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Inbjudan till teckning av units i
Scandinavian Real Heart AB (publ)

Prospektets giltighetstid

Detta prospekt godkandes av Finansinspektionen den 13 augusti 2021. Prospektet ar giltigt i hogst tolv (12) manader fran detta datum under forutsattning att Scandinavian Real Heart AB (publ) fullgor
skyldigheten att enligt forordning (EU) 2017/1129, om tillampligt, tillhandahalla tillagg till prospektet i det fall nya omstandigheter av betydelse, sakfel, eller vasentliga felaktigheter intraffas som kan
paverka bedémningen av vardepappren. Skyldigheten att uppratta tillagg till prospektet galler fran tidpunkten for godkannande till utgangen av teckningsperioden. Bolaget har ingen skyldighet att efter
teckningsperiodens utgdng uppratta tillagg till prospektet.

Spotlight

Bolagets aktie ar upptagen till handel pa Spotlight Stock Market under kortnamnet (HEART). Aktiedgare, 6vriga aktorer pa aktiemarknaden och allmanheten kan kostnadsfritt prenumerera pa Bolagets
pressmeddelanden och ekonomiska rapporter genom Spotlights pressmeddelandetjdnst. Spotlight dr ett verksamhetsomrdde inom ATS Finans AB, ett vardepappersbolag under Finansinspektionens

tillsyn. Spotlight driver en s.k. MTF-plattform. Bolag som ar noterade pa Spotlight har forbundit sig att fdlja Spotlights regelverk. Regelverket syftar bland annat till att sakerstalla att aktieagare och Gvriga
aktorer pa marknaden fér korrekt, omedelbar och samtidig information om alla omstdndigheter som kan paverka Bolagets aktiekurs. Handeln pd Spotlight sker i ett elektroniskt handelssystem som ar
tillgangligt for de banker och fondkommissiondrer som ar anslutna till Nordic Growth Market. Det innebar att den som vill kopa eller sdlja aktier som &r noterade pa Spotlight kan anvanda de banker eller
fondkommissionarer som dr medlemmar hos Spotlight. Regelverket och aktiekurser aterfinns pa Spotlights hemsida (https:/spotlightstockmarket.com/). Bolag vars aktier handlas pa Spotlight omfattas inte
av alla lagregler som géller for ett bolag noterat pa en s.k. reglerad marknad. Spotlight har genom sitt regelverk valt att tillampa flertalet av dessa lagregler.
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Viktig information till aktieagare

Vissa definitioner

Detta EU-tillvaxtprospekt (“Prospektet”) har upprattats med anledning av
Scandinavian Real Heart AB:s (publ) nyemission av aktier och teckningsoptioner
av serie 2021/2023:1 (tillsammans bendmnda “Units”) med foretradesratt for
Bolagets befintliga aktiedgare ("Foretradesemissionen” eller "Erbjudandet”).
Med "Realheart” eller "Bolaget” avses Scandinavian Real Heart AB, org. nr
556729-5588.

Med "Skills” avses Skills Corporate Finance Nordic AB org.nr 556562-9614. Med
"Euroclear” avses Euroclear Sweden AB, org.nr 556112-8074. Hanvisning till
"SEK" avser svenska kronor, hanvisning till "EUR" avser euro, och hanvisning till
"USD" avser amerikanska dollar. Med "T" avses tusen och med “M" avses miljoner.

Upprattande och registrering av Prospektet

Prospektet har upprattats i enlighet med bestammelserna i Europaparlamentets
och rddets forordning (EU) 2017/1129 ("Prospektforordningen”) och
Kommissionens delegerade forordning (EU) 2019/980. Prospektet ar

ett EU-tillvaxtprospekt och har upprattats i enlighet med artikel 15 i
Prospektforordningen. Prospektet har godkants och registrerats av
Finansinspektionen i enlighet med Prospektforordningen. Finansinspektionen
har godkant detta Prospekt enbart i s& matto att det uppfyller de krav pa
fullstandighet, begriplighet och konsekvenser som anges i Prospektforordningen.
Godkdnnandet av Prospektet bor inte betraktas som nagot stdad for den emittent
som avses i detta Prospekt eller nagot stod for kvaliteten pa de vardepapper
som avses i Prospektet. Godkdnnandet och registreringen av Prospektet innebar
inte att Finansinspektionen garanterar att sakuppgifterna i Prospektet ar
fullstandiga eller korrekta.

Viktig information till investerare

For Prospektet och Erbjudandet galler svensk ratt. Tvist med anledning av
Prospektet, Erbjudandet och darmed sammanhangande rattsforhdllanden ska
avgoras av svensk domstol exklusivt. Realheart har inte vidtagit och kommer inte
att vidta nagra atgarder for att tillata ett erbjudande till ndgra andra jurisdiktioner
an Sverige. Erbjudandet riktar sig inte, vare sig direkt eller indirekt, till personer
vars deltagande forutsatter ytterligare prospekt, registreringar eller andra atgarder
an vad som kravs enligt svensk ratt. Prospektet, anmalningssedel eller andra
handlingar avseende Erbjudandet kommer inte att distribueras och fdr inte postas
eller pd annat satt distribueras eller sandas till eller i ndgot land dar detta skulle
forutsatta att nagra sadana ytterligare atgdrder foretas eller dar detta skulle kunna
strida mot lagar eller regleringar i det landet. Varken de unitratter, betalda tecknade
units ("BTU") eller de nyemitterade aktierna eller teckningsoptionerna som omfat-
tas av Erbjudandet enligt Prospektet har registrerats eller kommer att registreras
enligt United States Securities Act ("Securities Act”) fran 1933 i dess nuvarande
lydelse, eller nagon motsvarande lag i ndgon delstat i USA. Erbjudandet omfattar
inte personer som dr bosatta i eller har registrerad adress i USA, Australien, Japan,
Kanada, Hongkong, Nya Zeeland, Singapore, Sydafrika eller i ndgot annat land dar
Erbjudandet eller distribution av Prospektet, anmalningssedel eller andra handling-
ar avseende Erbjudandet strider mot tillampliga lagar eller regler eller forutsatter
ytterligare prospekt, registrering eller andra atgarder utdver vad som kravs enligt
svensk rétt. Atgérder i strid med dessa restriktioner kan utgéra brott mot tillamplig
vardepapperslagstiftning. Féljaktligen far unitratter, BTU eller de nyemitterade
aktierna eller teckningsoptionerna i Erbjudandet inte, vare sig direkt eller indirekt,
utbjudas, sdljas vidare eller levereras i eller till [ander dar &tgard enligt ovan kravs
eller till personer med hemvist enligt ovan.

