperiod som slutade per detta datum

samt en sammafattning av viktiga redovisningsprinciper och
andra tillaggsupplysningar ("delarsbokslutet”). Det &r styrelsen
och foretagsledningen som har ansvaret for att uppratta och
rattvisande presentera denna finansiella delarsinformation i
enlighet med den internationella redovisningsstandarden IAS
34 - Delarsrapportering. Vart ansvar &r att uttala en slutsats om
denna finansiella delarsinformation grundad pa var dversiktliga
granskning.

Den oversiktliga granskningens inriktning och omfattning

Vi har utfort var oversiktliga granskning i enlighet med
International Standard on Review Engagements 2410 Oversiktlig
granskning av finansiell delarsinformation utford av foretagets
valda revisor. En oversiktlig granskning bestar av att gora
forfragningar, i forsta hand till personer som &r ansvariga for
finansiella fragor och redovisningsfragor, att utfor analytisk
granskning och att vidta andra dversiktliga gransknings-

Deloitte AG

(e

Matthias Gschwend
Licensierad granskningsexpert

Dominik Voegtli
Licensierad granskningsexpert

Deloitte AG
Pfingstweidstrasse 11
8005 Ziirich
Switzerland

Phone: +41 (0)58 279 6000
Fax: +41 (0)58 279 6600

www.deloitte.ch

atgarder. En Gversiktlig granskning har en annan inriktning
betydligt mindre omfattning jamfért med den inriktning och
omfattning som en revision enligt internationella revisions-
standarder har. De granskningsatgarder som vidtas vid en
oversiktlig granskning gor det inte majligt for oss att skaffa
oss en sadan sakerhet att vi blir medvetna om alla viktiga
omsténdigheter som skulle kunna har blivit identifierade om
en revision utforts. Den uttalade slutsatsen grundad pa en
oversiktlig granskning har darfor inte den sékerhet som en
uttalad slutsats grundad pé en revision har.

Slutsats

Grundat pé var 6versiktliga granskning har det inte framkommit
nagra omstandigheter som ger oss anledning att anse att den
bifogade finansiell delarsinformation inte, i alla vasentligt, ger
en rattvisande bild av foretagets finansiella stallning per den

30 juni 2021 samt av dess finansiella resultat och kassafléde
for den sexméanadersperiod som avslutades per detta datum i
enlighet med den internationella redovisningsstandarden IAS
34 — Delarsrapportering.

Vasentlig osakerhetsfaktor avseende antagandet om fortsatt drift

De medféljande finansiella rapporterna har upprattats under
forutsattning att Bolaget kommer att fortsatta som ett I6pande
foretag. Som diskuteras i not 2 till de finansiella rapporterna har
fGretaget svart att generera tillrackligt med kassaflode for att
uppfylla sina ataganden och uppratthalla sin verksamhet, och
har uppgett att det finns en vasentlig osékerhet som kan vacka
betydande tvivel om foretagets férmaga att fortsatta som en
fortsatt verksamhet. Ledningens utvardering av handelserna
och forhallandena och ledningens planer avseende dessa fragor
beskrivs ocksa i not 2. Bokslutet innehaller inga justeringar som
kan uppsta till foljd av denna osakerhet. Var asikt ar inte andrad
i denna fraga.

ZUrich, den 9 september 2021




KONCERNREDOVISNING FOR AREN SOM SLUTADE
31 DECEMBER 2020, 2019 OCH 2018
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KONCERNENS RESULTATRAKNING

| tusental euro (TEUR) Not 2020 2019 2018
Nettoomsattning 3 26702 30875 26 423
Kostnader for sélda varor -6 620 -7 852 -5 885
Bruttovinst 20 082 23023 20538
Forsknings- och utvecklingskostnader 5 -9 440 -6513 -4477
Forsaljningskostnader 5 -9 851 -11277 -8941
Administrationskostnader 5,6 -6 766 -5601 -4 392
Ovriga rorelseintakter 4 573 636 368
Rorelseresultat -5 402 268 3156
Finansiella intakter 7 2136 421 96
Finansiella kostnader 7 -1671 -4 358 -3021
Resultat fore skatt -4 937 -3669 231
Skatt pa arets resultat 8 -1 109 -523 -1073
Avrets resultat -6 046 -4192 -842
Resultat hanforligt till:

Moderbolagets aktiedgare -6 046 -4192 -842
Resultat per aktie: 9

Fore utspadning, EUR -1,42 -1,04 -0,21
Efter utspadning, EUR -1,42 -1,04 -0,21
Antal aktier:

Fore utspadning, antal tusen 4263 4031 3986
Efter utspadning, antal tusen 4263 4031 3986
KONCERNENS RAPPORT OVER TOTALRESULTAT

i TEUR Not 2020 2019 2018
Arets resultat -6 046 -4192 -842
Ovrigt totalresultat

Omvardering av formansbestamda planer -5 -26 -4
Poster som inte kommer att omklassificeras till resultatrdkningen 5 -26 -4
Valutakursdifferenser vid omrakning av utldandska verksamheter -118 166 -27
Poster som kan omklassificeras senare till resultatrakningen -118 166 =27
Ovrigt totalresultat for aret -123 140 -31
Summa totalresultat for aret -6 169 -4 052 -873
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KONCERNENS RAPPORT OVER FINANSIELL STALLNING

TILLGANGAR
i TEUR Not 31.12.2020 31.12.2019 31.12.2018

Anlaggningstillgangar

Materiella anlaggningstillgangar 10 2603 1676 1504
Nyttjanderatter 12 2434 3051 1808
Immateriella tillgdngar 11 2241 1367 1077
Ovriga finansiella tillgangar 16 16 0
Uppskjutna skattefordringar 8 2 566 2524 2 040
Summa anlaggningstillgangar 9 860 8634 6 429

Omsittningstillgangar

Varulager 13 6736 5116 4213
Ovriga kortfristiga fordringar, férutbetalda kostnader och upplupna intakter 14 710 1475 1552
Kundfordringar 14 4157 6395 7000
Likvida medel 9321 6 624 4773
Summa omsattningstillgangar 20924 19610 17 538
Summa tillgangar 30784 28 244 23967

SKULDER OCH EGET KAPITAL

i TEUR

Eget kapital

Aktiekapital 15 3822 3419 3224
Ovrigt tillskjutet kapital 15 41179 33846 29 361
Ansamlade forluster och andra reserver 15 -42 550 -36 472 -33089
Summa eget kapital hanforligt till moderbolagets aktiedgare 2451 793 -504
Langfristiga skulder

Rénteb&rande lan och skulder 17 2945 1375 7370
Derivat 17 0 0 5310
Ovriga skulder 19,20, 21 1720 2154 1326
Uppskjutna skatteskulder 8 906 624 479
Avsattningar 22 401 375 333
Summa langfristiga skulder 5972 4528 14818
Kortfristiga skulder

Rénteb&rande lan och skulder 17 11342 10 646 4522
Derivat 17 5413 6960 0
Leverantdrsskulder 18 1370 1910 1952
Ovriga skulder, upplupna kostnader, férutbetalda intakter 19,20, 21 4236 3407 3179
Summa kortfristiga skulder 22 361 22923 9653
Summa skulder 28 333 27 451 24 471

Summa skulder och eget kapital 30784 28244 23967
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KONCERNENS RAPPORT OVER KASSAFLODEN

i TEUR Not 2020 2019 2018

Forlust for aret -6 046 -4 192 -842

Kassafldde fran den I6pande verksamheten

Av- och nedskrivningar 10,11,12 1408 1006 74
Finansiella intakter 7 -1 834 -374 -26
Finansiella kostnader 7 904 3504 2157
Inkomstskatter 8 241 -434 139
Kostnader for aktierelaterade ersattningar 16 91 667 157
Omrakningsdifferenser (netto) 181 -408 -382
Ovriga icke-kassaflddespaverkande poster’ -130 -1141 32

Rorelsens kassaflode

Foréndringar av rérelsekapitalet

Forandring av kundfordringar 14 1474 -361 -1672
Forandring av 6vriga kortfristiga fordringar 14 746 16 -259
Forandring av varulager 13 -2 563 -637 -1 384
Forandring av leverantérsskulder och 6vriga skulder 18 482 -170 556
Summa forandringar av rorelsekapitalet 139 -1 052 -2759
Kassaflode fran den I6pande verksamheten -5 046 -2 422 -750

Kassautfloden fran investeringsverksamheten

Forvarv av dotterbolag 0 0 =725
Forvarv av materiella anlaggningstillgangar 10 -1 428 -641 -677
Inbetalningar fran forsaljning av materiella anlaggningstillgangar 10 1 1 2
Balansering av utgifter 11 -835 -240 -1077
Utgifter fér programvaror 21 -39 -50 0
Summa kassaflode fran investeringsverksamheten -2 301 -830 -2 477

Kassafloden fran finansieringsverksamheten

Inbetalningat fran upptagna lan 17 2 857 0 0
Aterbetalning av 1an 17 0 -67 70
Inbetalningar vid emission av aktier, netto efter transaktionskostnader 16 7 440 4 455 0
Summa kassaflode fran finansieringsaktiviteten 10 297 4388 -70
Effekt av valutakursférandringar -253 715 338
Minskning/okning av likvida medel 2697 1851 -2 959
Likvida medel vid arets borjan 6624 4773 7732
Likvida medel vid arets slut 9321 6624 4773

KOMPLETTERANDE INFORMATION:

i TEUR 2020 2019 2018
Betalda réntor -813 -787 =779
Betalda inkomstskatter -5694 -1138 -659

1) Inkluderar icke-kontant lagerjustering och icke-kontantjustering av nyttjanderéttstillgangar.
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Innehav utan

Aktie- Ovrigt Balanserad vinst och bestammande Summa
i TEUR Not kapital kapital dvriga reserver inflytande  eget kapital
Ingaende balans per den 1 januari 2018 3216 29 247 -32 445 0 18
Arets resultat -842 -842
Ovrigt totalresultat for aret -31 -31
Summa totalresultat -873 0 -873
Aktierelaterade ersattningar 16 8 114 229 351
Totala transaktioner med aktieagare 8 114 229 0 351
Utgaende balans per den 31 december 2018 3224 29 360 -33089 1] -504
Arets resultat 4191 4191
Ovrigt totalresultat for aret 140 140
Summa totalresultat -4 051 0 -4 051
Aktiedgartillskott 15 183 4272 4 455
Aktierelaterade ersattningar 16 12 214 667 893
Totala transaktioner med aktiedagare 195 4486 667 0 5348
Utgaende balans per den 31 december 2019 3419 33846 -36 472 0 793
Arets resultat -6 046 -6 046
Ovrigt totalresultat for aret -123 -123
Summa totalresultat -6 169 -6 169
Aktiedgartillskott 15 394 7046 7440
Aktierelaterade ersattningar 16 9 287 91 387
Totala transaktioner med aktiedagare 403 7333 91 7827
Utgaend balans per den 31 december 2020 3822 41179 -42 550 0 2451
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NOTER TILL DE FINANSIELLA RAPPORTERNA
1. INFORMATION OM KONCERNEN

1.1 BAKGRUND OCH RAPPORTERANDE ENHET

Occlutech Holding AG ("bolaget”) har sitt séte i Feldstrasse 22,
8200 Schaffhausen, Schweiz. Dessa koncernredovisningar
omfattar bolaget och dess dotterbolag (tillsammans benamnt
"Koncernen"). Koncernen ar framst involverad i utveckling,
produktion och distribution av medicintekniska produkter.

De foretag som ingar i koncernredovisningen anges i not 24.

Dessa koncernredovisningar godkandes den 25 juni 2021 av
bolagets styrelse.

2. SAMMANFATTNING AV BETYDANDE REDOVISNINGSPRINCIPER

2.1 GRUND FOR RAPPORTERNAS UPPRATTANDE

Koncernredovisningen per den 31 december 2020 har
upprattats i enlighet med International Financial Reporting
Standards ("IFRS") som antagits av Europeiska unionen (EU).

For alla perioder fram till och med aret som slutade den 31
december 2019 upprattade koncernen sina finansiella rapporter
i enlighet med lokala allmént accepterade redovisningsprinciper
(SWISS GAAP). Dessa finansiella rapporter for aret som

slutade den 31 december 2020 ar de férsta som koncernen har
upprattat i enlighet med IFRS. Se not 2.6 fér information om hur
koncernen tillampade IFRS.

Koncernredovisningen presenteras i euro (EUR) och alla belopp
avrundas till narmaste tusen (TEUR), om inte annat anges.
Koncernredovisningen uppréattas pa grundval av historiska
anskaffningsvarden forutom alla de tillgangar och skulder som
varderas till verkligt varde.

2.2 ANTAGANDE OM FORTSATT DRIFT

Dessa koncernredovisningar har upprattats med utgangspunkt i
att Koncernen kommer att fortsatta existera inom en 6verskéadlig
framtid.

Koncernen fornyade ett kortfristigt aktiedgarlan pad 6 MCHF

ar 2021, som forfaller den 31 december 2021. Det finns ingen

garanti for att Koncernen kommer att kunna refinansiera detta
lan fore dess forfallodag, darfor rader det betydande tvivel om
koncernens formaga att fortsatta som fortsatt drift.

Under 2018, 2019 och 2020 finansierades Koncernens
verksamhet och tillvaxt med aktiedgarlan (fér mer information
om villkoren for aktiedgarlanet se not 17) och kapitaltillskott.
Inga finansiella arrangemang finns for att antingen refinansiera
aktiedgarlanet eller ge ekonomiskt stod for verksamheten ar
2021. Eftersom Koncernen fortfarande &r i en tillvaxtfas och
inkomstkallor inte &r helt etablerade for att finansiera drifts-
utgifterna ar gruppen beroende av yttre ekonomi. Detta kan
vacka vasentliga tvivel om Koncernens formaga att fortsatta att
fortsatta sin verksamhet.

Som svar pa dessa fragor 6vervager Koncernen att skaffa
kapital genom en borsintroduktion. Det kan dock inte
garanteras att Koncernen kan fa ytterligare finansiering.

2.3 GRUND FOR KONSOLIDERING

Dotterbolag ar alla de foretag som koncernen har kontroll Gver.
Koncernen kontrollerar ett féretag nar koncernen exponeras
for, eller har ratt till, rérliga avkastningar fran sitt engagemang

i foretaget och har magjlighet att paverka avkastningen genom
sitt inflytande Gver foretaget. Rorelser som forvarvats under
aret konsolideras fran och med det datum da kontrollen
overfors till koncernen och de rérelser som avyttras under

aret konsolideras fram till den dag da kontrollen 6vergar fran
koncernen. Koncerninterna poster, transaktioner och tillhérande
orealiserade resultat elimineras i sin helhet.

2.4 KVITTNING AV FINANSIELLA TILLGANGAR OCH
FINANSIELLA SKULDER

Finansiella tillgangar och finansiella skulder kvittas och
nettobeloppet redovisas i rapporten over finansiell stallning, nar
och endast nar, koncernen har en befintlig legal, verkstallbar ratt
att kvitta beloppen och avser att antingen reglera pa nettobasis
eller att realisera tillgdngen och reglera skulden samtidigt.

2.5 VASENTLIGA UPPSKATTNINGAR OCH BEDOMNINGAR

Upprattandet av koncernredovisningen kraver att foretagsled-
ningen gor antaganden och uppskattningar som paverkar de
redovisade beloppen for kostnader, tillgangar och skulder vid
balansdagen. Om sadana antaganden och uppskattningar i
framtiden avviker fran de faktiska omstandigheterna kommer
de ursprungliga antagandena och uppskattningarna att andras
efter behov under det &r dé omsténdigheterna andras. Varde-
ringen av foljande vasentliga stéllningstaganden baseras pa
vasentliga uppskattningar i redovisningen och bedémningar:

Immateriella tillgdngar - balanserade utgifter - Utgifter for
utveckling pa produktniva balanseras nar foljande kriterier ar
uppfyllda och koncernen kan pavisa att foljande kumulativa
krav ar uppfyllda:

+  Teknisk mojlighet att fardigstélla den immateriella tillgangen
sa att tillgangen kommer att vara tillganglig fér anvandning
eller forséljning

+ Dess avsikt att fardigstalla och dess formaga och avsikt att
anvanda eller salja tillgangen

+ Hur tillgdngen kommer att generera framtida ekonomiska
fordelar

Tillgadngen pa resurser for att fardigstalla tillgangen

Formagan att pa ett tillférlitligt satt berdkna utgifterna under
utvecklingen.

Forsknings- och utvecklingsutgifter som inte uppfyller ovan
namnda kriterier kostnadsfors i takt med att de uppstar.

Ovriga immateriella tillgangar bestar framst av
implementeringskostnader relaterade till [T-system.

Efter forsta redovisningen av utvecklingsutgifterna som en
tillgang redovisas tillgangen till anskaffningsvarde med avdrag
for ackumulerade avskrivningar och eventuella ackumulerade
nedskrivningar. Tillgdngen bdrjar skrivas av ndr utvecklingen
ar avslutad och tillgangen &r tillganglig for anvandning (dvs.
nar marknadsintroduktionen har &gt rum). Den skrivs av Gver
férvantad nyttjandeperiod. Under utvecklingsfasen provas den
immateriella tillgangen arligen for nedskrivningsbehov.




Foretagsledningen ar skyldig att gora uppskattningar och
bedomningar avseende utvecklingen och finansieringen av
immateriella tillgangar som &nnu inte tagits i bruk. Koncernen
ar exponerad for utvecklingsrisker avseende slutférandet

av utvecklingsarbetet och lanseringen av dess produkter.
Utvecklingsrisk innefattar risken for att produkten inte far
godkannande av myndigheterna och darfor ar teknisk genom-
férbarhet inte given. Finansieringsrisk foreligger om koncernen
inte kan f4 tillracklig finansiering och/eller om kassafléden
fran befintliga produkter inte tillrackligt finansierar utveckling
och kommersialisering av produkter som fortfarande &r under
utveckling. Dessa bedomningar ar en del av stallningstagandet
kring om ovannamnda kriterier ar uppfyllda for att balansera
utvecklingsutgifter.

Den 31 december var det redovisade vardet av balanserade
utvecklingsutgifter 1 002 TEUR f&r 2020, 871 TEUR for 2019
och 1068 TEUR for 2018.

Uppskjuten skattefordran - redovisning - Uppskjuten skattefordran
redovisas nar det ar sannolikt att tillrackliga skattepliktiga
overskott kommer att finnas tillgéngliga mot vilka de upp-
skjutna skattefordringarna kan utnyttjas. Vid varje balansdag
omvarderar koncernen ej redovisade uppskjutna skatteford-
ringar och redovisat varde pa uppskjutna skattefordringar.
Koncernen redovisar en tidigare ej redovisad uppskjuten
skattefordran i den utstrackning det har blivit sannolikt att
framtida skattepliktiga 6verskott kommer att gdra det majligt
for den uppskjutna skattefordran att atervinnas. Koncernen
minskar déaremot det redovisade vardet pa en uppskjuten
skattefordran i den utstrackning det inte langre ar sannolikt att
tillrackliga skattepliktig Gverskott kommer att finnas tillgdngliga
for att en del, eller hela, den uppskjutna skattefordran ska kunna
utnyttjas. Foretagsledningen ansvarar for uppskattningar och
bedémningar avseende redovisning av uppskjutna skatte-
fordringar pa grund av osékerheten kring uppskattningen av
sannolika framtida skattepliktiga Gverskott.

Reserv for férvantade kreditforluster (ECL) pa kundfordringar -
Koncernen anvander en reservsattningsmatris for att berakna
ECL f6r kundfordringar och avtalstillgangar. Reservavsatt-
ningsnivaerna baseras pa antalet dverskridna forfallodagar for
grupper av olika kundsegment som har liknande férlustménster
(dvs. utifran geografi, produkttyp, kundtyp och kreditbetyg

och forlusttackning genom kreditlften och andra former av
kreditférsakringar).

Reservsattningsmatrisen baseras initialt pa koncernens
historiska, observerade fallissemangsnivaer. Koncernen
kalibrerar matrisen genom att justera de historiska, faktiska
kreditforlustnivaerna med framéatblickande information. Till
exempel, om prognostiserade ekonomiska forhallanden (dvs.
bruttonationalprodukten) forvantas forsamras under nasta ar,
vilket kan leda till ett 6kat antal fallissemang inom tillverknings-
sektorn, justeras de historiska observerade fallissemangsniva-
erna. Vid varje rapporteringsdatum uppdateras de historiska
observerade fallissemangsnivaerna och férandringar i de
framétblickande uppskattningarna analyseras.

Beddmningen av korrelationen mellan historiska, observerade
fallissemangsnivaer, prognostiserade ekonomiska forhallanden
och ECL &ar en betydande uppskattning. ECL-beloppet ar kansligt
for forandringar i omstandigheter och for prognostiserade
ekonomiska forhallanden. Koncernens historiska kreditforluster
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och prognoser fér ekonomiska forhallanden kanske inte heller
ar representativa for kundens faktiska fallissemang i framtiden.
Informationen om ECL om koncernens kundfordringar och
kontraktstillgdngar redovisas i not 14.

2.6 FORSTA GANGEN IFRS TILLAMPAS

De finansiella rapporterna for aret som slutade den 31 december
2020 ar de forsta som koncernen har upprattat i enlighet

med IFRS. For perioder fram till och med aret som slutade 31
december 2019 upprattade koncernen sina finansiella rapporter
i enlighet med lokala allmant accepterade redovisningsprinciper
(Swiss GAAP).

Foljaktligen har koncernen upprattat finansiella rapporter som
Overensstammer med IFRS som &r tillampliga per den 31
december 2020, tillsammans med jamforelseperiodernas data
for aren som slutade den 31 december 2019 och december
2018, sdsom beskrivs i sammanfattningen av betydande redo-
visningsprinciper. Vid upprattandet av de finansiella rapporterna
upprattades koncernens dppningsbalanser i rapporten Gver
finansiell stallning den 1 januari 2018, vilket ar koncernens
overgangsdatum till IFRS. Denna not férklarar de huvudsakliga
justeringar som gjorts av koncernen vid omrakning av dess
finansiella rapporter enligt Swiss GAAP, inklusive rapporten dver
finansiell stallning per den 1 januari 2018 och de finansiella
rapporterna per och fér aret som slutade 31 december 2018
och 31 december 2019.

2.6.1 Tillampade undantag

IFRS 1 tillater forstagangstillampare att utnyttja undantag fran
retroaktiv tillampning av vissa krav enligt IFRS. Koncernen har
tillampat foljande undantag:

+ Ackumulerade omrakningsdifferenser for alla utlandsverk-
samheter bedéms vara noll per den 1 januari 2018.

+ IFRS 2 Aktiebaserad erséattning har inte tillampats pa egetka-
pitalinstrument i aktiebaserade betalningstransaktioner som
beviljades den 7 november 2002 eller tidigare, och inte heller
har det tillimpats pa egetkapitalinstrument som beviljats
efter den 7 november 2002 och som &r fullt intjanade fore
den 1 januari 2018.

Koncernen utvarderade alla befintliga avtal den 1 januari
2018 for att avgdra om ett avtal innehaller ett leasingavtal
utifréan gallande villkor per den 1 januari 2018.

+ Leasingskulder varderades till nuvardet av aterstaende
leasingbetalningar, diskonterade med leasetagarens
marginella upplaningsranta den 1 januari 2018. Nyttjande-
ratter varderades till samma belopp som leasingskulderna,
justerat med beloppet for eventuella forutbetalda eller
upplupna leasingbetalningar relaterade till det leasingavtalet
som redovisats i rapport 6ver finansiell stallning omedelbart
fére den 1 januari 2018. Leasingbetalningarna férknippade
med leasingavtal for vilka leasingperioden upphér inom 12
manader fran 6vergangsdatumet till IFRS, och leasingavtal
for vilka den underliggande tillgangen &ar av lagt varde, har
redovisats som kostnad, antingen linjart Gver leasingperio-
den eller utifran annan systematisk grund.

2.6.2 Uppskattningar

Uppskattningarna den 1 januari 2018 och den 31 december
2018 och den 31 december 2019 Gverensstammer med de
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som gjorts fér samma datum i enlighet med Swiss GAAP
(efter justeringar for att aterspegla eventuella skillnader i
redovisningsprinciper) férutom foljande poster dér tillampning
av Swiss GAAP inte kravde nadgon uppskattning:

+ Pensioner och andra formaner efter avslutad anstallning
+ Transaktioner avseende aktierelaterade ersattningar

+ Derivat

De uppskattningar som anvands av koncernen for att presentera
dessa belopp i enlighet med IFRS éaterspeglar férhallandena
den 1 januari 2018, 6vergangsdatumet till IFRS och per den

31 december 2018 och per den 31 december 2019.

2.6.3 Koncernens avstamning av eget kapital per 1 januari 2018 (datum for 6vergang till IFRS)

TILLGANGAR

Omklassificering / IFRS per
i TEUR Not Lokal GAAP omvarderingar 1 januari 2018
Anldggningstillgangar
Materiella anlaggningstillgangar 1145 0 1145
Nyttjanderatter 0 1910 1910
Immateriella tillgangar A 0 0 0
Uppskjutna skattefordringar 0 1852 1852
Summa anldggningstillgangar 1145 3762 4907
Omsittningstillgangar
Varulager 2745 -59 2 686
Ovriga fordringar, férutbetalda kostnader och upplupna intékter 1046 254 1300
Kundfordringar 6 085 0 6 085
Likvida medel 7732 0 7732
Summa omsittningstillgangar 17 608 194 17 802
Summa tillgangar 18 753 3957 22710
SKULDER OCH EGET KAPITAL
i TEUR
Eget kapital
Aktiekapital 3208 8 3216
Overkurs D 28974 273 29247
Ansamlade forluster och andra reserver -32146 -298 -32 444
Totalt eget kapital hanforligt till foraldrarnas aktieagare 36 -18 18
Langfristiga skulder
Réntebarande 1an och skulder F 13602 -1912 11690
Derivat F 0 3677 3677
Ovriga skulder EF 0 1471 1471
Uppskjutna skatteskulder C 0 153 153
Avsattningar B, G 5083 -213 290
Summa langfristiga skulder 14105 3176 17 281
Kortfristiga skulder
Rénteb&rande lan och skulder F 0 65 65
Derivat F 0 367 367
Leverantdrsskulder 1833 0 1833
Ovriga skulder, upplupna kostnader, férutbetalda intakter E 2779 368 3147
Summa kortfristiga skulder 4612 800 5412
Summa skulder 18717 3976 22693
Summa skulder och eget kapital 18 753 3957 22710
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2.6.4 Koncernens avstamning av eget kapital per den 31 december 2018

TILLGANGAR

Omklassificering / IFRS per den
i TEUR Not Lokal GAAP omvarderingar 31 december 2018
Anlaggningstillgangar
Materiella anlaggningstillgangar 1503 1 1504
Nyttjanderatter E 0 1808 1808
Immateriella tillgdngar A 0 1077 1077
Uppskjutna skattefordringar C 0 2 040 2 040
Lan till koncernforetag H 723 -723 0
Summa anldggningstillgangar 2226 4203 6 429
Omsittningstillgangar
Varulager 3472 741 4213
Ovriga fordringar, férutbetalda kostnader och upplupna intakter 1306 246 1552
Kundfordringar 6990 10 7000
Likvida medel 4730 43 4773
Summa omsattningstillgangar 16 498 1040 17 538
Summa tillgangar 18724 5243 23967
SKULDER OCH EGET KAPITAL
i TEUR
Eget kapital
Aktiekapital 3215 9 3224
Ovrigt kapital D 29168 193 29361
Ansamlade forluster och andra reserver -32 559 -530 -33 089
Totalt eget kapital hanforligt till foraldrarnas aktieagare -176 -328 -504
Langfristiga skulder
Rénteb&rande lan och skulder F 13354 -5984 7370
Derivat F 0 5310 5310
Ovriga skulder EF 0 1326 1326
Uppskjutna skatteskulder C 0 479 479
Avsattningar B, G 1438 -1105 333
Summa langfristiga skulder 14792 26 14818
Kortfristiga skulder
Rénteb&rande lan och skulder F 0 4522 4522
Derivat F 0 0 0
Leverantdrsskulder 1708 244 1952
Ovriga skulder, upplupna kostnader, férutbetalda intakter E 2 400 779 3179
Summa kortfristiga skulder 4108 5545 9653
Summa skulder 18900 5571 2447

Summa skulder och eget kapital 18724 5243 23967
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2.6.5 Koncernens avstamning av eget kapital per den 31 december 2019

TILLGANGAR

Omklassificering / IFRS per den
i TEUR Not Lokal GAAP omvarderingar 31 december 2019
Anlaggningstillgangar
Materiella anlaggningstillgangar 1669 7 1676
Nyttjanderatter E 0 3051 3051
Immateriella tillgdngar A 0 1367 1367
Ovriga finansiella tillgangar 0 16 16
Uppskjutna skattefordringar C 0 2524 2524
Summa anldggningstillgangar 1669 6 965 8634
Omsittningstillgangar
Varulager 5833 -7 5116
Ovriga fordringar, férutbetalda kostnader och upplupna intakter 979 497 1476
Kundfordringar 6433 -38 6395
Likvida medel 6767 -143 6624
Summa omsattningstillgangar 20012 -402 19610
Summa tillgangar 21681 6 563 28244
SKULDER OCH EGET KAPITAL
i TEUR
Eget kapital
Aktiekapital 3407 12 3419
Overkurs D 33633 213 33846
Ansamlade forluster och andra reserver -32933 -3539 -36 472
Totalt eget kapital hanforligt till féraldrarnas aktieagare 4107 -3314 793
Langfristiga skulder
Réntebérande lan och skulder F 12518 -11143 1375
Derivat F 0 0 0
Ovriga skulder EF 0 2154 2154
Uppskjutna skatteskulder C 0 624 624
Avsattningar B, G 868 -493 375
Summa langfristiga skulder 13 386 -8 858 4528
Kortfristiga skulder
Rénteb&rande lan och skulder F 0 10 646 10 646
Derivat F 0 6960 6960
Leverantorsskulder 1760 150 1910
Ovriga skulder, upplupna kostnader, férutbetalda intakter E 2428 979 3407
Summa kortfristiga skulder 4188 18735 22923
Summa skulder 17 574 9877 27 451

Summa skulder och eget kapital 21 681 6563 28 244
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IFRS for aret som slutade

i TEUR Not Lokal GAAP Omvarderingar 31 december 2018
Nettoomsattning 25950 473 26 423
Kostnader for salda varor -4915 -970 -5885
Bruttovinst 21035 -497 20538
Forsknings- och utvecklingskostnader A -6 363 1946 -4477
Forsaljningskostnader -8 856 -85 -8941
Administrationskostnader -4 688 296 -4392
Ovriga rérelseintakter 448 -80 368
Rorelseresultat 1576 1580 3156
Finansiella intakter 45 51 96
Finansiella kostnader EF -973 -2 048 -3021
Resultat fore skatt 648 -417 231
Inkomstskatt -1 038 -35 -1073
Avrets resultat -390 -452 -842
Resultat hanforligt till

Moderbolagets aktiedgare -390 -452 -842
Ovrigt totalresultat / (forlust)

Omvardering av formansbestamda planer 0 -4 -4
Poster som inte kommer att omklassificeras till Resultatrdkningen -4 -4
Omrakningsdifferenser vid omrakning av utlandsverksamheter 0 =27 =27
Poster som kan omklassificeras till 0 27 27
Resultatrakningen 0 -31 -31
Ovriga forluster for aret -390 -483 -873




F-22 Occlutech Holding AG

2.6.7 Koncernens avstamning av totalresultatet for aret som slutade den 31 december 2079

IFRS for aret som slutade

i TEUR Not Lokal GAAP Omvarderingar 31 december 2019
Nettoomsattning 30092 783 30875
Kostnader for salda varor -6 003 -1 849 -7 852
Bruttovinst 24089 -1066 23023
Forsknings- och utvecklingskostnader -6 863 350 -6513
Forsaljningskostnader -10 668 -609 -11 277
Administrationskostnader -5902 301 -5 601
Ovriga rérelseintakter 588 48 636
Rorelseresultat 1244 -976 268
Finansiella intakter 347 74 421
Finansiella kostnader EF -1128 -3230 -4 358
Resultat fore skatt 463 -4132 -3669
Inkomstskatt -947 423 -524
Avrets resultat -484 -3708 -4192
Resultat hanforligt till

Moderbolagets aktiedgare -484 -3708 -4192
Ovrigt totalresultat / (forlust)

Omvardering av formansbestamda planer 0 -26 -26
Poster som inte kommer att omklassificeras till Resultatrdkningen 0 -26 -26
Omrakningsdifferenser vid omrakning av utlandsverksamheter 0 166 166
Poster som kan omklassificeras till resultatrdkningen 0 166 166
Ovrigt totalresultat / (forlust) for aret 0 140 140
Totalt forlust for aret -484 -3568 -4 052

2.6.8 Noter till avstdmningen av eget kapital per 1 januari 2018 och
37 december 2018 och 31 december 2019 totalt totalresultat
for aret som slutade 31 december 2018 och 2019

A Immateriella tillgangar

Enligt Swiss GAAP redovisas utgifter fér forsknings- och
utvecklingsaktiviteter som kostnander i resultatrakningen i
takt med att de uppkommer. Utvecklingsutgifter om TEUR
1077 per den 31 december 2018 respektive TEUR 1 317 per
den 31 december 2019, for kliniska studier, inlamning, validering
och/eller registrering for att erhalla produktgodkannanden for
produkter for medfodda akommor, férebyggande av stroke och
hjartsvikt, och som uppfyller kraven i IAS 38 har balanserats
som en del avimmateriella tillgangar vid dvergang till IFRS. De
balanserade utvecklingsutgifterna, som ingar i de immateriella
tillgangarna, har redovisats i sin helhet mot balanserat resultat.