En investering i vardepapper ar forenad med vissa risker och investerare
uppmanas att sdrskilt Idsa avsnittet "Riskfaktorer” Nar investerare fattar ett
investeringsbeslut maste de forlita sig pa sin egen bedomning av Bolaget och
Erbjudandet, inklusive féreliggande sakforhallanden och risker. Infor ett investe-
ringsbeslut bor potentiella investerare anlita sina egna professionella radgivare
samt noga utvdrdera och dvervaga investeringsbeslutet. Investerare far endast
forlita sig pa informationen i Prospektet samt eventuella tillagg till Prospektet.
Ingen person dr behdrig att Idmna nagon annan information eller géra nagra
andra uttalanden an de som finns i Prospektet. Om sa anda skulle ske ska sadan
information eller sddana uttalanden inte anses ha godkants av Bolaget eller
Skills och ingen av dessa ansvarar for sddan information eller sddana uttalanden.

Framatriktade uttalanden

Prospektet innehaller vissa framatriktade uttalanden och antaganden.
Framatriktade uttalanden ar uttalanden som inte relaterar till historiska fakta
och handelser och sadana uttalanden och asikter som ror framtiden och som,

"o "o

till exempel, innehaller formuleringar som "antar”, "anser”, "avser”, "bedémer”,

"berdknar”, "borde”, "bor", “enligt uppskattningar”, “forutser”, “forutsager”,

"o

"forvdntar”, "har asikten”, "kan”, "kommer att", "planerar”, “planldagger", "poten-
tiell”, "prognostiserar”, "skulle kunna”, "savitt kant", “tror” eller liknande uttryck,

ddr avsikten ar att identifiera ett uttalande som framatriktat.

Framatriktad information &r till sin natur forenad med savdl kanda som okanda
risker och osakerhetsfaktorer eftersom den ar avhangig framtida handelser och
omstdndigheter. Framatriktad information utgor inte ndgon garanti vad avser
framtida resultat och utveckling, och verkligt utfall kan komma att vasentligen
skilja sig fran vad som uttalas i framatriktad information. Andra faktorer som kan
medfdra att Bolagets faktiska verksamhetsresultat eller prestationer avviker
fran innehallet i framatriktade uttalanden innefattar, men &r inte begransade till,
de som beskrivs i avsnittet "Riskfaktorer” Framatriktade uttalanden i Prospektet
galler endast vid tidpunkten for Prospektets offentliggorande. Bolaget lamnar
inga utfastelser om att offentliggdra uppdateringar eller revideringar av
framatriktade uttalanden till foljd av ny information, framtida handelser eller
liknande omstandigheter annat &n vad som féljer av tillamplig lagstiftning.

Marknadsinformation och viss framtidsinriktad information
Prospektet innehaller marknadsinformation och branschprognoser som kommer
fran tredje part, daribland information avseende storleken pa marknader dar
Bolaget &r verksamt. Aven om Bolaget anser att dessa kallor &r tillforlitliga och
informationen i Prospektet har atergivits korrekt har Bolaget inte oberoende ve-
rifierat informationen varfor dess riktighet och fullstandighet inte kan garanteras.
Bolaget har korrekt atergivit sddan tredjepartsinformation och, savitt Bolagets
styrelse kanner till och kan utrona av information som offentliggjorts av tredje part,
har inga sakforhallanden utelamnats som skulle gora den dtergivna informa-
tionen felaktig eller vilseledande. Viss information och uttalanden i Prospektet
avseende den bransch inom vilken Bolagets verksamhet bedrivs &r inte baserad pa
publicerad statistik eller information fran oberoende tredje part utan dterspeglar
Bolagets basta uppskattningar med utgangspunkt i information som erhallits fran
bransch- och affrsorganisationer och andra kontakter. Aven om Bolaget &r av
uppfattningen att dess interna analyser ar tillforlitliga har dessa inte verifierats av
nagon oberoende kalla. Information i Prospektet som ror framtida forhallanden,
sdsom uttalanden och antaganden avseende Bolagets framtida utveckling och
marknadsforutsattningar, baseras pa aktuella forhallanden vid tidpunkten for
offentliggérandet av Prospektet. Framtidsinriktad information ar alltid férenad
med osdkerhet eftersom den avser och ar beroende av omstandigheter utanfor
Bolagets kontroll. Nagon forsakran om att beddmningar som gors i Prospektet
avseende framtida férhallanden kommer att realiseras ldamnas darfor inte, vare sig
uttryckligen eller underforstdtt. Bolaget dtar sig inte heller att offentliggéra uppda-
teringar eller revideringar av uttalanden avseende framtida forhdllanden till foljd av
ny information eller dylikt som framkommer efter tidpunkten for offentliggdrandet
av Prospektet, utdver vad som fdljer av tillamplig lagstiftning.

Spotlight Stock Market

Bolagets aktier ar upptagna till handel pa Spotlight Stock Market, 556736-8195
("Spotlight”). Spotlight ar en registrerad tillvaxtmarknad fér sma och medelstora
foretag i enlighet med Europaparlamentets och Radets direktiv 2014/65/

EU. Spotlight ar ett sarskilt foretagsnamn under ATS Finans AB. ATS Finans

AB ar ett dotterbolag till Spotlight Group AB och ar ett vardepappersbolag
under Finansinspektionens tillsyn. Handeln pa Spotlight sker i ett elektroniskt
handelssystem som ar tillgangligt for de banker som &r anslutna till Nordic
Growth Market (NGM). Det innebar att den som vill kopa eller salja aktier som
dr noterade pa Spotlight kan anvanda de banker eller fondkommissionarer

som ar medlemmar hos Spotlight. Spotlights regelverk och aktiekurser finns pa
Spotlights hemsida (www.spotlightstockmarket.com).