B Férmansbestdmda planer
Enligt Swiss GAAP redovisade koncernen utgifter avseende

sina pensionsplaner som kostnader. Enligt IFRS uppfyller den
schweiziska pensionsplanen definitionen pa en férmans-
bestdmd plan medan de 6vriga pensionsplanerna definieras
som avgiftshestdamda planer. Den formansbestamda planen
varderas med Projected Unit Credit Method som resulterar i

en formansbestdmd nettoskuld pa TEUR 116, TEUR 139 och
TEUR 186 fran och med den 1 januari 2018, 31 december 2018
respektive 31 december 2019. Pensionsskulden har redovisats
i sin helhet mot balanserat resultat. Enligt IFRS har TEUR 5 och
TEUR 32 redovisats i 6vrigt totalresultat avseende omvardering
av den formansbestamda forpliktelsen under 2018 respektive
2019. Dessutom okade personalkostnaderna med TEUR 18 och
TEUR 16 for 2018 och 2019 pa grund av kostnader avseende
tjanstgoring och rantekostnader (netto).

C Uppskjuten skatt
De olika 6vergangsjusteringarna resulterade i ett antal
temporéra skillnader. Enligt redovisningsprinciperna i not 2.9.11




ska koncernen redovisa skatteeffekter pa sadana skillnader.
Uppskjutna skattejusteringar redovisas i samband med den
underliggande transaktionen, antingen mot balanserat resultat
eller i en separat del av eget kapital.

D Aktierelaterade erséattningar

Enligt Swiss GAAP redovisade koncernen endast personal-
kostnaderna for koncernledningens aktiebonusplan som en
kostnad i linje med IFRS 2 men motsvarande 6kning av eget
kapital har inte redovisats Gver eget kapital. Darfor har den
upplupna kostnaden om TEUR 194 respektive 226 TEUR for
aren som slutade 31 december 2018 respektive 31 december
2019 omklassificerats fran skuld till eget kapital.

For det aktuella aktieoptionsprogrammet kraver IFRS att det
verkliga vardet faststélls med hjalp av en Iamplig varderingsmodell
och att det redovisas under intjanandeperioden, vilket inte har
gjorts enligt Swiss GAAP. En tillkommande kostnad pa TEUR 157
och TEUR 667 har darfér redovisats i resultatrdkningen for aren
som slutade 31 december 2018 respektive 31 december 2019.
Aktieoptioner med verkligt varde pa tilldelningsdagen pa totalt
TEUR 72, som beviljades fore och fortfarande var under intjaning
den 1 januari 2018, har redovisats som en separat del av eget
kapital inom balanserat resultat den 1 januari 2018.

E Leasingavtal

Enligt Swiss GAAP klassificeras ett leasingavtal alltid som
ett operationellt leasingavtal. Betalningar pa operationella
leasingavtal redovisas som en rorelsekostnad i resultatrakningen
linjart over leasingperioden. Enligt IFRS, (som férklaras i not
2.6.1), ska en leasetagare tillampa samma redovisnings- och
varderingsmetod for alla leasingavtal, forutom kortfristiga
leasingavtal och leasing av tillgdngar med lagt varde och
redovisa leasingskulder for leasingbetalningar och nyttjande-
rattstillgangar som representerar ratten att anvanda de
underliggande tillgdngarna.

Vid tidpunkten for 6vergang till IFRS tillampade koncernen
overgangsbestammelserna om vérdering av leasingskulderna
till nuvardet av de aterstaende leasingbetalningarna, diskon-
terade med hjalp av leasetagarens marginella laneranta vid
overgangstidpunkten till IFRS. Nyttjanderattstillgangar varderas
till ett beloppet motsvarande leasingskulderna, justerat med
beloppet for eventuella forutbetalda eller upplupna leasing-
betalningar. Som en konsekvens av detta redovisade koncernen
en 6kning med 2 392 TEUR (31 december 2019: TEUR 3 001)
av leasingskulder som ingar i 6vriga skulder och TEUR 2 434
(81 december 2019: TEUR 3 057) for nyttjanderattstillgangar.

Standard/Tolkning
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Skillnaden mellan leasingskulder och nyttjanderéttstillgangar
har redovisats i balanserat resultat.

Dessutom Skade avskrivningarna 2019 med TEUR 654 och fér
2018 med TEUR 453 och finansieringskostnaderna 6kade 2019
med TEUR 88 och for 2018 med TEUR 70.

F Lan med inbdddade derivat

Enligt Swiss GAAP for lan med inbaddade derivat redovisas
endast vardkontraktet som en finansiell skuld och det varderas
till anskaffningsvarde (1 januari 2018: TEUR 10 266, 31 december
2018: TEUR 10 648, 31 december 2019: TEUR 11 056). De
inbaddade derivaten redovisas inte som sadana under Swiss
GAAP Enligt IFRS klassificeras vardkontraktet som en finansiell
skuld och det véarderas till upplupet anskaffningsvarde med
tilldmpning av den effektiva lanerantan (1 januari 2018: TEUR
8424, 31 december 2018: TEUR 9 440, 31 december 2019:
TEUR 10 649). De inbaddade derivaten &r inte nadra forknippade
med vardkontraktet och redovisas darfor skilt ifran vardkontraktet
och varderas separat. De inbdddade derivaten klassificeras
som finansiella skulder och redovisas till verkligt varde over
resultatrakningen. (1 januari TEUR 4 044, 31 december 2018:
TEUR 5310, 31 december 2019: TEUR 6 960).

G Avséttningar

Enligt Swiss GAAP redovisas vissa generella avsattningar for
vilka inga utfléden av resurser férvantas. Sadana generella
avsattningar som inte uppfyller definitionen pa en avsattning
enligt IFRS har aterforts.

H Lan till koncernféretag

Enligt Swiss GAAP konsoliderades inte de nyligen férvarvade
helagda dotterbolagen i Australien och Nya Zeeland 2018.
Enligt IFRS ingar dessa tva enheter i koncernredovisningen
frdn och med 2018, och darfor har lanen till dem pa 723 TEUR
eliminerats i konsolideringen.

2.7 NYA OCH ANDRADE STANDARDER OCH TOLKNINGAR

Andringar av IFRS-standarder som tradde i kraft for raken-
skapsperioder som bdrjar den 1 januari 2020 eller senare har
inte haft nagon vasentlig inverkan pa koncernen.

Standarder som har publicerats men annu inte tratt i kraft

De nya och andrade standarderna och tolkningarna som har
publicerats men som dnnu inte har tratt ikraft, redovisas nedan.
Koncernen avser att tillampa dessa, om de ar tillampliga, vid
den tidpunkt da de trader i kraft.

Beskrivning Ikrafttradande Ansokningsar

IAS 1 Andring av klassificering av skulder som kortfristiga eller langfristiga 1 Januari 2023 2023
IAS 16 Andringar av materiella anléggningstillgangar: Intakter fére avsedd anvandning 1 Januari 2022 2022
IAS 37 Andringar av betungande kontrakt - kostnader for att fullgéra ett kontrakt 1 Januari 2022 2022
IFRS9 Avgifter i testet "10 procent” fér avregistrering av finansiella skulder 1 Januari 2022 2022

Forutom ytterligare upplysningskrav férvantas dessa andringar i IFRS inte medféra nagra vasentliga férandringar.

2.8 VIKTIGA HANDELSER UNDER RAPPORTPERIODEN

Som ett resultat av covid-19-pandemin blev vissa planerade
operationer uppskjutna globalt och koncernens forséljningsper-

sonal och kliniska personal hade endast begrénsad tillgang till
sjukhus. Som ett resultat vidtog koncernen omedelbara atgérder
och inforde korttidsarbete samt utnyttjade statliga skatteformaner
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eller uppskov. Dessutom lyckades koncernen anscka om COVID
19-1an i Tyskland och Schweiz for att kompensera for underskott.

Trots paverkan pa koncernens finansiella resultat, gjorde de
proaktiva atgarderna och implementeringen av strikta hygien-
och rengdringsrutiner pa alla anldggningar det mojligt fér
koncernen att fortsétta verksamheten och produktionen

med endast minimala avbrott. Med tanke pa de pagaende
vaccinationsinsatserna férvantar sig koncernen farre

2.9.2 Koncernféretag

Resultatet och den finansiella stallningen for utlandska
verksamheter som har en funktionell valuta som skiljer sig fran
rapporteringsvalutan (EUR) omréknas till euro enligt foljande:

tillgdngar och skulder for varje presenterad balansrakning
omraknas till euro till balansdagens kurs vid balansdagen.

Intakter och kostnader for resultatrakningen och rapport
Over totalresultat omraknas till euro till periodens genom-

restriktioner och en positiv effekt av den uppbyggda

. . : snittliga valutakurser, forutsatt att de ar ungefar de siffror
efterfragan fran och med mitten av 2021.

som skulle uppsta vid av anvandning av transaktionsdagens
kurser. Om inte, omradknas transaktionerna till transaktions-

2.9 ALLMANNA REDOVISNINGSPRINCIPER kurser.

2.9.7 Transaktioner och belopp i utldndsk valuta

Transaktioner i utldndsk valuta omraknas till den funktionella
valutan till den vaxelkurs som géller pa transaktionsdagen. Vid
balansdagen omraknas tillgangar och skulder i utlandsk valuta till
den funktionella valutan till den valutakurs som géller den dagen
och eventuella valutakursdifferenser redovisas i resultatrakningen.

alla valutakursvinster och forluster som uppstar till foljd av
omrakning av utlandsverksamheter redovisas i dvrigt total-
resultat och redovisas separat som valutakursdifferenser.

2.9.3 Véxelkurser som tillimpas pa viktiga utldndska valutor

Genomsnitt kurser  Balansdagskurser Genomsnitt kurser  Balansdagskurser Genomsnitt kurser  Balansdagskurser

Valuta Enhet 2020 2020 2019 2019 2018 2018
AUD 1 0.6039 0.6291 0.6193 0.6252 0.631 0.5997
GBP 1 1.1494 1.1123 1.1358 1.1754 1.1323 1.1179
NZD 1 0.574 0.5888 0.5884 0.6005 0.56997 0.5863
CHF 1 0.9247 0.9258 0.9152 0.9213 0.8859 0.8874

2.9.4 Likvida medel och motsvarande i den I6pande verksamheten med avdrag for uppskattade
kostnader for fardigstallande och de berdknade kostnader som
kravs for att astadkomma en forséljning. Pagaende arbete

och fardiga varor varderas till tillverkningskostnad, inklusive
kostnader for material, I6n och produktionsomkostnader.
Lagernedskrivningar redovisas for varor med lag omsattnings-

hastighet och vid inkurans.

Likvida medel i rapporterna dver finansiell stallning omfattar
kassamedel och disponibla tillgodohavanden hos banker och
kortfristiga, mycket likvida placeringar med en I6ptid pa tre
manader eller mindre, som Iatt kan omvandlas till ett k&nt
kontantbelopp och med en obetydlig risk for vardeforandringar.

2.9.5 Kundfordringar

En kundfordran utan en betydande finansieringskomponent
varderas initialt till transaktionspriset. Darefter redovisas
kundfordringar till upplupet anskaffningsvarde enligt effektiv-
rantemetoden, justerade f&r eventuella reservingsbehov for for
osékra poster. For kundfordringar berdaknas reserveringarna

till ett belopp motsvarande de forvantade kreditforlusterna
Over den aterstaende I6ptiden. Koncernen analyserar tidigare . . o
uppkommna kreditférluster och uppskattar férvéantade framtida ~ Nyttjandeperioden sammanfattas enligt féljande:

kreditforluster baserat pa de ekonomiska forhallandena. Se Ar
not 2.5 och 25.1 for ytterligare information om kreditrisk och
nedskrivningsprinciper.

2.9.7 Materiella anlaggningstillgangar

Materiella anlaggningstillgdngar varderas till anskaffningsvarde
med avdrag for ackumulerade avskrivningar och nedskrivningar.
Kostnaderna for avskrivningar redovisas linjart Gver tillgangarnas
berégknade livslangd. Tillgangar skrivs av till sitt restvarde, vilket
vanligtvis bestams som noll.

Teknisk utrustning och produktionsmaskiner
Kontorsutrustning / mébler

2.9.6 Varulager IT / hardvara

W w o

Varulager varderas till det Iagsta av anskaffningsvérdet eller
nettoférsaljningsvardet. Ravarukostnader bestdms med hjélp
av metoden for vagda genomsnittspriser. Kostnaden for fardiga
varor och pagéende arbeten bestar av direkt material och

Forbattringsutgifter pa annans fastighet

Tillgdngarnas restvarden och nyttjandeperiod omprovas
och revideras vid behov i slutet av varje rapportperiod. En

|6n samt en andel av tillverkningsomkostnader, varderade till
standardkostnad. Standardkostnaderna omprévas regelbundet

och revideras vid behov for att aterspegla aktuella forhallanden.

Nettoforséljningsvardet ar det uppskattade forsaljningspriset

tillgangs redovisade varde skrivs omedelbart ner till dess
atervinningsvarde om tillgangens redovisade vérde Gverstiger
dess berdknade atervinningsvarde. Vinster och forluster vid
avyttringar faststalls genom att jamfora ersattningarna fran




forsaljningen med det redovisade vardet. Dessa redovisas i
resultatrakningen.

2.9.8 Nyttjanderétter och leasingskulder

Koncernen redovisar en nyttjanderattstillgang (dvs. hyrda
byggnader) och en leasingskuld vid leasingavtalets bdrjan.
Nyttjandesrattstillgdngen vérderas initialt till det initiala
beloppet for leasingskulden, justerat for eventuella leasing-
betalningar som gjorts vid eller fore startdagen samt eventuella
initiala direkta kostnader. Nyttjanderattstillgangen skrivs
darefter av med linjar metod fran leasingavtalets borjan till det
tidigare av nyttjandeperiodens utgéng och slutet av leasing-
perioden. Dessutom minskar vardet pa nyttjanderattstillgang-
arna ibland pa grund av nedskrivningar. Leasingskulderna
varderas initialt till nuvérdet av de framtida leasingbetalningarna
(inkl. eventuella férlangningsoptioner som rimligen sékert
kommer att utnyttjas), diskonterade med den marginella
lanerantan som diskonteringsranta, savida inte den implicita
rantan i leasingavtalet kan faststallas.