Presentation av finansiell information

Viss finansiell och annan information som presenteras i Prospektet har
avrundats for att gora informationen lattillganglig for lasaren. Féljaktligen
Gverensstammer inte siffrorna i vissa kolumner exakt med angiven totalsumma.
Forutom nar sa uttryckligen anges har ingen information i Prospektet granskats
eller reviderats av Bolagets revisor.

Tillganglighet

Prospektet och de handlingar som inforlivats genom hdnvisning finns
tillgangliga pa Bolagets webbplats www.realheart.se, pa Spotlights webbplats
www.spotlightstockmarket.com samt pa Skills webbplats www.skillscorp.se.
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Handlingar inforlivade
genom hanvisning

Investerare bor ta del av all den information som inforlivas i Prospektet genom hanvisning och
informationen, till vilken hanvisning sker, ska lasas som en del av Prospektet. Nedan angiven
information ska anses inforlivade i Prospektet genom hanvisning. De delar av dokumenten
som inte inforlivas ar antingen inte relevanta for en investerare eller sa aterges motsvarande

information pa en annan plats i Prospektet.

Observera att informationen pa Realhearts hemsida, eller andra
webbplatser till vilka hanvisning gors, inte ingdr i Prospektet
savida inte denna information inforlivas i Prospektet genom han-
visningar. Informationen pa Bolagets hemsida, eller webbplatser
till vilka hanvisas i Prospektet, har inte granskats och godkants av
Finansinspektionen.

= Realheart drsredovisning avseende rakenskapsaret 2020; varvid
resultatrakningen aterfinns pa sidan 17, balansrakningen pa sidorna
18-19, forandringar i eget kapital pa sidan 16, kassaflodesanalys

pa sidan 20, noter pa sidorna 21-26 och forvaltningsberdttelse pa
sidorna 14-15;

= Revisionsberattelse avseende rakenskapsaret 2020;

= Realhearts arsredovisning avseende rakenskapsaret 2019; varvid
resultatrakningen aterfinns pa sidan 4, balansrakningen pa sidorna
5-6, forandringar i eget kapital pa sidan 2, kassaflodesanalys pa sidan
7 och noter pa sidorna 8-12;

= Revisionsberattelse avseende rakenskapsaret 2019;

= Realhearts deldrsrapport for perioden 1 januari—31 mars 2021;
varvid resultatrakningen aterfinns pa sidan 8, balansrdkningen pa
sidan 9 samt fordndringar i eget kapital pa sidan 11 och kassaflodesa-
nalys pd sidan 10;

= Realhearts deldrsrapport for perioden 1 januari—31 mars 2020;
varvid resultatrakningen aterfinns pa sidan 8, balansrdkningen pa
sidan 9 samt fordndringar i eget kapital pa sidan 11 och kassaflodes-
analys pa sidan 10.



Sammanfattning

Inledning och varningar

Vdrdepapper och ISIN

Erbjudandet omfattar aktier och teckningsoptioner i Scandinavian Real Heart AB (publ) med ISIN-kod SEO006256798.

Identitet, LEI-kod
och adress

Bolagets firma (tillika handelsbeteckning) dr Scandinavian Real Heart AB, org. nr 556729-5588 och LEI-kod 549300HFGZRJQVLZI163.

Bolagets adress ar Kopparbergsvagen 10, 722 13 Vasteras.

Behorig myndighet

Prospektet har granskats och godkants av Finansinspektionen som ar den svenska behdriga myndigheten for godkannandet av
Prospektet enligt Prospektférordningen. Finansinspektionen har foljande kontaktuppgifter:

Finansinspektionen

Postadress: Box 7821, 103 97 Stockholm
Telefonnummer: +46 (0)8 408 980 00
Webbplats: www.fise

Godkdnnande
av prospekt

Prospektet godkandes av Finansinspektionen den 13 augusti 2021.

Varningar

Denna sammanfattning bor lasas som en introduktion till EU-tillvéxtprospektet. Varje beslut om att investera i vardepapperen bor
baseras pa en bedomning av hela EU-tillvaxtprospektet fran investerarens sida. Investerare kan forlora hela eller delar av sitt investera-
de kapital.

Om ett yrkande relaterat till informationen i detta EU-tillvaxtprospekt gors i domstol kan den investerare som ar karande enligt nationell
lagstiftning i medlemsstaterna bli tvungen att sta for kostnaderna fér dversattning av EU-tillvaxtprospektet innan de rattsliga forfaran-
dena inleds. Civilrattsligt ansvar omfattar enbart de personer som har presenterat sammanfattningen, inklusive dversattningar darav,
men endast om sammanfattningen ar vilseledande, felaktig eller inkonsekvent jamfért med de andra delarna av EU-tillvaxtprospektet
eller om den, tillsammans med andra delarna av detta EU-tillvaxtprospekt, inte ger den nyckelinformation som investerare behdver vid
beslut om huruvida de ska investera i de berdrda vardepapperna.

Nyckelinformation om Emittenten

Information om
emittenten

Scandinavian Real Heart AB (publ) ar ett svenskt publikt aktiebolag. Bolagets associationsform regleras av aktiebolagslagen (2005:551).
Bolaget har sitt sate i Vasteras kommun. Verkstallande direktor i Bolaget ar Ina Laura Perkins.

Huvudsaklig verksamhet

Realheart utvecklar ett komplett artificiellt hjarta (Total Artificial Heart — TAH) for implantation i patienter med livshotande hjartsvikt.
Bolagets TAH har en design som efterliknar det naturliga manskliga hjartat. Realheart® TAH inforlivar ett fyrkammarsystem (tva formak,
tva kamrar) vilket ger mojlighet att generera ett fysiologiskt anpassat blodflode som efterliknar kroppens naturliga cirkulation och darfor
bor medfdra mindre belastning pa kroppens vavnader och organ sdsom blod och njurar.

Agarforhallanden

Bolagets storsta aktiedgare per 31 mars 2021, inklusive darefter kanda férandringar, framgar av tabellen nedan. Savitt styrelsen kanner
till finns det inga kontrollerande aktiedgare eller nagra aktiedgaravtal eller andra Gverenskommelser mellan nagra aktiedgare i Bolaget
som syftar till gemensamt inflytande 6ver Bolaget. Savitt styrelsen kanner till finns det heller inga dverenskommelser eller motsvarande
avtal som kan komma att leda till att kontrollen dver Bolaget forandras.

Aktiedgare Antal aktier Roster (%) Kapital (%)
Najar Medical & Invention AB 3222635 14,29 % 14,29 %
Eskilstuna Hem Fastighets AB 1100 004 4,88 % 4,88 %
Forsakrings AB Avanza 737 356 3.27 % 3.27 %
Bilend Najar 478840 2,12% 2,12%
Ovriga 17019 624 75,45 % 75,45 %
Totalt 22558 459 100 % 100 %




Nyckelinformation om Emittenten

Finansiell Nedan presenteras finansiell nyckelinformation for Bolaget avseende rakenskapsaren 2020 och 2019 samt for deldrsperioden 1 januari
nyckelinformation — 31 mars 2021 och 1 januari — 31 mars 2020.

Den historiska finansiella informationen for rakenskapsaren 2020 och 2019 har hamtats fran Bolagets reviderade drsredovisningar for
nyss namnda ar. Den finansiella nyckelinformationen avseende deldrsperioden 1 januari — 31 mars 2021 och 1 januari — 31 mars 2020 har
hamtats frén delarsrapporten for perioden 1 januari till 31 mars 2021 som ej har granskats av revisor. Arsredovisningar for rakenskapséren
2020 och 2019 samt deldrsrapporten for perioden 1 januari till 31 mars 2021 har upprattats i enlighet med Bokféringsnamndens allmanna
rad (BFNAR 2012:1) om drsredovisning och koncernredovisning ("K3") och drsredovisningslagen (1995:1554).

2021-01-01 2020-01-01 2020-01-01 2019-01-01

2021-03-31 2020-03-31 2020-12-31 2019-12-31
(SEK) 3 man 3 man 12 man 12 man
Ovriga rérelseintékter 1077 55 634 531474 705 101
Resultat efter finansiella poster -1778983 -2338134 -8820671 -7 290 240
Eget kapital 69915573 56 664 665 71694 556 59 002 800
Balansomslutning 76278775 65 335640 78 044 803 66 614 283
Kassaflode fran den I6pande verksamheten -1640 238 -2167835 -9411175 -7 322359
Kassaflode fran investeringsverksamheten -5 644887 -4002 515 -14764 163 -17 653349
Kassaflode fran finansieringsverksamheten -155279 -142 857 21214627 46706 479
Resultat per aktie -0,08 -0,13 -0,39 -0,41
EBITDA -1669 275 -1507 356 -8366 883 -6831410
Soliditet 91,7 % 88,1% 91.9% 88,6 %
Antal anstallda vid periodens slut 5 4 5 5
Antal aktier vid periodens slut 22 558 459 17 841257 22558459 17 841 257

Huvudsakliga risker som  Bransch- och verksamhetsrelaterade risker

ar specifika for Realheart Beroende av utvecklingen och kommersialisering av det artificiella hjdrtat
Realheart har dnnu inte genererat nagra intakter och ar beroende av bland annat ett framgangsrikt utvecklings- och kommersialise-
ringsarbete rorande ett totalt artificiellt hjdrta (TAH). Bolaget har investerat stora resurser i utvecklingen av det totala artificiella hjdrtat
och ar starkt beroende av positiva resultat i framtida prekliniska och kliniska studier for att kunna finansiera sin verksamhet. Bolagets
enda produkt kraver saledes fortsatt forskning och utveckling. Ett bakslag vid utvecklingen i form av till exempel forseningar, avslag eller
oklara eller otillrackliga resultat fran framtida prekliniska och darefter i forlangningen de kliniska studierna skulle kunna leda till dkade
kostnader for Bolaget och forsenad eller utebliven kommersialisering av Bolagets artificiella hjarta, vilket i sin tur kan ha en vasentlig
negativ inverkan pa Bolagets verksamhet, finansiella stdlining och resultat.

Infér en kommersialisering av Bolagets artificiella hjarta kan det aven visa sig att Bolagets befintliga kontroll-, styr-, redovisnings- och infor-
mationssystem &r otillrackliga for en fortsatt tillvaxt och ytterligare investeringar inom dessa omraden kan bli nddvandiga vilket kan leda till
okade kostnader for Bolaget och en forsening av kommersialiseringen av Bolagets artificiella hjarta. Bolaget bedomer risknivan som hog.

Framgdngar i tidiga prekliniska studier kontra resultat i senare kliniska studier

Bolaget har pdgaende prekliniska studier (det vill sdga studier pa djur) avseende det totala artificiella hjartat (TAH). Resultaten av prekli-
niska studier pa ett tidigt stadium pa djur ger en begransad information om produktens fulla potential. Det finns en risk att det i senare
faser av produktutvecklingen visar sig att det artificiella hjartat inte har den avsedda verkan alternativt ger skador eller biverkningar i
manniska som inte star i proportion till produktens nytta. Bolagets pagdaende prekliniska studier genomfors i Belgien pa far av rasen
Belgian Milk Sheep som ar den ras som har visat sig ha gott utrymme i brostkorgen for ett TAH. | dagslaget ar tillgangen till dessa vid
djurstudier i Belgien god, men om djurstudierna av olika anledningar maste forlaggas till ett annat land finns en risk att tillgangen till
Belgian Milk Sheep ar begransad och att Bolaget behover utféra en virtuell anatomistudie for att identifiera en annan lamplig ras. Det
finns aven en risk att de prekliniska studierna pa far, pa grund av artspecifika skillnader i blodkomponenter jamfért med manniska, kan
ge en Overoptimistisk bild av resultaten i manniska, vilket kan fa till foljd att de prekliniska och kliniska studier kan komma att behdva
avbrytas eller goras om pa nytt satt. Om ndgon av dessa risker realiseras skulle detta kunna leda till 6kade kostnader fér Bolaget och
forsenad eller utebliven kommersialisering av Bolagets TAH, vilket i sin tur kan ha en vadsentlig negativ inverkan pa Bolagets verksamhet,
finansiella stdllning och resultat. Bolaget bedomer risknivan som hog.