Koncernen tillampar undantaget for redovisning av kortfristiga
leasingavtal pa sina korttidsleasingavtal (dvs. de leasingavtal
som har en leasingperiod pa 12 manader eller mindre fran
inledningsdatumet och inte innehaller en képmajlighet).
Koncernen tillampar ocksa undantaget for redovisning av
tillgdngar med lagt varde pa leasingavtal dar den underliggande
tillgdngen anses ha ett lagt varde. Leasingbetalningar pa kort-
fristiga leasingavtal och leasingavtal for vilka den underliggande
tillgangen har ett l4gt varde redovisas som kostnad linjart over
leasingperioden.

2.9.9 Immateriella tillgangar

Utvecklingskostnader: Utvecklingsverksamheteter omfattar
en plan eller utformning av produktion av nya eller vasentligt
forbattrade produkter och processer.

Balanserade utvecklingsutgifter omfattar kostnader fér material
och externa tjanster. Dessutom balanseras patentkostnader,
inklusive juristarvoden for inlamning av nya ansokningar,
overklagan av negativa beslut och underhall av beviljade patent.
Fornybara patentavgifter balanseras tills utvecklingsprocessen
ar fardigstalld. Se mer information i not 2.5. Ovriga utvecklings-
utgifter redovisas som kostnader i resultatrakningen i takt med
att de uppstar. Efter forsta redovisningen varderas utvecklings-
utgifter till anskaffningsvarde med avdrag for ackumulerade
avskrivningar och eventuella ackumulerade nedskrivningar.

Programvara: Utgifter for implementering av programvara,
inklusive licenser och externa konsultavgifter, som direkt
hanforliga till utformning och testning av identifierbara och
unika programvaruprodukter som koncernen har kontroll dver
redovisas som immateriella tillgangar, om foljande kriterier ar
uppfyllda:

+ det ar troligt att de férvantade framtida ekonomiska
férdelarna som &r hanférliga till tillgdngen kommer att
tillfalla féretaget; och

tillgdngens utgifter kan beraknas pa ett tillforlitligt satt.
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Utgifter for att underhélla programvara redovisas som en
kostnad nar de uppstar.

Avskrivningar beraknas med linjar metod dver den immateriella
tillgdngens berdaknade nyttjandeperiod. Avskrivningar borjar
redovisas nar tillgangen ar tillganglig for anvandning och for
varje period redovisas avskrivningarna i resultatrakningen.

Foljande tabell visar respektive nyttjandeperiod:

ar

Programvara 3

Immateriella rattigheter 5

Avskrivningsmetoder, nyttjandeperioder och restvarden
omvarderas vid varje rakenskapsarsslut och justeras vid
behov. Immateriella tillgangar som &nnu inte ar tillgangliga for
anvandning (dvs. utvecklingskostnader, se not 11) prévas med
avseende pa nedskrivningsbehov minst en gang per ar och nar
en indikation pa nedskrivning identifieras.

2.9.11 Inkomstskatter

Inkomstskatt pa arets resultat bestar av aktuell och uppskjuten
skatt. Aktuell och uppskjuten skatt debiteras eller krediteras i
resultatrakningen, utom nér den avser poster som debiteras
eller krediteras direkt till Ovrigt totalresultat (OCI) eller eget
kapital, i vilket fall den redovisas i OCI eller i eget kapital,
beroende pa vad som &r tillampligt. Aktuell inkomstskatt
baseras pa periodens skattepliktiga resultat och eventuell
justering av betalbar skatt avseende tidigare ar. Periodens
skattepliktiga resultat skiljer sig fran resultatet som redovisas

i resultatrdkningen eftersom det exkluderar poster som inte &r
skattepliktiga eller avdragsgilla och det exkluderar vidare poster
som &r skattepliktiga eller avdragsgilla under efterfoljande
perioder. Den berdknas med hjalp av skattesatser som ar
beslutade eller i praktiken beslutade vid rapportperiodens slut.

Uppskjuten skatt redovisas enligt balansrakningsmetoden
avseende temporara skillnader som uppkommer pa grund av
skillnader mellan redovisat varde pa tillgangar och skulder i de
finansiella rapporterna och motsvarande skattemassigt varde
som anvands vid berakningen av skattepliktigt resultat.
Uppskjutna skatteskulder redovisas generellt for alla skatte-
pliktiga temporéra skillnader och uppskjutna skattefordringar
redovisas i den utstrackning det ar troligt att skattepliktiga
overskott kommer att finnas tillgangliga mot vilka avdragsgilla
temporéra skillnader kan utnyttjas. Uppskjuten skatt berdknas
till de skattesatser som forvéantas galla for den period da
tillgangen realiseras eller skulden avvecklas, baserat pa
skattesatser som ar beslutade eller i praktiken beslutade vid
rapportperiodens slut.

Aktuella skattefordringar och skulder kvittas nar koncernen
har en legal ratt att kvitta de redovisade beloppen och avser
antingen att avveckla pa nettobasis eller att realisera tillgangen
och reglera skulden samtidigt.

Uppskjutna skattefordringar och skulder kvittas nar koncernen
har en legal ratt att kvitta sina aktuella skattefordringar och de
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uppskjutna skattefordringarna och skulderna avser inkomst-
skatt som tas ut av samma skattemyndighet och om skatterna
tillhér samma skattepliktiga enhet eller olika skattepliktiga
enheter som reglerat sina aktuella skatteskulder och tillgangar
genom nettobetalning.

2.9.12 Avséttningar

The Group recognizes a provision if it has a present legal or
constructive obligation to transfer economic benefits as a result
of past events and if a reasonable estimate of the obligation
can be made and an outflow of resources is probable.

2.9.13 Erséttningar till anstéllda - pensionsplaner (IAS 19)
Koncernen har ingatt olika pensionsavtal genom sina dotterbolag.

Bade koncernen och deltagarna som omfattas av planerna
betalar manatliga avgifter (premier) till pensionsplanen som
baseras pa de pensionsgrundande I6nerna. De respektive
spardelarna som ingér i premien paférs medarbetarnas konton.
Dessutom beldper de anstalldas konton med rénta till den niva
som anges i planen. | pensionsplanen féreskrivs alderspensi-
onsférmaner samt férmaner vid langvarig arbetsoférmaga och
dodsfall.

Den schweiziska pensionsplanen som tecknas i enlighet med
den schweiziska federala lagen om tjanstepensions-, efterlevande-
pensionsplaner (BVG) &r en férmansbestamd plan i enlighet
med IFRS. Kostnaden for att tillhandahalla frmaner enligt den
férmansbestamda planen bestdms med hjélp av Projected Unit
Credit Method.

Omvarderingar, inklusive aktuariella vinster och forluster,
effekten av tillgangstaket (exklusive rantenettot) och avkast-
ningen pa forvaltningstillgdngarna (exklusive nettoranta)
redovisas omedelbart i rapporten over finansiell stallning

med motsvarande debet- eller kreditpost i balanserade
vinstmedel via Ovrigt totalresultat under den period de intraffar.
Omvarderingar omklassificeras inte till resultatrakningen under
efterféljande perioder.

Aktuariella varderingsmetoder - For att bestdmma nuvardet av
den férméansbestamda forpliktelsen och tillhdrande kostnad
avseende tjanstgoring under innevarande period och, i fore-
kommande fall, tidigare perioder, har Projected Unit Credit
Method anvéants. Denna metod baseras pa antalet tjanst-
goringsar vid den aktuariella varderingens datum och beaktar
framtida intjaning genom att omfatta:

En diskonteringsranta

Antaganden om I6nedkning och personalomsattning fram till
formanernas utbetalning

Inflationsjusteringar for aren efter den férsta betalningen for
aterkommande férmaner

Alla finansiella och demografiska antaganden som anvands

i berdkningen bor vara neutrala, dvs varken oforsiktiga eller
overdrivet forsiktiga och 6msesidigt férenliga. De kan betraktas
som dmsesidigt férenliga om de aterspeglar det ekonomiska
sambandet mellan faktorer som inflation, [6nedkning, avkast-

ning pa forvaltningstillgdngar och diskonteringsrantor.
Finansiella antaganden baseras pa marknadens forvantningar
vid balansdagen for den period under vilken forpliktelserna ska
regleras.

Den skuld som redovisas i balansrékningen avseende
férmansbestamda pensionsplaner ar nuvardet av den
férmansbestamda forpliktelsen vid rapportperiodens slut med
avdrag for verkligt varde pa forvaltningstillgangar for fonderade
planer. Den formansbestamda forpliktelsen beraknas arligen av
oberoende aktuarier med tillampning av Projected Unit Credit
Method, beaktande majliga riskdelningsarrangemang. Nar
berdkningen resulterar i ett Gverskott for koncernen ar den redo-
visade tillgangens varde begransat till nuvardet av tillgangliga
ekonomiska férdelar i form av framtida aterbetalningar fran
planen eller minskningar av framtida avgifter till planen.

Kostnaderna for den férmansbestamda planen bestéar av
féljande komponenter:

+ Tjanstgoringskostnader, som redovisas i koncernens
resultatrakning som en del av rorelseresultatet

+ Réntekostnader eller intakter pa nettoskulden eller tillgangen,
som redovisas i koncernens resultat- och resultatrakning
som en del av rorelseresultatet

+  Omvarderingar som redovisas i rapporten Gver totalresultat.

Tjanstgoringskostnader omfattar tjanstgdringskostnader for
innevarande period, tidigare perioder och vinster eller férluster
vid planreduceringar och regleringar. Nar férmanerna i en plan
andras, eller nar en plan reduceras eller regleras, redovisas
omedelbart en kostnad avseende tjanstgdring under tidigare
perioder. Vinster eller forluster vid reducering och reglering
redovisas i resultatrakningen nar planandringar eller reduceringar
och regleringar intraffar.

Rantekostnader eller intékter berdknas genom att diskonte-
ringsrantan tillampas den pa nettoformansbestamda skulden
eller tillgangen, med hansyn till eventuella forandringar i den
férmansbestdmda nettoforpliktelsen eller tillgangen under
perioden pa grund av avgifter och férmaner.

2.9.14 Leverantdrsskulder och évriga skulder

Dessa belopp representerar skulder for varor och tjanster som
har tillhandahallits koncernen fore rakenskapsarets slut och
som &r obetalda. Inga sékerheter har stéllts for beloppen och
de betalas vanligtvis inom 30 dagar efter att de redovisas.
Leverantorsskulder och andra skulder presenteras som
kortfristiga skulder savida de inte forfaller till betalning 12
manader efter rapportperioden. De redovisas initialt till verkligt
varde och vérderas dérefter till upplupet anskaffningsvérde med
tillampning av effektivrantemetoden.

2.9.15 Langfristiga lan

De langfristiga lanen redovisas initialt till verkligt varde. Eftersom
forfallodagen ar i framtiden diskonteras det nominella beloppet
till nuvardet pa balansdagen. Uppldsningen av diskonteringen
redovisas som réanta ibland de finansiella kostnaderna i
resultatrakningen. De langfristiga lanen tas bort ur rapporten




over finansiel stallning nar den forpliktelse som anges i avtalet
fullgors, annulleras eller upphor att galla. Om forfallodagen &rinom
12 manader kommer posten att omklassificeras till kortfristig.

2.9.16 Statliga bidrag

Statliga bidrag redovisas dar det féreligger rimlig sékerhet att
bidraget kommer att tas emot och alla bifogade villkor uppfylls.
Nar bidraget avser en kostnadspost redovisas den systematiskt
som intakt under de perioder som relaterade kostnader, for vilka
den ar avsedd att kompensera, kostnadsférs. Nar bidraget avser
en tillgang redovisas den som inkomst i lika stora belopp 6ver
den forvantade nyttjandeperioden for den relaterade tillgangen.

Nar koncernen erhéller bidrag i form av icke-monetéra
tillgangar, redovisas tillgdngen och bidraget till verkligt varde
och redovisas i resultatrakningen under tillgdngens forvantade
nyttjandeperiod, baserat pa hur férdelarna i den underliggande
tillgdngen férbrukas genom lika arliga vardeminskningsavdrag.

2.9.17 Aktiebaserade ersattningar

Koncernen har en aktiebonusplan fér koncernledningen och ett
optionsprogram for anstéllda och konsulter som tillhandahaller
tjanster som liknar dem som de anstallda tillhandahéller,
varigenom dessa individer utfor tjdanster for vilka de erhaller
ersattning i form av egetkapitalinstrument (transaktioner som
regleras med egetkapitalinstrument).

Det initiala vardet pa transaktioner som regleras med egetkapital-
instrument faststalls med hanvisning till verkligt varde pa de
underliggande egetkapitalinstrumenten vid den tidpunkt d& de
beviljas. Verkligt varde faststalls utifran externa varderings-
experter som anvander en lamplig varderingsmodell.

Vardet pa transaktioner som regleras med egetkapitalinstru-
ment redovisas med en motsvarande 6kning av eget kapital
over den period da prestations- och / eller tjanstevillkoren
uppfylls tills den dag da den anstéllde eller konsulten far full ratt
till tilldelningen "intjanandedatum”).

Den ackumulerade kostnaden som redovisas for transaktioner
som regleras med egetkapitalinstrument vid varje rapporterings-
dag fram till intjanandeperiodens slut aterspeglar i vilken ut-
strackning intjanandeperioden har [6pt ut och koncernens basta
uppskattning av antalet egetkapitalinstrument som slutligen
kommer att tjanas in. Intakten eller kostnaden for perioden
motsvarar forandringarna i den ackumulerade kostnaden som
har redovisats i borjan respektive slutet av perioden.

Ingen kostnad redovisas for tilldelade egetkapitalreglerat
instrument som inte slutligen intjanas pa grund av att villkor
andra an marknadsvillkor och / eller tjanstgéringsvillkor inte
har uppfyllts. Om villkoren for tilldelade egetkapitalinstrument
andras &r den redovisade minimikostnaden den kostnad som
hade redovisats om villkoren inte hade andrats. En tillkommande
kostnad redovisas for varje andring som 6kar det totala verkliga
vardet pa den aktierelaterade ersattningen eller pa annat satt ar
fordelaktigt for den anstéllde, utifran en vardering vid andrings-
tidpunkten.

Om ett tilldelad egetkapitalreglerat instrument annulleras,
behandlas det som om det hade intjanats vid annulleringstid-
punkten, och eventuella kostnader som @nnu inte redovisats for
tilldelningen redovisas omedelbart.
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2.9.18 Intéktsredovisning

Intdkter fran férsaljning av koncernens produkter redovisas

nar ett avtalsenligt 6fte till en kund (prestationsatagande)

har uppfyllts genom att 6verfora kontrollen 6ver de utlovade
varorna till kunden. | fall det ror sig om forsaljning via distributor
intraffar detta vid den tidpunkt da varorna finns tillgangliga

fér kunden att hdmta, eller vid direktfdrséljning till sjukhus,

nar produkten tas fran konsignationslagret. Det finns bara ett
prestationsatagande och det ar att salja varan.

Det intaktsbelopp som ska redovisas baseras pa den erséttning
som koncernen férvantar sig att fa i utbyte mot sina varor. Om
produkter sdljs med returratt, och de framtida returna kan upp-
skattas med rimlig sakerhet, redovisas en aterbetalningsskuld
(somingar i "Leverantdrsskulder och andra skulder”) och en retur-
rattstillgang (som ingar i "Kundfordringar och andra fordringar”).
Darigenom tillampas de uppskattade returna av varor, bestamda
utifran historiska erfarenheter av kundernas faktiska returer

och med beaktande av andra relevanta faktorer. Detta tillampas
pa fakturerade belopp, &ven beaktande méngden returnerade
produkter som méste forstoras i forhallande till produkter som
kan laggas tillbaka i lager for ytterligare forséljning.