Kliniska studier

Innan en ny produkt kan lanseras pa marknaden maste dess sakerhet och effekt for behandling av patienter med hjartproblem fast-
stallas genom utforande av kliniska studier (det vill saga studier pa manniskor) ndgot som kommer att forutsatta tillsyn, granskning och
villkor fran reglerande myndigheter och andra relevanta organ. Framtida kliniska studier ar en viktig del av den framtida utvecklingen av
det totala artificiella hjartat. Resultat i tidigare kliniska studier motsvaras dessutom inte nédvandigtvis av motsvarande resultat i framti-
da studier. Negativa utfall av framtida studier kan leda till att kliniska studier avbryts eller stalls in, eller till att nddvandiga godkannanden
fran myndighet och andra relevanta organ inte erhalls for att kunna utveckla, tillverka, marknadsfora och sdlja Bolagets artificiella hjarta.
| vissa fall kan utvecklingsprogrammet av produkten behdva utokas med ytterligare saval prekliniska som kliniska studier for att mojlig-
gora nddvandiga godkdnnanden av myndigheter och andra relevanta organ. Klinisk produktutveckling kan saledes komma att drabbas
av of6rutsedda forseningar, 6kade kostnader, ofdrutsedda avbrott och oférdelaktiga resultat, vilket i sin tur kan ha en vasentlig negativ
inverkan pa Bolagets verksamhet, finansiella stallning och resultat. Bolaget beddmer risknivan som hog.
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Produktansvar och forsékring

Bolagets verksamhet ar féremal for olika ansvarsrisker som ar vanligt férekommande for bolag som bedriver forskning och utveckling
av medicinteknik. Dessa innefattar bland annat risk for produktansvar som kan uppkomma i samband med tillverkning, kliniska studier
samt marknadsforing och forsaljning av produkter, till exempel genom att férsokspersoner och patienter som deltar i kliniska studier
eller pa annat sdtt kommer i kontakt med produkten drabbas av odnskade biverkningar eller pa annat satt skadas. Ansprak rérande
produktansvar skulle kunna ha en vdsentlig negativ inverkan pa Bolagets verksamhet, finansiella stallning och resultat.

Det finns en risk att Bolagets forsakringsskydd ar otillrackligt i handelse av ett ansprak pa produktansvar eller ndgon annan typ av
ansprak som riktas mot Bolaget. Det finns dven en risk att Bolaget i framtiden inte kan erhalla eller uppratthalla ett férsakringsskydd
till rimliga villkor. Skador som inte tacks av forsakringsskyddet skulle kunna ha en vésentlig negativ inverkan pa Bolagets verksamhet,
finansiella stallning och resultat. Bolaget beddmer risknivan som medel.

Konkurrens

Medicinteknik ar generellt sett ett konkurrensutsatt marknadsomrade som kannetecknas av global konkurrens, snabb teknisk utveckling
och omfattande investeringskrav. Realheart méter konkurrens fran ett antal féretag i varlden som dr verksamma inom forskning kring
artificiella hjdrtan. Vad galler TAH ar de viktigaste konkurrenterna SynCardia Systems Inc. (Tucson, AZ) och Carmat SA (Paris). Det finns ett
halvt dussin bolag som utvecklar andra typer av TAH- och assistldsningar.

Bolagets konkurrenter skulle kunna fa ta del av stérre ekonomiska resurser an Bolaget. Som en foljd av detta skulle dessa féretag kunna
lagga storre resurser pd att utfora kliniska studier och erhalla marknadsgodkdnnande. Det finns en risk att konkurrenterna utvecklar
liknande produkter eller produkter som visar sig vara battre an Bolagets vilket skulle kunna ha en vdsentlig negativ inverkan pa Bolagets
verksamhet, finansiella stallning och resultat.

Bolag med storre marknadsféringsbudget an Bolagets kan vidare lyckas marknadsféra ett likvdrdigt, eller till och med ett sdamre
konstgjort hjarta, och anda fa en stdrre acceptans pd marknaden for en sadan produkt. En sadan konkurrerande produkt kan begransa
mojligheten for Bolaget att erhalla intakter, vilket skulle kunna ha en vasentlig negativ inverkan pa Bolagets verksamhet, finansiella
stallning och resultat. Bolaget beddmer risknivan som medel.

Marknadsacceptans och beroendet av ersdttnings- och/eller prissystem

Om det artificiella hjartat eller ddrmed sammanhangande applikation blir godkant kvarstar risken fér att den nationella eller internatio-
nella forsdljningen eventuellt inte uppfyller férvantningarna och att produkten inte blir kommersiellt framgangsrik. Nivan av marknadsac-
ceptans och forsaljningen av det artificiella hjdrtat beror pa ett antal faktorer, bland annat produktegenskaper, klinisk dokumentation och
resultat, konkurrerande produkter, distributionskanaler, tillganglighet, pris, ersattning samt forsaljnings- och marknadsforingsinsatser.
Bristande marknadsacceptans skulle kunna ha negativ inverkan pa Bolagets verksamhet, finansiella stallning och resultat.

Det artificiella hjartat som Realheart utvecklar dr avsett att sdljas pa ett stort antal geografiska marknader. En framgangsrik kom-
mersialisering av produkten som Bolaget utvecklar forvantas, helt eller delvis, vara avhdngig ersattning fran statliga myndigheter och
halsovdrdsprogram, eller ersattning fran férsakringsbolag och andra privata utbetalare. Prissattningen av medicinteknik kan styras av
myndigheter med ansvar for prissattning. Regeringar och behdriga myndigheter runt om i varlden utnyttjar olika slags mekanismer i
syfte att kontrollera sjukvardsutgifter, sdsom priskontroll, inrattande av statliga upphandlingsorgan, produktformular (listor pa rekom-
menderade och tillatna produkter) och konkurrensutsatta anbudsforfaranden. Erséttningssystem kan ocksa forandras fran tid till annan
och ddrmed negativt paverka den mgjliga ersattningen for en kommersiell produkt och dess potential. Dessa risker férknippade med
ersattningssystemen var och en for sig eller sammanlagt skulle kunna ha negativ inverkan pa Bolagets verksamhet, finansiella stallning
och resultat. Bolaget bedomer risknivan som medel.

Spridningen av coronaviruset (covid-19)

Den pagdende spridningen av coronaviruset (covid-19) har paverkat vissa av Realhearts aktiviteter. Exempelvis har det djurlaboratorium
i Belgien dar Bolaget har utfort sina djurstudier tillfalligt behovt stanga ner sin verksamhet. Verksamheten har atergdtt, men en del

av samarbetet bedrivs digitalt. Vidare har leveranser till blodtestlaboratoriet forsenats eftersom samma leverantorer dven tillverkar
material som anvdnds i behandling av coronapatienter pa sjukhusen och leverantérerna har darmed varit 6verbelastade. Aven vissa leve-
rantorer och samarbetspartners som behdvs for produktutvecklingen ar paverkade av spridningen av coronaviruset. Dessa effekter och
potentiella ytterligare effekter av spridningen av coronaviruset kan komma att ha en vasentlig negativ inverkan pa Bolagets verksamhet,
resultat och finansiella stdllning. Bolaget bedémer risknivan som medel.

Finansiella risker

Finansieringsrisk

Bolaget har ingen erforderlig 1angfristig finansiering och har i huvudsak varit beroende av sina aktiedgare for sin finansiering. Bolaget
har varit, och kommer under en éverskadlig tid att vara, beroende av kapitaltillskott for att kunna finansiera sina utvecklingsprogram.
Bolaget har sedan noteringen pa Spotlight genomfort fyra tidigare foretradesemissioner. Om Bolaget inte kan anskaffa tillrackligt kapital
kan Bolagets férmaga att utveckla det artificiella hjartat begransas, vilket skulle kunna ha en vasentlig negativ inverkan pa Bolagets
verksamhet, finansiella stallning och resultat. Bolaget kommer dven i framtiden att behdva soka ytterligare extern finansiering for att
kunna fortsatta sin verksamhet. Det finns en risk att nytt kapital inte kan erhdllas nar det behdvs eller pa tillfredstéllande villkor eller

att anskaffat kapital inte ar tillrackligt for att finansiera verksamheten i enlighet med faststallda utvecklingsplaner och mal. Detta skulle
kunna leda till att Bolaget tvingas begransa sin utveckling eller ytterst upphdra med sin verksamhet.
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Om Bolaget vdljer att anskaffa ytterligare finansiering genom nyemission av aktier eller aktierelaterade instrument kan aktiedgare som
inte deltar i sddan nyemission drabbas av utspadning. Nyemissioner kan dven komma att riktas till andra investerare dn befintliga aktied-
gare vilket riskerar att minska det proportionella dgandet och rostandelen for befintliga aktiedgare. Om nyemissioner maste genomfdras
till 1ag teckningskurs, exempelvis vid ogynnsamma marknadsforhallanden, eller uppgar till stora belopp, kan sadana utspadningseffekter
komma att bli betydande. Nyemissioner kan dven komma att ske till ett rabatterat pris jamfort med aktiekursen for Bolagets aktie, vilket
riskerar att medfdra en negativ effekt pa aktiekursutvecklingen. Bolaget bedémer risknivan som medel.

Legala och regulatoriska risker

Regelefterlevnad, myndighetsgodkdnnanden, licenser och registrering

For att kunna utveckla, tillverka, marknadsfora, salja och exportera medicintekniska produkter kravs olika myndigheters och andra
organs godkannanden, licenser, registreringar eller certifieringar, for geografiska marknader dar Realheart dnskar salja sin produkt,
direkt eller indirekt. Att erhdlla dessa godkannanden, licenser, registreringar eller certifieringar kan vara bade tidskravande och
kostsamt. Myndigheter och organ kan gora olika bedémningar exempelvis av behovet av ytterligare studier eller tolkning av data.
Regler och tolkningar som for narvarande géller kan komma att andras i framtiden, vilket i sin tur kan komma att paverka Bolagets
mojligheter att erhalla relevanta godkannanden, licenser och/eller certifieringar. Darutéver kan foreskrifter fran tillsynsmyndigheter
och deras vagledande rad andras eller omtolkas, vilket kan paverka de verksamheter som bedrivs av medicintekniska bolag. Det skulle
till exempel kunna avse krav pa ytterligare prekliniska och kliniska studier, pa saval forandrade produktionsmetoder som dterkallelser
eller tertagande av tillstand, pa dkad dokumentation och begransningar eller revideringar av tillampliga prissattningsmodeller. Sddana
dndringar och andringar i lagar och andra regler for medicintekniska produkter kan medfdra ckade kostnader och aven ha en vasentlig
negativ inverkan pa Bolagets verksamhet, finansiella stalining och resultat.

Om Bolaget inte skulle lyckas fa nédvandiga eller entydiga godkannanden av myndighet och andra organ, skulle detta kunna leda till

en negativ inverkan pa Bolagets formdaga att kommersialisera sdlja sin produkt vilket skulle kunna ha negativ inverkan pa Bolagets
verksamhet, finansiella stallning och resultat. Aven efter det att en medicinteknisk produkt har godkénts &r Realheart fortsatt skyldigt
att uppfylla regelkrav sdsom att vid tillverkning folja de regler som ar tillampliga for de olika stegen vid tillverkningen, testning, kvali-
tetskontroll och dokumentation av berord produkt. For det fall Bolaget eller dess samarbetspartners, inklusive externa tillverkare, inte
uppfyller dessa efterfdljande krav kan det leda till forbud mot fortsatt forsaljning. Bolaget kan ocksa bli foremal for sanktionsavgifter,
beslagtagande av produkter eller, vid allvarligare tillkortakommanden, straffrattsliga pafdljder. Detta skulle kunna ha en vdsentlig negativ
inverkan pa Bolagets verksamhet, finansiella stallning och resultat. Bolaget beddmer risknivan som medel.

Nyckelinformation om vardepapperen

Information on
vardepapperen,
rattigheter forenade
med vdrdepapperen
och utdelningspolicy

Per dagen for Prospektet finns endast ett aktieslag i Bolaget. Aktierna ar denominerade i svenska kronor (SEK) och har emitterats i
enlighet med svensk ratt. Samtliga emitterade aktier ar fullt inbetalda och fritt dverlatbara. Per dagen for Prospektet finns 22 558 459
aktier utestdende i Bolaget. Varje aktie har ett kvotvarde om 0,1 SEK.