Transaktionspriset kan besta av bade fasta och rorliga
komponenter. Produkter séljs vid de flesta transaktioner till
férdefinierade fasta priser, men i vissa avtal overenskommes
om en volymrabatt, baserat pa specifika mal. Intakterna
redovisas sa snart prestationsatagandet har uppfyllts till det
identifierade transaktionspriset.

P& manadsbasis justeras intdkterna med de berdknade
volymrabatterna som ska tillampas pa enskilda kunder baserat
pa uppnadda uppsatta forsaljningsmal; Koncernen tillampar
metoden "det mest sannolika beloppet” fér att uppskatta de
rorliga ersattningarna.

3. SEGMENTRAPPORTERING
Koncernen har endast ett rorelsesegment.

De kriterier som tillampas for att identifiera rérelsesegmenten
overensstammer med hur koncernens verksamhet bedrivs.
Segmentrapporteringen aterspeglar framforallt den interna
organisations- och ledningsstrukturen som anvands inom
koncernen samt den interna ledningsrapporteringen som
granskas regelbundet av Chief Operating Devision Maker
(CODM), som har identifierats som Executive Management
Board (EMB). EMB ansvarar for den operativa ledningen av
koncernen i enlighet med instruktionerna fran styrelsen. Det
ansvarar ocksa for global strategi och hanteringen av intressenter.

Under 2020, 2019 och 2018 representerar ingen enskild kund
10% eller mer av koncernens totala intakter. Resursallokering
och beddmning av resultat utfors pa koncernniva och inte pa
komponentniva.

Information per geografiskt omrade

Koncernen verkar genom koncernens dotterbolag och genom
distributorsnatverket i Europa, Mellandstern och Afrika (MEA),
Asien och Stillahavsomradet (APAC) och Amerika (som
omfattar Kanada, Nord- och Sydamerika).

Forsaljningen hanfoér sig till geografiska omraden baserat pa
kundens hemvist, medan anlaggningstillgangar baseras pa det
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geografiska omrade dér de juridiska personerna i Koncernen
verkar. Koncernen rapporterade inte andra anlaggningstillgangar
per geografiskt omrade eftersom kostnaden for att utveckla
sadan information skulle vara orimlig och inte tillféra nagot

vasentligt varde for lasaren.

i TEUR 2020 2019 2018
Intakter

Europa 18704 20876 16815
MEA 2023 2386 3254
APAC 3909 4733 4122
Amerika 2 066 2880 2232
Totala intakter 26 702 30875 26 423
Nedan foljer en uppdelning av koncernens intakter fran avtal
med kunder som redovisas vid en viss tidpunkt:

i TEUR 2020 2019 2018
Direktmarknader 15446 16382 13071
Distributérsmarknader 11256 14493 13352
Total 26 702 30 875 26 423
4. OVRIGA RORELSEINTAKTER

i TEUR 2020 2019 2018
Statliga bidrag 539 503 201
Rénta pa finansiella poster 13 44 2
Omrakningsdifferenser pa 21 89 165
rorelsrelaterade poster

Summa rorelseresultat 573 636 368
5. RORELSEKOSTNADER

i TEUR 2020 2019 2018
Kostnader for ersattningar -14 813 -14 047 -11 390
till anstéllda (not 6)

Marknadsféring -657 -1 085 -1156
Material och utrustning -221 -170 -94
Hyreskostnader -884 -676 -496
Konsultkostnader -3330 -2 090 -2231
Kommunikation & IT -760 -883 -501
Kliniska studier -793 -160 -868
Regulatoriska avgifter -167 -102 -138
Avskrivningar -1017 -760 -568
Andra utgifter for -920 -640 182
Forskning och Utveckling

Forsakringar, avgifter och -465 -414 -7
kapitalskatter

Ovriga rérelsekostnader -2273 -2 537 -250
Totala rorelsekostnader per natur -26 300 -23 564 -17 927

Ovriga Forsknings och Utvecklingskostnader omfattar under
2018 aterforing av 1,12 MEUR for upplupna milstolpsbetalningar

for ett projekt som avbréts 2018.

Ovriga rérelsekostnader inkluderar revisionsarvoden om TEUR
112 for 2020, TEUR 98 for 2019 och 64 TEUR for 2018 samt
ovriga administrativa kostnader for TEUR 86 fér 2020, 80 TEUR

for 2019 och 89 TEUR for 2018.

6. ERSATTNINGAR TILL ANSTALLDA

i TEUR 2020 2019 2018
Loner -11 546 -10 479 -8 977
Sociala avgifter -2016 -1 907 -1 490
Pensionskostnader -332 -239 -220
Aktierelaterade ersattningar -387 -893 -387
Ovriga personalkostnader -532 -529 -316
Totala ersattningar till anstallda -14813 -14 047 -11 390
Antal anstallda 253 225 189
Antal anstéllda (heltidsekvivalenter) 235 208 173
7. FINANSIELLA INTAKTER OCH KOSTNADER

i TEUR 2020 2019 2018
Bankranteintakter 25 46 45
Finansiella intakt fran omvardering av 1834 375 26
derivat och skuldforandringar (not 17)

Valutakursvinster pa finansiella 277 0 25
poster

Totala finansiella intakter 2136 421 96
Rénta pa skulder och lan -798 -1229 -1182
Finansiell kostnad fran omvardering av -681 -2984 -1 682
derivat och skuldférandringar (not 17)

Rénta pa leasingskulder -108 -88 -7
Valutakursforluster pa finansiella -24 -39 =72
poster

Andra finansiella kostnader -60 -18 -14
Totala finansiella kostnader -1671 -4 358 -3021
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Valutakursvinster / -forluster drivs framst av kortfristiga
kundfordringar och betalningar i utlandsk valuta; USD / GBP /

Inkomstskatterna kan analyseras enligt féljande:

SEK. i TEUR 2020 2019 2018
i ) ) - ) (Forlust) / Vinst fore inkomstskatt -4937 -3 669 231
i TEUR Kundfordringar (% split) Leverantorsskulder (% split)
Koncernens vagda genomsnittliga rénta 13% 13% 13%
Valuta 2020 2019 2018 2020 2019 2018 }
Inkomstskatt till koncemens 642 477 -31
EUR 60% 47% 46% 52% 51% 63%  forvantade skattesats
usb 24% 36% 44% 20% 19% 8%  Minskad skatt pa grund av -196 -339 -181
GBP 13% 14% 9% 3% 2% 0%  annan lokal skattesats
SEK 0% 0% 0% 16% 13% 10%  Skattemassiga underskott for vilka -1514 -481 -264
ingen uppskjuten skatt redovisas
TRY - 0% - 6% 9% 8%
.. Kostnader som inte &r avdragsgilla -60 -38 -21
Ovrigt 3% 3% 1% 0 1% 5% " L .
for skattedndamal och andra
CHF - - - 4% 3% 5%  permanenta skillnader
Kostnader och intakter 40 62 -93
som inte &r skattepliktiga
8. INKOMSTSKATTER o . .
- - Justering for skatt for tidigare ar 164 4 -76
8.1 INKOMSTSKATTER | RESULTATRAKNINGEN OCH AVSTAM- Buriga inkomstskatter 187 208 407
NINGEN
Redovisade inkomstskatter -1109 -523 -1073
I TEUR 2020 2019 2018 Effektiv skattesats -225% -14% 457 %
Aktuella inkomstskatter -1033 -861 -860
‘ Koncernens sk ar den vik nomsnittli
Justeringar avseende féregaende 164 4 -76 oncernens s attesnats ar de tade g.e. O.. snittliga
L skattesats som erhalls genom att den fér narvarande
ars inkomstskatt L (e . . e
férvantade skattesatsen tillampas for varje enskild jurisdiktion
Uppskjutna inkomstskatter -240 334 137 pé dess vinst respektive forlust fore skatt.
Totala inkomstskatter -1109 -523 -1073

8.2 UPPSKJUTNA INKOMSTSKATTER
8.2.1 Oversikt

Den 31 december Den 31 december Den 31 december 1 January
i TEUR 2020 2019 2018 2018
Uppskjutna skattefordringar 2 566 2524 2 040 1852
Uppskjutna skatteskulder -906 -624 -479 -154
Uppskjuten skattefordran netto den 31 december 1660 1898 1561 1698
Uppskjutna skattefordringar och skulder hanfor sig till foljande:
Uppskjutna Uppskjuten Uppskjutna
i TEUR skattefordringar / Uppskjuten skatt skatt  Omraknings- skattefordringar /
2020 (skulder) Jan-1 (kostnader) / intakt genom OCI differenser (skulder) 31-Dec
Aktierelaterade ersattningar 116 12 128
Ersattningar till anstéllda 38 2 1 41
Finansiella instrument, del A och del B. 439 -127 312
Finansiella instrument, del C 115 -23 92
Leasing 12 5 17
Varulager (eliminering av vinst mellan féretag) 1804 172 1976
Summa uppskjuten skattefordran 2524 41 1 0 2566
Obeskattad reserv -340 -114 -1 -455
Immateriella tillgdngar -284 -167 -451
Summa uppskjuten skatteskuld -624 -281 -1 -906
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Uppskjutna Uppskjuten Uppskjutna
i TEUR skattefordringar / Uppskjuten skatt skatt  Omraknings- skattefordringar /
2019 (skulder) Jan-1 (kostnader) / intakt genom OCI differenser (skulder) 31-Dec
Aktierelaterade ersattningar 29 87 116
Ersattningar till anstallda 26 8 4 38
Finansiella instrument, del A och del B. 178 261 439
Finansiella instrument, del C 38 77 115
Leasing 6 4 10
Varulager (eliminering av vinst mellan foretag) 1764 42 1806
Summa uppskjuten skattefordran 2041 479 4 0 2524
Obeskattad reserv -2566 -86 2 -340
Immateriella tillgdngar -225 -59 -284
Summa uppskjuten skatteskuld -481 -145 0 2 -624

Uppskjutna Uppskjuten Uppskjutna
i TEUR skattefordringar / Uppskjuten skatt skatt  Omraknings- skattefordringar /
2018 (skulder) Jan-1 (kostnader) / intakt genom OCI differenser (skulder) 31-Dec
Aktierelaterade ersattningar 9 20 29
Ersattningar till anstallda 18 7 1 26
Finansiella instrument, del A och del B. 178 178
Finansiella instrument, del C 38 38
Leasing 6 6
Varulager (eliminering av vinst mellan foretag) 1825 -62 1763
Summa uppskjuten skattefordran 1852 188 1 0 2 040
Obeskattad reserv -164 -102 -256
Immateriella tillgangar -223 -223
Summa uppskjuten skatteskuld -154 -325 0 0 -479
8.2.2 Ej redovisad uppskjuten skatt pa underskottsavdrag Procora Holding AG, bada baserade i Schweiz. De ansamlade
Skattemassiga underskott for vilka inte ndgon uppskjuten underskotten i Schweiz kan utnyttjas upp till sju ar efter
skattefordran redovisas avser underskotten i Holding AG och faststallandet av respektive skatteforlust for inkomstskatt.

Bruttovarde Potentiella skatteférmaner

i TEUR 2020 2019 2018 2020 2019 2018
Forfaller
1:a-7:earet 36 363 25527 26299 4727 3319 1972
Obegransat 4 36
Skatteforlustavdrag som inte aktiverats per 31 december 36363 25531 26 335 4727 3319 1972
Summa underskottsavdrag 36363 25531 26 335 4727 3319 1972




9. RESULTAT PER AKTIE

For berdkningen av resultat per aktie har féretagsledningen
anvant de vdgda genomsnittliga utestaende aktierna mellan den
1 januari och den 31 december 2020 som namnare. Koncernens
aktiekapital ar 3 822 TEUR, fullt betalt och uppdelat i 4 634 420
registrerade aktier, var och en med ett nominellt varde pa 1
CHF. Vinsten per aktiekategori har berdknats utifran den del

av nettovinsten / (forlusten) som ar hanforlig till aktiedgarna i
Occlutech Holding AG, baserat péa deras andel av aktiekapitalet
och genomsnittligt antal utestaende aktier (emitterade aktier
minus egna aktier). Effekten av aktierelaterade ersattnings-
arrangemang beaktas i den utspadda vinsten per aktie. De
grundlaggande och utspadda vinsterna per aktie ar foljande:

10. MATERIELLA ANLAGGNINGSTILLGANGAR

Teknisk utrustning och
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i TEUR 2020 2019 2018
Periodens forlust hanforligt till -6 046 -4192 -842
aktiedgarna

Antal utestaende aktier, tusentals 4263 4031 3986
Resultat per aktie fore utspadning, EUR  -1,42 -1,04 -0,21
Antal utspadda aktier, tusentals’ 4263 4031 3986
Resultat per aktie, efter utspadning, EUR ~ -1,42 -1,04 -0,21

1) Koncernen har utestdende optioner och teckningsoptioner som inte ger upphov
till ndgon utspadningseffekt och darfor antas ingen paverkan till foljd av
konvertering uppsta.

Kontorsutrustning / Forbattingsutgifter pa

i TEUR produktionsmaskiner mobler IT / hardvara annans fastighet Total
Till anskaffningsvarde
Ingéende balans 1 januari 2018 861 125 185 7 1178
Anskaffningar 454 21 194 0 669
Avyttringar -1 0 -2 0 -3
Utgaende balans 31 december 2018 1314 146 377 7 1844
Ingadende balans 1 januari 2019 1314 146 378 7 1845
Anskaffningar 290 66 169 0 525
Avyttringar -1 0 0 -2 -3
Utgaende balans 31 december 2019 1603 212 547 5 2367
Ingeande balans 1 januari 2020 1603 212 547 5 2 367
Anskaffningar 684 115 278 350 1427
Avyttringar 0 0 -1 0 -1
Utgaende balans 31 december 2020 2287 327 824 355 3793
Teknisk utrustning och Kontorsutrustning / Forbattingsutgifter pa
i TEUR produktionsmaskiner mobler IT / hardvara annans fastighet Total
Ackumulerade avskrivningar
Ing&ende balans 1 januari 2018 0 1 18 0 18
Arliga avskrivningar 193 25 102 1 321
Utgaende balans 31 december 2018 193 26 120 1 340
Ingeande balans 1 januari 2019 193 26 120 1 340
Arliga avskrivningar 195 34 120 1 349
Avyttringar 0 2 0 0 2
Utgaende balans 31 december 2019 388 62 240 2 691
Ingeande balans 1 januari 2020 388 62 240 2 691
Arliga avskrivningar 246 34 207 12 499
Utgaende balans 31 december 2020 634 96 447 14 1190
Teknisk utrustning och Kontorsutrustning / Forbattingsutgifter pa
i TEUR produktionsmaskiner mobler IT / hardvara annans fastighet Total
Netto bokfort varde
Netto bokfort varde 31 december 2018 1121 120 258 6 1504
Netto bokfort varde 31 december 2019 1215 150 307 4 1676
Netto bokfort varde 31 december 2020 1653 231 377 342 2603
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11. IMMATERIELLA ANLAGGNINGSTILLGANGAR

De immateriella tillgangarna bestar av tva kategorier, som
omfattar programvara och utvecklingskostnader for medicin-
tekniska produkter. Programvaran skrivs av 6ver dess livslangd.
Immaterialratter skrivs av over deras livslangd. Alla andra
produkter dr annu inte tillgangliga fér anvandning och skrivs
darfor inte av utan testas arligen for nedskrivning. Avskrivningar
paborjas forst vid lanseringen av marknaden.

Immaterial- Program-
i TEUR ratter vara Total
Till kostnad
Ingaende balans 1 januari 2018 0 0 0
Anskaffningar 1077 0 1077
Utgaende balans 31 december 2018 1077 0 1077
Ing&ende balans 1 januari 2019 1077 0 1077
Anskaffningar 240 50 290
Utgaende balans 31 december 2019 1317 50 1367
Ingeande balans 1 januari 2020 1317 50 1367
Anskaffningar 835 39 874
Utgaende balans 31 december 2020 2152 89 2241
Immaterial- Program-
i TEUR ratter vara Total
Netto bokfort varde
Netto bokfort véirde 31 december 2018 1077 0 1077
Netto bokfort varde 31 december 2019 1317 50 1367
Netto bokfort véirde 31 december 2020 2152 89 2241

Nedskrivningstest utférs genom att jamfora tillgangarnas
redovisade varde med deras atervinningsvarde for den kassa-
genererande enheten. Koncernen faststaller atervinningsvardet
genom att berékna nyttjandevéardet. En nedskrivning redovisas
om det redovisade vardet pa de en kassagenererande enhet
Overstiger dess nyttjandevarde. Varderingen gors utifran prog-
nosticerade framtida fria kassafléden fran kassagenereringen
med tillampning av metoden for diskonterade kassafloden (DCF).
De varden som hanfors till de de vasentligaste antagandena
som beskrivs langre fram representerar féretagsledningens
bedémning av karnproduktens kommersialiseringspotential
samt av framtida trender i den relevanta branschen och har
baserats pa historiska data fran bade externa och interna kéllor.
De beraknade kassaflédena harror fran tillampliga delar av
koncernens affarsplan som har uppréttats av féretagsledningen.
For det arliga nedskrivningstestet ar den tillampade (fore skatt)
véagda genomsnittliga kapitalkostnaden (WACC) 23%. WACC
har harletts genom att anvanda marknadsdata fran en grupp
av referensféretag och med tanke pa utvecklingsstatus pa
Koncernens produkter. Den slutliga langsiktiga tillvaxttakten
antas vara 2%, vilket 6verensstammer med de antaganden som
en marknadsaktor skulle gora.

12. NYTTJANDERATTER

Nedan redovisas redovisade varden pa tillgdngar som utnyttjas
till nyttjanderatt och rorelser under perioden:

Fastig- Motor- Annan

i TEUR het fordon utrustning Total
Ingdende balans 1 januari 2018 1729 172 9 1970
Den 31 december 2018 1589 211 7 1808
Den 31 december 2019 2738 303 9 3051
Den 31 december 2020 2226 200 7 2434
Avskrivningar

Den 31 december 2018 -333 -118 -2 -453
Den 31 december 2019 -489 -162 -3 -654
Den 31 december 2020 -724 -180 -3 -908
Tilldgg till nyttjanderéttstillgangar 2018 104 158 0 262
Tillagg till nyttjanderéttstillgangar 2019 807 261 5 1073
Tillagg till nyttjanderattstillgangar 2020 76 107 0 184

Nedan anges redovisade varden pa leasingskulder (ingar i Ovriga
skulder) och forandringar under perioden:

i TEUR 2020 2019 2018
Réntekostnader 108 88 70
Betalningar -971 -727 -493
Kortfristiga 873 648 465
Langfristiga 1519 2 353 1320
Totalt 2392 3001 1785
Analys Over leasingskuldernas 16ptid presenteras i not 25.2
13. VARULAGER
Den 31 Den 31 Den 31

december december december
i TEUR 2020 2019 2018
Rématerial 1579 1226 506
Pagaende arbete 247 220 326
Fardiga varor 4910 3670 3381
Totalt varulager 6736 5116 4213




14. KUNDFORDRINGAR OCH ANDRA FORDRINGAR
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i TEUR 2020 2019 2018
Kundfordringar 5373 7420 7911
Reservering for forvantade kreditférluster -1216 -1025 911
Summa kundfordringar 4157 6 395 7000
Moms och andra skattefordringar 47 394 380
Forbetalda kostnader 419 377 425
Upplupna intakter 244 704 747
Ovriga fordringar, forutbetalda kostnader och upplupna intakter 710 1475 1552
Kreditriskanalys av kundfordringar
2020 2019 2018
Brutto Brutto Brutto
redovisat varde  Forvantad Forvantad redovisat virde Forvantad Forvantad redovisat virde Forvantad  Forvantad
med risk for kredit- kredit- med risk for kredit- kredit- med risk for kredit- kredit-
fallissemang forlustniva forlust  fallissemang forlustniva forlust  fallissemang forlustniva forlust
TUSEN EURO % TUSEN EURO TUSEN EURO % TUSEN EURO TUSEN EURO % TUSEN EURO
Forfallna belopp 2579 1216 3040 1025 3218 911
Ej forfallet 2794 0% 0 4380 0% 0 4692 0% 0
Inom 30 dagar 593 0% 0 616 0% 0 1208 0% 0
30-60 dagar 210 10% 21 591 0% 0 338 0% 0
61-90 dagar 243 15% 37 253 0% 0 272 0% 0
Efter 90 dagar 1533 75% 1157 1580 65% 1025 1399 65% 911
Totalt: 5373 1216 7420 1025 7911 911
15. EGET KAPITAL Antalet emitterade aktier har utvecklats enligt féljande:
Moderbolagets fullt inbetalda aktiekapital uppgar till
4634 420,00 CHF (3 822 TEUR) ochar uppdelat i 4634420 Antal aktier 2020 2019 2018
registrerade aktier till ett nominellt varde av 1,00 CHF. ‘ .
Utestaende den 1 januari 4,200,665 3,990,061 3,981,325
Bemyndigande att emittera ytterligare aktier Emitterade 22 juni 2018 8,736
. .. . . . utifrdn bemyndigande
Styrelsen har bemyndigats att 6ka aktiekapitalet i en eller flera ynai
omgangar inom tva ar fran och med den 10 september 2020 Emitterade 26 mars 2019 10,604
med hdgst 1 578 652 CHF. Okningar av aktiekapitalet i delbelopp ~ utifran bemyndigande
ar tillatna. Emitterade 8 november 2019 200,000
utifran bemyndigande
Emitterade tfardad 16 mars 2020 12,407
utifran bemyndigande
Emitterade 16 november 2020 421,348
utifrdn bemyndigande
Utestdende den 31 december 4,634,420 4,200,665 3,990,061
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Villkorat kapital fér personaloptionsprogram

Bolagets aktiekapital kan htjas med maximalt CHF 500 000
genom utgivning av upp till 500 000 teckningsoptions med
efterféljande rétt till teckning av aktier ett nominellt belopp
om CHF 1 per styck. Dessa teckningsoptioner har tilldelats en
krets av anstallda foretagsledningen och styrelsemedlemmar
i moderforetaget och dotterféretag. Dessa teckningsoptioner
innebar ingen foretradesratt for de befintliga aktiedgarna.

15.1 KAPITALOKNINGAR

Ar 2020 emitterade Bolaget 12 407 stamaktier (mer information
inot 16.2) och 421 348 nya aktier till aktiedgarna for totalt 8,1
MCHF respektive 10 604 fondaktier och 200 000 nya aktier

for totalt 4,9 MCHF under 2019. Ar 2018 emitterades 8 763
fondaktier.

15.2 OMRAKNINGSRESERVEN

Omrakningsreserven omfattar alla valutakursdifferenser
som uppstar vid omrakning av de finansiella rapporterna for
utlandsverksamheterna.

15.3 OVERKURS

Per den 31 december 2020 uppgar overkursfonden for
kapitaltillskott till bolaget till 47 621 666 CHF.

16. AKTIEBASERADE ERSATTNINGAR

Koncernen har férbundit sig att genomféra ett aktieoptions-
baserat ersattningsprogram till anstéllda och konsulter
som utmarker sig genom ett sarskilt starkt engagemang fér
koncernen. De totala betalningarna far de aktierelaterade
ersattningarna i detta program uppgar till TEUR 91 2020,
667 TEUR 2019 och 157 TEUR 2018.

Dessutom uppgick fondaktieutbetalningarna till ledningen
till 295 TEUR 2020, 224 TEUR 2019 och 194 TEUR 2018.

16.1 AKTIEOPTIONSPROGRAM MED ANSTALLDA OCH
KONSULTER

Koncernen har sedan 2016 forbundit sig att genomfora ett
aktieoptionsbaserat ersattningsprogram till anstallda och
konsulter som tillhandahaller tjanster liknande de som utférs
av anstéllda och som utmarker sig genom ett sarskilt starkt
engagemang for koncernen.

Koncernen har en skyldighet att reglera tilldelade aktier i form
av sina egna egetkapitalinstrument (aktier) men har ingen
skyldighet att reglera med kontanter. Vid férandring av en
kontrollhdndelse (t.ex. borsintroduktion, férsaljning) kommer
optionerna att omraknas till nettovarde och betalas ut kontant.
Tilldelade aktier klassificeras som aktierelaterade ersattningar
som regleras med egetkapitalinstrument. De tilldelade aktie-
optionerna har ett I6senpris pa 17,40 euro. Intjanandeperioden
bestams individuellt och kan vara upp till fyra &r. Losenperioden
varierar mellan ett till fyra &r efter intjanandeperiodens slut.

Under 2019 forlangdes I8senperioden for de optioner som
beviljades 2016 fran den 31 mars 2021 till den 31 december
2023. Som ett resultat av denna andring redovisade koncernen
en tillkommande kostnad som uppgick till TEUR 254. Beloppet

motsvarar skillnaden mellan verkligt varde pa de dndrade
aktieoptionerna och det verkliga vardet pa de ursprungliga
aktieoptionerna, bada uppskattade vid andringstidpunkten, dvs.
den 30 september 2019. Eftersom &ndringen intréffade efter
intjdnandedatumet och det inte finns nagot krav pa att fullfélja
ytterligare en tjanstgoringsperiod innan man forbehéllslost har
ratt till de andrade aktieoptionerna redovisades det tilldelade
verkliga vardet omedelbart.

Foljande tabell illustrerar antalet och forandringarna i
aktieoptionerna under aret (inga optioner har utnyttjats eller
forverkats):

Aktieoption under aret 2020 2019 2018
Utestaende den 1 januari 183919 132193 114950
Beviljade under aret 5748 51726 17243
Utestaende den 31 december 189667 183919 132193
Inlésenbara den 31 december 185356 172 424 132193

Det vdgda genomsnittliga verkliga vérdet pa tilldelade optioner
under 2020 var 3,40 euro (2019: EUR 10.30, 2018: EUR 7.00).
Den vagda genomsnittliga aterstaende avtalsperioden for
utestdende aktieoptioner per den 31 december 2020 var 2,78
ar (2019: 3,84 ar, 2018: 2,41 ar) vilket motsvarar forvantad
aterstaende I6ptid for aktieoptionerna. Eftersom det inte finns
nagot bdrsnoterat marknadspris tillgangligt fér koncernen vid
tilldelningsdagen for aktieoptionerna faststélldes aktiekursens
verkliga varde med hjalp av Black-Scholes-Merton-formeln av
ett oberoende varderingsféretag for varje rakenskapsar.

Verkligt varde vid tilldelningsdagen for de aktierelaterade
ersattningsprogram som regleras med egetkapitalinstrument
motsvarar i allt vdsentligt den vdgda genomsnittliga aktiepriset
och uppgick till 17,7 euro 2020 (2019: EUR 24.4, 2018: EUR 20.1).
De antaganden som anvands for att uppskatta verkliga varden
for de beviljade aktierelaterade optionerna for perioderna 2018
till 2020 &r en riskfri ranta pa noll, ingen férvantad avkastnings i
form av arlig utdelning och en volatilitet pa ca. 35%.

Kostnaderna for de aktierelaterade ersattningarna enligt
optionsprogrammet uppgick till TEUR 91 &r 2020, 667 TEUR
2019 och 157 TEUR 2018.

Dessutom beviljades 2 947 optioner 2010 till en anstalld med
|6senpris pa 0. Optionerna kan utnyttjas i hdndelse av forandring
av kontrollen av foretaget (forsaljning eller bérsintroduktion).
Eftersom optionerna tilldelades och intjanades fére den 1
januari 2018 &r de undantagna fran tillampning enligt IFRS 2.

16.2 AKTIEBONUSPLAN

Dessutom har koncernen en aktiebonusplan for foretags-
ledningen, som arligen beldnas med aktier i foretaget (for detta
andamal kallat "stamaktie”, motsvarande ett sammanlagt varde
per kalenderar sa lange personen ifrdga ar engagerad i bolaget.
(dvs. det relevanta anstéllningsavtalet, foretagsledaravtalet eller
motsvarande avtal inte har avslutats eller kommer (sa vitt kan
férutses) att ségas upp.)

Vardet pa de relevanta stamaktierna faststalls antingen med




hanvisning till en nyligen genomférd transaktion (om sadan
finns) eller genom en relevant oberoende vardering av tredje
part. Tilldelningen av stamaktier ar giltigt i ett ar (det vill sdga
relevanta aktier "intjanas” under tjanstgoringsaret). Antalet, och
det vagda genomsnittliga verkliga vardet p3, tilldelade aktier
under perioden vid varderingsdagen uppgick till:

2020 2019 2018
Antal aktier 10 604 12 407 9811
Vagt genomsnittligt verkligt varde (EUR) 18 18 19

16.3 FASTSTALLANDE AV VERKLIGA VARDEN

Alla transaktioner som regleras i egetkapitalinstrumentens
varderas till verkligt varde pa tilldelningsdagen och redovisas
som kostnader under intjanandeperioden. Aktierelaterade
ersattningar till anstallda varderas med hanvisning till verkligt
varde pa transaktioner som varderas genom hanvisning till de
tilldelade egetkapitalinstrumenten. Eftersom tjansterna som
erhallits fran konsulter inte kan varderas pa ett tillforlitligt satt
varderas tjansterna indirekt - dvs. med hanvisning till verkligt
varde pa de tilldelade egetkapitalinstrumenten.

Eftersom det inte finns nagon baérskurs tillganglig for koncernen
vid tilldelningstidpunkten for aktieavtalen, bestdmdes aktiepri-
set verkliga varde av ett oberoende varderingsforetag for varje
redovisningsar.

Verkligt varde vid tilldelningsdagen for de aktierelaterade
ersattningsprogram som regleras med egetkapitalinstrument,
som i allt vasentligt motsvarar den vagda genomsnittliga
aktiepriset, uppgick till 18 euro 2020 (2019: EUR 18,2018). 17
euro), beaktande en riskfri ranta pa noll, ingen férvantad arlig
avkastning i form av utdelning och en volatilitet pa ca. 33%.

17. RANTEBARANDE LAN OCH SKULDER

i TEUR 2020 2019 2018
Sékerstallda banklan - langfristiga 2500 0 0
Lan fran tredje part / aktiedgare 11011 10 564 9196
Ovriga 1&n och upplaning 776 1457 2 696
Totalt 14 287 12 021 11 892
Langfristiga 11342 10 646 4522
Kortfristiga 2945 1375 7370
Totalt 14 287 12 021 11 892

Under 2014 respektive 2016 ingick koncernen tre laneavtal med
en tredje part for att finansiera sin pagaende verksamhet. Tva
trancher ingicks 2014, Tranche A med ett nominellt varde pa
TCHF 5 000, som loper med 7% ranta, och Tranche B, som I6per
med 9% pa ett nominellt varde pa TCHF 5 500. Den tredje delen
|6per med 7% pa TCHF 1500 nominellt varde och ingicks 2016.
Vidare omfattade rantebetalningarna i laneavtalen inbaddade
derivat i form av warranter i koncernens egna aktier och
kontantreglerade instrument som baseras pa vardet pa koncernens
eget kapital ("equity kicker"). Bada inb&dddade derivaten,
warranter och equity kickern separeras ifran vardavtalet och de
redovisades initialt till verkligt varde och presenterades pa en
separat rad i de finansiella rapporterna ("Derivat”). Efterféljande
vardering gjordes till verkligt varde via resultatrédkningen dar
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forandringarna i verkligt varde redovisades som finansiella
intakter och kostnader.