Varje aktie berdttigar till en (1) rst pa bolagsstammor och varje aktiedgare ar berattigad till det antal réster som motsvarar
innehavarens antal aktier i Bolaget. Om Bolaget emitterar nya aktier, teckningsoptioner eller konvertibler vid en kontantemission eller
kvittningsemission har aktiedgarna som huvudregel enligt aktiebolagslagen (2005:551) foretradesratt att teckna sadana vardepapper i
forhallande till det antal aktier som aktiedgaren innehade fére emissionen. Samtliga aktier i Bolaget ger lika rdtt till vinstutdelning samt
till Bolagets tillgangar och eventuella dverskott i handelse av likvidation.

Realheart har inte antagit ndgon utdelningspolicy. Vid 6vervdganden om férslag ska lamnas om utdelning beaktar styrelsen flera
faktorer, inbegripet Bolagets verksamhet, rorelseresultat, finansiella stallning, aktuellt och forvantat likviditetsbehov, expansionsplaner,
avtalsmassiga begransningar och andra vasentliga faktorer. Ingen utdelning Iamnades for rakenskapsaren 2020 eller 2019. Styrelsens
avsikt ar att inte foresla nagon utdelning till aktiedgarna innan Bolaget har etablerat sig kommersiellt och genererar langsiktigt uthallig
|6nsamhet.

Plats for handel med
vardepapperen

Realhearts aktier ar féremal for handel pa Spotlight Stock Market, vilket &r en alternativ marknadsplats, som regleras av ett sarskilt
regelverk och som inte har samma juridiska status som en reglerad marknad. De nyemitterade aktierna i Erbjudandet kommer att tas
upp till handel pa Spotlight Stock Market i samband med att Foretradesemissionen registreras av Bolagsverket.

Huvudsakliga risker
som dr specifika for
vardepapperen

Risker relaterade till Bolagets vardepapper och erbjudandet

Aktiens marknadspris och begransad likviditet

En investering i vardepapper ar alltid forknippad med risk. Eftersom en investering i vardepapper bade kan komma att stiga och sjunka
i varde finns det en risk att investerare inte kommer att fa tillbaka investerat kapital. Kursen pa Bolagets vardepapper paverkas bland
annat av Bolagets verksamhet, rorelseresultat, framtidsutsikter, analytikers och investerares forvantningar samt av uppfattningar pa
aktiemarknaden. Vidare ar aktiekursen beroende av aktiemarknadens generella utveckling och den ekonomiska utvecklingen i stort.
Erbjudandet utgtrs av Units, som bestdr av aktier och teckningsoptioner. Det finns en risk att likviditeten i aktierna och teckningsoptio-
nerna inte kommer att vara tillfredsstallande, vilket innebar att det finns en risk for att aktierna och teckningsoptionerna inte omsatts
dagligen och att skillnaden mellan kdp- och saljkurs kan vara stor. Det finns en risk att det inte vid var tidpunkt kommer att féreligga en
aktiv och likvid handel med aktier och teckningsoptioner i Realheart. Om ndgon av dessa risker skulle forverkligas skulle det kunna fa en
vasentlig negativ inverkan pa marknadskursen for Bolagets aktier och teckningsoptioner vilket skulle paverka investerares majligheter
att fa tillbaka investerat kapital.
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Begrdnsad handel i unitrétter och BTU

Unitrdtter och betalda tecknade Units ("BTU") kommer att vara foremal for tidsbegransad handel pa Spotlight. Handeln i dessa instru-
ment kan vara begransad, vilket kan medftra problem for enskilda innehavare att avyttra sina unitrdtter och/eller BTU. Det innebar att
innehavaren av unitrdtter riskerar att inte kunna kompensera sig for den ekonomiska utspadningseffekt som Foretradesemissionen
innebdr och att innehavare av BTU riskerar att inte kunna realisera vardet av sina BTU innan dessa instrument har omregistrerats till
aktier och teckningsoptioner. Sddana forhallanden skulle utgora en betydande risk for enskilda investerare. En begrdnsad likviditet kan
ocksa forstarka fluktuationerna i marknadspriset for unitratter och/eller BTU. Prisbilden for dessa instrument riskerar darmed att vara
inkorrekt eller missvisande.

Framtida utdelning

Realheart har hittills inte lamnat ndgon utdelning till aktiedgarna. Eventuell framtida utdelning ar beroende av flertalet faktorer sdisom
exempelvis resultatutveckling, finansiell stallning, kassafloden, rorelsekapitalbehov och Bolagets investeringsbehov. Det finns en risk
att Bolaget inte kommer att kunna lamna nagon utdelning till aktiedgarna. For det fall ingen utdelning Iamnas kommer en investerares
avkastning enbart vara beroende av aktiekursens utveckling.

Aktieférsdljning fran befintliga aktiedgare samt nyemissioner

Betydande forsdljning av aktier som genomfdrs av storre aktiedgare, liksom en allmadn marknadsforvantan om att ytterligare emissioner
kommer att genomfdras kan paverka Bolagets aktie negativt. Dessutom skulle ytterligare foretrddesemissioner av aktier — liksom
Foretradesemissionen — leda till en utspadning av dgandet for de aktiedgare som inte deltar i sddan emission eller valjer att inte utova
sin ratt att teckna aktier. Detsamma galler om emissionen riktas till andra an Bolagets aktieagare.

Ej sdkerstdllda teckningsforbindelser och garantidtaganden

Teckningsforbindelser fran befintliga aktiedgare har lamnats motsvarande cirka 5 procent av Erbjudandet och garantier har ingdtts
motsvarande cirka 86 procent av Erbjudandet, vilket totalt motsvarar cirka 91 procent av Erbjudandet. Dessa forbindelser ar inte
sakerstdllda genom bankgaranti, pantsattning, sparrmedel eller liknande arrangemang, vilket innebar en risk att ndgon eller nagra
av dessa investerare inte kan uppfylla sina respektive ataganden. Om hela eller delar av dtagandena inte infrias kan det medfdra att
Foretradesemissionen inte fulltecknas och att Bolaget darfor far in mindre kapital an forvantat, vilket skulle kunna ha en vasentligt
negativ effekt pa Bolagets verksamhet och finansiella stallning.

Information om Erbjudandet

Villkor och tidsplan
for Erbjudandet

Styrelsen for Realheart beslutade den 8 juni 2021, villkorat av efterfoljande bolagsstdmmas godkannande, att genomféra
en nyemission av Units, bestdende av aktier och teckningsoptioner av serie 2021/2023:1, med foretradesratt for befintliga
aktieagare. Extra bolagsstamma i Bolaget godkande styrelsens beslut den 5 augusti 2021.