Trancherna A och B dndrades under 2018 genom att
forfallodagen forlangdes med ett ar, derivatet for aktiekickern
aterkallades och genom att ytterligare warranter emitterades.
Andringen resulterade i en skuldmodifieringsvinst och en vinst
vid borttagande av derivat fran eget kapital, bada redovisade
som finansiella intakter.

Ar 2020 dndrades trancherna A, B och C for att férlanga
forfallodagen till den 30 september 2020 med forlangnings-
alternativ till och med den 31 januari 2021. Samtidigt aterkallades
aterstaende equity kicker-derivat i tranche C och ytterligare
teckningsoptioner utfardades. Andringen resulterade i en
skuldmodifieringsvinst och en forlust vid borttagande av derivat
ur eget kapital, bada redovisade som finansiella intakter och
kostnader.

Foljande tabell illustrerar antalet och rorelserna for utestaende
warranter under aret (inga warranter har utnyttjats):

Warranter under aret 2020 2019 2018
Utestaende den 1 januari 307 687 307 687 283 352
Beviljade under aret 34069 0 24335
Utestdende den 31 december 341756 307 687 307 687
Inlosenbara den 31 december 0 0 0
i TEUR 2020 2019 2018
Warranter 5413 6102 5248
Equity-kicker 0 858 62
Total 5413 6 960 5310
Kortfristig 5413 6960 0
Langfristig 0 0 5310
Total 5413 6960 5310

Den 1 juni 2022, eller omedelbart fore en likviditetshandelse
(forsaljning eller borsintroduktion) av mer &n 80% av Bolagets
aktier, ska warranterna konverteras till motsvarande antal aktier
mot forskottsbetalning av inlésenforfarandet pa 1,00 CHF per
aktie (se mer information i not 25.5).

Det sakerstéllda banklanet pa TEUR 2 500 &r ett investeringslan
som beviljades det tyska dotterbolaget Occlutech GmbH

under 2020. Lanet ska aterbetalas kvartalsvis fran och med 30
september 2021, med sista aterbetalningen den 30 juni 2026.
Faciliteten ar sakerstalld genom sakerheter i vissa av de tyska
dotterbolagens balansrakningskonton med ett redovisat varde
pa 2 500 TEUR.

18. LEVERANTORSSKULDER OCH ANDRA SKULDER

i TEUR 2020 2019 2018
Leverantorsskulder 1195 1909 1952
Rénteskulder 175 1 0
Totala leverantorsskulder 1370 1910 1952

och andra skulder
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19. OVRIGA SKULDER

i TEUR 2020 2019 2018

Summa kortfristiga skulder

Upplupna kostnader 1983 1277 1416
Aktuella leasingskulder 872 849 465
Upplupna intakter (statliga bidrag) 145 68 31
Moms och andra skatteskulder 105 96 46
Inkomstskatteskulder 481 354 788
Aktuella statliga bidrag 80 3 4
Ovriga skulder 570 760 429
Summa ovriga kortfristiga skulder 4236 3407 3179

Ovriga langfristiga skulder

Langfristiga leasingskulder 1519 2152 1321
Langfristiga statliga bidrag 201 2 5
Summa langfristiga skulder 1720 2154 1326

20. PENSIONER OCH ERSATTNINGAR EFTER AVSLUTAD ANSTALLNING

Koncernen har en férmansbestamd plan. For en beskrivning och detaljerad information se not 2.9.13 Formaner till anstéllda -
pensionsplaner och langvarig betald franvaro (IAS 19). Endast den formansbestamda planen som har ingatts i Schweiz ar
vasentlig i koncernen. Detaljerna for den schweiziska pensionsplanen ar foljande:

Formansbestamda nettoskulder

Den 31 Den 31 Den 31 1 Januari
i TEUR december 2020 december 2019 december 2018 2018
Nuvérdet av férmansbestamd forpliktelse 883 751 604 540
Verkligt varde pa forvaltningstillgdngarna i planen 689 580 481 441
Formansbestamd nettoskuld 194 17 123 101

Forandringar i nuvérdet av de formansbestamda forpliktelserna och verkligt vérde pa pensionsfondernas tillgangar

i TEUR 2020 2019 2018
Nuvirdet av formansbestamd forpliktelse 751 604 540
Réntekostnad 2 6 4
Tjanstgoringskostnad for innevarande period 46 41 41
Aktuariella vinster / forluster till f6ljd av férandringar i demografiska antaganden 0 0 0
Aktuariella vinster / férluster till féljd av férandringar i finansiella antaganden 18 61 -18
Erfarenhetsjusteringar 32 -11 -10
Anstalldas bidrag 31 27 27
Valutakursdifferens 3 23 20
Nuvardet av formansbestamd forpliktelse per 31 december 883 751 604
i TEUR 2020 2019 2018
Verkligt véarde pa forvaltningstillgangarna den 1 januari 580 481 a41
Rénteintakter 2 5 3
Avkastning pa forvaltningstillgangar (exklusive belopp som ingar i ranteintakter) 44 21 -32
Anstalldas bidrag 31 27 26
Arbetsgivarens bidrag 31 27 26
Valutakursdifferens 1 19 17

Verkligt varde pa forvaltningstillgangarna per den 31 december 689 580 481




Forvaltningstillgangarna i planen bestar av kassa och bank och
andra likvida medel som inte handlas péa aktiva marknader.

De kostnader som redovisas i resultatrakningen ar féljande:

i TEUR 2020 2019 2018
Tjanstgoringskostnader 46 41 41
Rénta pa nettoformansbestamd skuld 0 1 1
Kostnader som redovisas smom 46 42 42

personalkostnader

De aktuariella vinsterna / (forlusterna) som redovisas i 6vrigt
totalresultat ar féljande:

i TEUR 2020 2019 2018
Ackumulerat belopp 1 januari 25 2 0
Redovisade under aret 6 29 5
Valutakursdifferensera -2 -4 -3
Ackumulerat belopp 31 december 29 25 2
Berakningen utfordes utifran foljande antaganden:

i TEUR 2020 2019 2018
Diskonteringsréanta 0.15% 0.30% 0.90%
Ranta pa sparkonton 1.00% 1.00% 1.00%
Lénedkningar 0.00% 0.00% 0.50%
Pensionsdkning 0.00% 0.00% 0.00%
Diskonteringsrantan har identifierats som ett betydande
aktuariellt antagande. Féljande kanslighetsanalys visar hur
nuvardet av formansforpliktelsen skulle fordndras om detta
huvudsakliga aktuariella antagande skulle andras.

i TEUR 2020
Diskonteringsranta

Diskonteringsranta + 0.25% -30
Diskonteringsranta - 0.25% 33

Foljande ar de férvantade bidragen till, och ersattningar ifran,
den formansbestamda planen under kommande ar:

i TEUR 2020
Forvantade arbetsgivarbidrag nésta ar 25
Forvantade anstélldas bidrag nasta ar 25

Forvantade ersattningar nasta ar 10
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21. STATLIGA BIDRAG

Tre |an har klassificerats som att de innehaller ett statligt
bidrag eftersom lanens réntesats ligger under marknadsréantan.
Moderbolaget har erhéllit ett 1an 2020 p& 400 TCHF utan rénta
(ingér i Langfristiga 6vriga skulder, se not 19). Amorteringar &r
frivilliga och lanet forfaller till betalning den 31 december 2025.
Det tyska dotterbolaget erhdll tva lan med en ldgre ranta &n
marknadsrantan, ett ar 2020 med ett nominellt varde pa

2 500 TEUR till 1% ranta (ingar i Langfristiga rantebarande lan
och bojningar, se not 17) och ett annat 2016 med ett nominellt
varde av 342 TEUR till 1,9% ranta. Férmanerna i form av de
lagre erhdllna rantorna justeras for enligt IFRS som ytterligare
rorelseresultat och en extra rantekostnad under lanets |6ptid.

i TEUR 2020 2019 2018
Den 1 januari 5 9 14
Mottaget under aret 831 482 187
Redovisat i resultatrékningen -555 -486 -192
Den 31 december 281 5 9
Kortfristig del (presenteras i not 19) 80 3 4
Langfristig del (presenteras i not 19) 201 2 5
22. AVSATTNINGAR

i TEUR 2020 2019 2018
Garantier 70 90 115
Pensioner 331 285 218
Summa avsattningar 401 375 333




F-38 Occlutech Holding AG

23. FORETAG SOM OMFATTAS AV KONCERNREDOVISNINGEN

Aktie-

Foretag Hemvist Syfte Andel i% kapital 2020 2019 2018
Occlutech Holding AG Schweiz Holdingforetag 3813 3407 3215
Occlutech GmbH Tyskland Forskning och Utveckling, 100 53 53 53

tillverkning, distribution
Occlutech International AB Sverige Foretagsledning, distribution / 100 10 10 10

marknads-féring

Occlutech Tibbi Urtinler Turkiet Forskning och Utveckling, 100 3696 3696 3696
Sanayi ve Ticaret Ltd tillverkning
Occlutech France SARS Frankrike Distribution 100 1402 1402 1402
Occlutech ltalia s.r.l. Italien Distribution 100 2926 2814 1019
Occlutech UK Ltd. Storbritannien Distribution 100 556 588 559
Occlutech Australia Pty. Ltd. Australien Distribution 100 377 375
Occlutech NZ Ltd. Nya Zeeland Distribution 100 353 360
Occlutech Procora AG Schweiz Holdingforetag 100 93

24. EVENTUALFORPLIKTELSER, ATAGANDEN OCH SAKER-
STALLDA TILLGANGAR

Koncernen har inga ataganden, eventualforpliktelser eller
sakerstallda tillgangar.

25. FINANSIELL RISKHANTERING

Koncernen &r exponerad mot foljande risker fran finansiella
instrument:

Kreditrisk
+ Likviditetsrisk

Marknadsrisk

Denna not presenterar information om koncernens exponering
for var och en av ovanstaende risker, koncernens mal, policyer
och processer for att mata risker och koncernens kapitalhantering.

25.1 Kreditrisk

Kreditrisk uppstar fran likvida medel, kreditexponeringar

mot kunder inklusive utestaende kundfordringar och andra
fordringar. Finansiella kreditrisker utgor risken for forluster om
motparterna inte fullgor sina dtaganden. Koncernens kunder
finns framst inom den offentliga sektorn, vilket innebar att
dess kreditrisk i allmanhet ar l&g. Bade tidigare erfarenhet
och framatblickande information anvands vid bedomning av
riskexponering i fordringar.

Koncernen varderar alltid forlustreserven for kundfordringar
till ett belopp som ar lika med férvantade kreditforluster

(ECL) under fordringarnas livslangd. De forvantade kredit-
forlusterna pa kundfordringar uppskattas med hjalp av en
reservsattningsmatris som hanvisar till gdldenérens tidigare
fallissemangshistorika och en analys av galdenarens nuvarande
finansiella stéllning, justerad for faktorer som &r specifika for
galdendrerna, allménna ekonomiska forhallanden i branschen
dar galdenérerna verkar och en bedémning av saval nuvarande
som prognosticerade forhallanden vid rapporteringsdagen.
Koncernen har redovisat ett forlustreserver pa 100% pa alla
fordringar som varit forfallna i mer an 365 dagar, eftersom
historiska erfarenheter har visat pa att dessa fordringar i
allmanhet inte ar atervinningsbara. Se not 14 for en analys av
kreditexponeringen i kundfordringar.

25.2 LIKVIDITETSRISK

Likviditetsrisk ar risken for att koncernen kommer att stéta pa
svarigheter att uppfylla de forpliktelser som &r forknippade med
finansiella skulder som regleras genom leverans av kontanter
eller annan finansiell tillgang. Koncernens sétt att hantera
likviditet &r att sa langt det ar maojligt sékerstélla att den alltid
kommer att ha tillrdcklig likviditet for att tillgodose sina skulder
nar de forfaller, utan att medfora oacceptabla forluster eller
riskera att skada koncernens anseende. Koncernen utnyttjar
ett skriftligt kreditléfte fran den aktiedgare utévar det kontroll-
erande inflytandet. Det bekraftar att &garen kan fortsatta att ge
ekonomiskt stdd till koncernféretagen for att gora det mojligt
for koncernen att uppfylla sina finansiella behov i den I6pande
verksamheten i &tminstone nadsta tolv manader fran dagen

for godkannandet av de finansiella rapporterna. Koncernen
utvarderar finansieringsalternativ for att tillgodose finans-
ieringskraven for att stodja den fortsatta expansionen.




Tabellen nedan sammanfattar férfalloprofilen f6r koncernens
finansiella skulder utifrdn avtalsenliga, odiskonterade betalningar:

Upp till Fran 1 Mer an Barande
i TEUR 1ar till 5 ar 5ar belopp
1 januari 2018
Leverantdrsskulder 1833 1833
Ovriga kortfristiga skulder 2749 2749
Leasingskulder 398 1073 1471
Lan och upplaning 432 11596 146 12174
Total 5412 12 669 146 18227
Den 31 december 2018
Leverantdrsskulder 1952 1952
Ovriga kortfristiga skulder 3179 3179
Leasingskulder 789 2 437 308 3534
Lan och upplaning 4520 7288 144 11952
Total 10 440 9725 452 20617
Den 31 december 2019
Leverantorsskulder 1910 1910
Ovriga kortfristiga skulder 3407 3407
Leasingskulder 1160 2516 3676
Lan och upplaning 11 505 1231 144 12 880
Total 17 982 3747 144 21873
Den 31 december 2020
Leverantdrsskulder 1370 1370
Ovriga kortfristiga skulder 4236 4236
Leasingskulder 952 1610 2 563
Lan och upplaning 11 347 2175 770 14291
Total 17 905 3785 770 22 460

25.5 FINANSIELLA TILLGANGAR OCH FINANSIELLA SKULDER

Tabellen nedan visar en jamforelse per klass av redovisade varden och verkliga varden pa koncernens finansiella instrument som
redovisas i de konsoliderade finansiella rapporterna.
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25.3 MARKNADSRISK

Marknadsrisk ar risken att forandringar i marknadspriser,
sasom rantor och valutakurser, paverkar koncernens resultat
eller vardet pa dess innehav av finansiella instrument. Malet
med marknadsriskhanteringen ar att hantera och kontrollera
exponeringen fér marknadsrisk inom acceptabla parametrar,
samtidigt som avkastningen optimeras. Koncernen &r inte
vasentligt exponerad for ranterisk.

Foljande tabell visar kansligheten for ranteférandringar, dar alla
andra variabler som halls konstanta, pa koncernens resultat
och eget kapital:

Belopp i Oka
TUSEN EURO EUR 50bp
Kreditlan, Tranche A, B och C (CHF) 11111 56
Sakerstallt banklan 2500 125
Andra lan 400 2
Totalt 14011 70.5

Foljande tabell visar kansligheten for en rimligt maojlig
valutakursférandring pa koncernens resultat fore skatt och pa
koncernens eget kapital, dar alla andra variabler ar konstanta.
Kanslighetsanalysen beaktar de stora exponeringarna i
utlandsk valuta.

Omrakningseffekter EUR mot (+ 5%)

MEUR SEK CHF TRY GBP usb
Vinst/(forlust) -0.4 -0.2 -0.2 0.1 03
Eget kapital -04 -0.8 -0.2 0.1 0.3

25.4 KAPITALHANTERING

Styrelsens policy ar att uppratthalla en stark kapitalbas for

att sakerstalla den framtida utvecklingen av verksamheten.
Styrelsen Gvervakar avkastningen pa kapitalet, vilket koncernen
definierar som resultat av den I6pande verksamheten i
forhallande till det totala egna kapitalet. Koncernens strategi for
kapitalforvaltning andrades inte under perioden. Koncernen ar
inte féremal for nagot externt kapitalkrav.

Redovisat varde (fordelat per varderingsgrund)

Upplupen Verkligt varde Jamforelse
31 December, 2018 i TEUR kostnad Niva 1 Niva 2 Niva 3 Total Verkligt varde
Finansiella tillgangar
Likvida medel eller motsvarande 4773 4773
Finansiella skulder
Lan och upplaning 11892 11892

Derivat

5310 5310
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Redovisat varde (fordelat per véarderingsgrund)

Upplupen Verkligt varde Jamforelse
31 December, 2019 i TEUR kostnad Niva 1 Niva 2 Niva 3 Total Verkligt varde
Finansiella tillgangar
Likvida medel eller motsvarande 6624 6624
Finansiella skulder
Lan och upplaning 12021 12021
Derivat 6960 6960

Redovisat varde (fordelat per varderingsgrund)

Upplupen Verkligt varde Jamforelse
31 December, 2020 i TEUR kostnad Niva 1 Niva 2 Niva 3 Total Verkligt varde
Finansiella tillgangar
Likvida medel eller motsvarande 9321 9321
Finansiella skulder
Lan och upplaning 12 454 12 454
Derivat 5413 5413
Sékerstallt banklan 2500 2500

Verkligt varde pa kortfristiga finansiella tillgangar och

skulder som redovisas till upplupet anskaffningsvarde antas
approximera deras redovisade varde pa grund av de finansiella
instrumentens kortsiktiga karaktar.

Koncernen anvander féljande hierarki for att faststélla och
upplysa om verkligt varde pa finansiella instrument:

Niva 1: Noterade priser (ej justerade) pa aktiva marknader for
identiska tillgangar eller skulder

Niva 2: Annan indata an noterade priser inkluderade inom niva
1 som ar observerbara for tillgangen eller skulden,
antingen direkt eller indirekt

Niva 3: Tekniker som anvander indata med en betydande effekt
pa det redovisade verkliga vardet och som inte baseras
péa observerbara marknadsdata

Det verkliga vardet pa den fasta "kickern”, som hanteras som ett
inbaddat derivat som separeras fran vardkontraktet, faststalls
genom att aggregera de sannolikhetsvagda fasta betalningarna
som kommer att intraffa i hdndelse av en kontrollférandring.

De antagna underliggande varderingarna som foretaget gér
och som kommer att bestamma storleken pa de potentiella
fasta betalningarna, innan sannolikhetsantaganden tillampas,
baseras pa foretagets vardering per varderingsdatum. De
framtida vardena i varderingarna harleds genom att multiplicera
vérderingen per varderingsdatumet med faktorn (1+ CoE) A t,
dar CoE ar kostnaden for eget kapital per varderingsdatumet
och t ar perioden till respektive fasta kicker-brytpunkt (datum
da de fasta kicker-villkoren andras, i enlighet med de kreditavtal
som finns pa varderingsdagen). De erhallna framtida vardena

diskonteras sedan med den riskfria rantan for att erhalla
nuvardet av de antagna framtida fasta betalningarna. Foljande
tabeller visar effekten av férandringar i icke observerbara indata
pa det finansiella resultatet:

i TEUR Effekt pa finansiellt

31 December, 2019 resultat
Forandring av vardet pa eget kapital 5% 43
-5% -43

i TEUR Effekt pa finansiellt

31 December, 2018 resultat
Forandring av vérdet pa eget kapital 5% 3
-5% -3

Foljaktligen inkluderar primar indata som anvands for den fast
kicker-varderingen: foretagets varderingar, fasta kicker-villkor

i enlighet med kreditavtalen, sannolikheten f6r forandring av
kontroll av féretaget per period, WACC och riskfri ranta. WACC
berédknas baserat pa en grupp av referensféretag i enlighet med
vad som ar god sed for vardering. Den riskfria réntan dverens-
stammer med den riskfria réntan som ingar i WACC.

Verkligt varde pa warranterna berdknas med hjélp av
Black-Scholes-modellen. De priméra icke observerbara indata
som anvands i modellen inkluderar den implicita aktiekursen vid
varderingsdagen (31 december 2020: EUR 17.7; 31 december
2019: EUR 24.4, 31 december 2018: 20,1 EUR, fullt utspatt) och
villkorsspecifik volatilitet (31 december 2020: 34.81% - 46.64%;
31 December 2019: 30.15% - 33.90%; 31 December 2018:




31,77% - 34,46% baserat pa en grupp av referensforetag).
Foljande tabeller visar effekten av férandringar i icke
observerbar indata pa det finansiella resultatet:

i TEUR Effekt pa finansiellt
31 December, 2020 resultat
Forandring av aktiekurs 5% 286
-5% -286
Forandring i volatilitet 5% 0
-5% 0
i TEUR Effekt pa finansiellt
31 December, 2019 resultat
Forandring av aktiekurs 5% 318
-5% -318
Forandring i volatilitet 5% 0
5% 0
i TEUR Effekt pa finansiellt
31 December, 2018 resultat
Forandring av aktiekurs 5% 275
-5% -275
Forandring i volatilitet 5% 0
-5% 0

Vidare har en fortsatt avkastning i form av utdelningar pa

0,0% antagits. Vid varderingsdatum dar kreditavtal kopplade
overlatelsen av warranter till en héndelse av "ingen forandring
av kontrollen” har warrant-vardena sannolikhetviktats i enlighet
med fasta kicker-komponenter. Givet att lantagaren inte &r
borsnoterad ar lantagarens faktiska aktiekurser och volatilitet
inte observerbara. Darfor ar alla relaterade indata féremal for
professionellt omdéme.

Nedanstaende tabeller visar hur verkligt varde for niva 3 derivat
andrades fran period till period:

2020 2019 2018
Oppningsbalans 6960 5310 4044
Modifieringsvinster 322 0 409
Modifieringsférluster -858 0 -345
Omvarderingsvinster -1011 0 0
Omvarderingsforluster 0 1650 1202
Utgaende balans 5413 6 960 5310

Det fanns inga dverfdringar mellan de olika hierarkinivaerna per
den 31 december 2020, den 31 december 2019 och den
31 december 2018.
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Nedanstaende tabeller visar nettovinsten pa finansiella instrument
som redovisas per period i koncernens resultatrakning:

2020 2019 2018
Vinst / (forluster) pa derivatvarderingar 1547 -1 650 -1266
och vid redovisning i / (borttagande ur)
s rapporten over finansiell stallning)
Réntekostnader pa finansiella skulder 1944 2053 2 365

till upplupet anskaffningsvarde

26. UPPLYSNINGAR OM NARSTAENDE

Nérstaende utgors framst av medlemmar i koncernledningen,
styrelseledamdter och betydande aktiedgare. Tor Peters
(styrelseledamot) ar den yttersta kontrollerande parten och
innehar mer an 50% av det emitterade aktiekapitalet i koncernens
yttersta moderbolaget Occlutech Holding AG. Transaktioner
med narstaende gérs pa armléngds avstand. Detaljerade
upplysningar om transaktioner med narstaende lamnas nedan.

i TEUR 2020 2019 2018
Kortfristiga personalféormaner 1117 1094 1219
Formaner efter avslutad anstallning 54 54 61
Andra langsiktiga férmaner till 100 100 100
féretagsledningen

Aktierelaterade ersattningar 300 250 0
Totalt 1572 1499 1381

Rorelserelaterade transaktioner

Forutom I6ner, forvaltningsarvoden och relaterade skatter
intraffade féljande transaktioner med néarstaende enligt tabellen
nedan.

i TEUR 2020 2019 2018

Redovisning och konsultkostnader 497 401 413

Det finns utestadende saldon med nérstdende sdsom rapporte-
ras i nedanstaende tabell:

i TEUR 2020 2019 2018
Fordringar pa narstaende 309 309
Skulder till narstadende 70 386 391

27. VASENTLIGA HANDELSER EFTER RAKENSKAPSARETS
UTGANG

| februari 2021 emitterade bolaget 702 247 nya aktier med likvid
pa MCHF 12 for att finansiera sitt pagaende regulatoriska och
kliniska arbete och for att ersatta kreditfaciliteterna. Samtidigt
avslutades aktiedgarlanen A, B och C (se mer information i not
25) med nominellt varde MCHF 12 och ersattes av ett nytt 1an
uppgéende till MCHF 6. Bolaget erhdll nettolikvid p& MCHF 6 i
kontanter fran kapitalckningen och skuldomstruktureringen.

Lars Wadell utsags till ny CFO for koncernen.
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Till styrelsen fér Occlutech Holding AG, org. nr CHE-101.329.851

RAPPORT OM REVISION AV KONCERNREDOVISNINGEN

Uttalande

Vi har utfort en revision av koncernredovisningen fér Occlutech
Holding AG och dess dotterbolag (koncernen), som bestar av
koncernredovisningen per den 31 december 2020, 2019 och
2018 samt koncernredovisningen for totalresultat, koncernens
férandringsrapport i eget kapital och koncernens kassaflédes-
analys for de ar som avslutades och noter till koncernredovis-
ningen, inklusive en sammanfattning av vasentliga redovis-
ningsprinciper ("Koncernredovisningen”).

Koncernredovisningen har upprattats i syfte att inkluderas i
erbjudandecirkularet upprattat i enlighet med kommissions-
férordning (EG) nr 2017/1129 och kommissionens delegerade
férordning (EG) 2019/980. Erbjudandecirkuléret har upprattats i
samband med det borsintroduktion och noteringen av Occlutech
Holding AG: s aktier pa First North Premier Growth Market som
uppratthalls av Nasdaq Stockholm AB.

Enligt var asikt ger den medfdljande koncernredovisningen

en réttvisande bild av koncernens konsoliderade finansiella
stallning per den 31 december 2020, 2019 och 2018 och dess
konsoliderade finansiella resultat och dess konsoliderade
kassafloden for de rakenskapsar som da slutade i enlighet med
med internationella finansiella rapporteringsstandarder (IFRS).

Grund for uttalande

Vi har utfort revision enligt International Standards on Auditing
(ISA). Vart ansvar enligt dessa standarder beskrivs ndrmare |
avsnittet "Revisorns ansvar for revision av koncernredovisningen”
i var rapport. Vi ar oberoende i forhallande till koncernen enligt
International Ethics Code for Professional Accountants
(inklusive International Independence Standards) fran
International Ethics Standards Board for Accountants (IESBA
Code), och vi har uppfyllt vara andra etiska skyldigheter enligt
dessa krav.

Vianser att de revisionsbevis vi har inhamtat ar tillrackliga och
andamalsenliga som grund for vart uttalande.

Vasentlig osdkerhetsfaktor avseende antagandet om fortsatt

De medféljande finansiella rapporterna har upprattats under
férutsattning att Bolaget kommer att fortsatta existera inom en
overskadlig framtid (Eng. going conern). Som diskuteras i not
2.2 till de finansiella rapporterna har Bolaget svért att generera
tillrackligt med kassafléde for att uppfylla sina ataganden och
uppratthalla sin verksamhet, och har uppgett att det finns en
vasentlig osakerhet som kan vacka betydande tvivel om Bolaget
formaga att fortsatta den I6pande verksamheten. Ledningens
utvardering av handelserna och férhéllandena och ledningens
planer for dessa fragor beskrivs ocksa i not 2.2. | bokslutet ingar
inga justeringar som kan uppsta pa grund av denna osakerhet.
Var asikt ar inte andrad i denna fraga.

Styrelsens ansvar for koncernredovisningen

Styrelsen ansvarar for upprattandet av koncernredovisningen
som ger en rattvisande bild i enlighet med IFRS, och for den
interna kontroll som styrelsen beddmer &r nédvandig for att
uppratta en koncernredovisning som &r fri fran vasentliga
felaktigheter, oavsett om det beror pa oegentligheter eller
misstag.

Vid upprattandet av koncernredovisningen ansvarar styrelsen
for bedomningen av koncernens férmaga att fortsatta verk-
samheten. De upplyser, nar sa ar tillampligt, om férhallanden
som kan paverka férmagan att fortsatta verksamheten och

att anvanda antagandet om fortsatt drift. Antagandet om
fortsatt drift tillampas dock inte om styrelsen avser att likvidera
koncernen, upphdra med verksamheten eller inte har nagot
realistiskt alternativ till att gora nagot av detta.

Revisorns ansvar for revision av koncernredovisningen

Vara mal ar att uppna en rimlig grad av sékerhet om huruvida
koncernredovisningen som helhet inte innehéller nagra
vasentliga felaktigheter, vare sig pa grund av bedrageri eller
misstag, och att lamna en revisionsberattelse som innehaller
vart uttalande. Rimlig sakerhet &r en hdg grad av sékerhet, men
ar ingen garanti for att en revision som utfors enligt ISA alltid
kommer att upptacka en vasentlig felaktighet om en sadan
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finns. Felaktigheter kan uppsta pa grund av oegentligheter eller
misstag och anses vara vasentliga om de enskilt eller tillsammans

drar slutsatsen att det finns en vasentlig osakerhetsfaktor,
maéste vi i revisionsberattelsen fasta uppmarksamhet pa

rimligen kan férvantas paverka de ekonomiska beslut som
anvandare fattar med grund i koncernredovisningen.

Som en del av en revision enligt ISA anvander vi professionellt
omddme och har en professionellt skeptisk installning under
hela revisionen. Dessutom:

Identifierar och bedémer vi riskerna for vasentliga felaktighet
i koncernredovisningen, vare sig dess beror pa oegentligheter
eller misstag, utformar och utfér granskningsatgarder utifran
dessa risker, och inhdmtar revisionsbevis som &r tillrackliga och
andamalsenliga for att utgdra en grund for vart uttalande.
Risken for att inte upptacka en vasentlig felaktighet till foljd
av oegentligheter ar hogre &an for en vasentlig felaktighet
som beror pa misstag, eftersom oegentligheter kan innebéara
agerande i maskopi, forfalskning, avsiktliga utelamnanden,
felaktig information eller sidosattande av intern kontroll.

Skaffar vi oss en forstéelse for intern kontroll som ar
relevant for revisionen for att utforma granskningsatgarder
som &r lampliga under omstandigheterna, men inte for att
uttala oss om effektiviteten i koncernens interna kontroll.

Utvarderar vi lampligheten i de redovisningsprinciper som
anvands och rimligheten i uppskattningar i redovisningen
och tillhérande upplysningar.

Drar vi en slutsats om lampligheten i att styrelsens anvander
antagandet om fortsatt drift vid upprattandet av koncern-
redovisningen. Vi drar ocksé en slutsats, med grund i de
inhdmtade revisionsbevisen, om huruvida det finns nagon
vésentlig osékerhetsfaktor som avser sddana handelser
eller forhallanden som kan leda till betydande tvivel om
koncernens forméga att fortsatta verksamheten. Om vi
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upplysningarna i koncernredovisningen om den vasentliga
osakerhetsfaktorn eller, om s&dana upplysningar &r otill-
rackliga, modifiera uttalandet om koncernredovisningen.
Vara slutsatser baseras pa de revisionsbevis som inhdmtas
fram till datumet for revisionsberéttelsen. Dock kan framtida
handelser eller férhallanden géra att koncernen inte langre
fortsatta verksamheten.

Utvarderar vi den 6vergripande presentationen,

strukturen och innehallet i koncernredovisningen,
daribland upplysningarna, och om koncernredovisningen
aterger de underliggande transaktionerna och handelserna
pa ett sdtt som ger en réttvis bild.

+ Inhamtar vi tillrackliga lampliga revisionsbevis avseende
den finansiella informationen fér komponenterna eller
affarsverksamheterna inom koncernen for att kunna uttala
oss om koncernredovisningen. Vi ar ansvariga for koncern-
revisionens ledning, tillsyn och genomférande. Vi ar
ensamma ansvariga for vart uttalande i revisionen.

Vi méaste informera styrelsen eller dess berdrda utskott om
bland annat revisionens planerade omfattningen och inrikt-
ningen samt tidpunkten fore. Vi maste ocksa informera om
betydelsefulla iakttagelser, daribland de eventuella betydande
brister i den interna kontrollen som vi identifierat.

Vi maste ocksa forse styrelsen eller dess berorda utskott

med ett uttalande om att vi har foljt relevanta yrkesetiska krav
avseende oberoende, och ta upp alla relationer och andra
forhallanden som rimligen kan paverka vart oberoende, samt i
tillampliga fall tillhérande motatgéarder.
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