Avstdmningsdag: Den som pa avstdmningsdagen den 12 augusti 2021 ar aktiedgare i Realheart dger foretradesrdtt att
teckna Units i Foretradesemissionen i relation till tidigare innehav av aktier. Sista dag for handel inklusive foretradesratt att
teckna Units ar den 10 augusti 2021. Forsta dag for handel exklusive foretradesratt att teckna Units ar den 11 augusti 2021.

Foretréidesrdtt: For en (1) befintlig aktie i Bolaget erhadlls en (1) unitratt. Tva (2) unitratter berdttigar till teckning av en (1) Unit.
Varje Unit bestar av en (1) ny aktie och en (1) vederlagsfri teckningsoption av serie 2021/2023:1.

Teckningskurs: 6,00 SEK per Unit, vilket motsvarar 6,00 SEK per aktie. Teckningsoptionerna ges ut vederlagsfritt.

Teckningsperiod: Teckningsperioden kommer att [dpa fran och med den 16 augusti 2021 till och med den 3 september 2021.
Styrelsen har ratt att férlanga teckningsperioden, vilket i forekommande fall kommer att meddelas genom pressmeddelan-
de av Bolaget senast den 3 september 2021.

Tilldelning: For de fall inte samtliga Units tecknas med stdd av unitratter ska styrelsen besluta om tilldelning av Units som
inte tecknats med stod av unitratter inom ramen for emissionens hogsta belopp. Tilldelning ska darvid ske (i) i forsta hand
till dem som tecknat Units med stéd av unitratter (oavsett om tecknaren varit aktiedgare pa avstamningsdagen eller inte), (i)
i andra hand till dvriga som tecknat Units utan stdd av unitratter, och vid 6verteckning, i forhallande till tecknat belopp och, i
den man det inte kan ske, genom lottning, och {iii) i tredje och sista hand till de parter som garanterat Foretradesemissionen
i enlighet med de villkor som framgdr av respektive garantidtaganden.

Teckningsfdrbindelser och garantidtaganden: Realheart har erhallit teckningsférbindelser och garantidtaganden uppgaende till
cirka 61,5 MSEK, motsvarande cirka 91 procent av Foretradesemissionen.

Villkor fér teckningsoptioner: Fyra (4) teckningsoptioner av serie 2021/2023:1 ger ratt att teckna en (1) ny aktie i Bolaget till
en teckningskurs motsvarande 70 procent av den volymviktade genomsnittskursen i Bolagets aktie under perioden fran och
med den 9 januari 2023 till och med den 27 januari 2023. Teckning av aktier med utnyttjande av teckningsoptioner av serie
2021/2023:1 kan ske under perioden den 1 februari 2023 till och med den 28 februari 2023.
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Utspddning: For befintliga aktiedgare som inte deltar i Féretrddesemissionen uppkommer en utspadningseffekt, vid full
teckning i Foretradesemissionen om totalt cirka 33 procent. For det fall samtliga teckningsoptioner av serie 2021/2023:1
utnyttjas for teckning av nya aktier i Bolaget kommer antalet aktier att 6ka med ytterligare hogst 2 819 807 aktier, motsva-
rande en utspadning om cirka 7,7 procent. Aktiedgare har mdjlighet att salja sina unitrdtter for att erhalla kompensation for
utspddningen.

Uppskattade kostnader for Erbjudandet:

Bolagets kostnader hanforliga till Erbjudandet beraknas uppga till cirka 13,0 MSEK. Sadana kostnader dr framforallt hanfor-
liga till kostnader for finansiell rddgivning, legal radgivning, revisorer, tjanster utférda av emissionsinstitut, presentationer av
Bolaget samt layout av Prospektet. Inga kostnader kommer att alaggas investerare i Erbjudandet.

Motiv samt anvandning
av emissionslikviden

Realheart utvecklar ett totalt artificiellt hjarta (TAH, total artificial heart). Realheart TAH ar utformad for att efterlikna det
manskliga hjartat genom dess patenterade konstruktion med tva férmak och tva kammare som gér det méjligt att pumpa
och leverera blod till kroppens olika organ. Realheart TAH ar avsedd att bli en permanent Iosning for patienter med allvarlig
hjartsvikt, men kommer till en bérjan att anvandas for att férldnga patienters liv i vdntan pa en transplantation.

Den principiella konstruktionen anses vara fardigutvecklad. Nu pagar modifieringar av den senaste konceptversionen som
sedan ska testas och verifieras innan det slutgiltiga utvecklingsarbetet. Realhearts senaste konceptversion ar under utveck-
ling och denna version kommer att anvdndas i GLP langtidsforsék pa djur. Langtidsforsok med nuvarande version har inletts
parallellt for att vidareutveckla djurstudieprotokollet och successivt utdka éverlevnadstiden med fokus pa langtidsfunktiona-
litet. Vidare utfors tester och studier i forberedelse infor kliniska forsok i manniska.

Langtidsforsok pa djur i ett certifierat djurlabb blir det sista verifieringssteget innan Bolaget kan pabdrja studier pa mann-
iska, vilket sannolikt sker under 2023.

Givet antagen affarsplan bedomer styrelsen att Bolagets befintliga rorelsekapital inte ar tillrackligt for att tillgodose de
aktuella behoven under den kommande tolvmanadersperioden, réknat fran dateringen av detta Prospekt. Med beaktande
av Bolagets kassa vid dateringen av detta Prospekt beddms underskottet uppga till cirka 45 MSEK under denna period,

om Bolaget ska ha mdjlighet att genomfora de framatriktade och vardeskapande aktiviteter som planerats. Bolaget
uppskattar att brist pa rorelsekapital, givet fortsatt bedriven verksamhet enligt nuvarande plan och utvecklingsstrategi, om
Foretradesemissionen inte genomfors, kommer att uppstad omkring oktober 2021. Bolaget har hittills hallit faststalld ut-
vecklingsplan. Baserat pa generella framsteg i projektet, men med ett sarskilt fokus pa genomforda langtidsforsok i far samt
de anatomiska anpassningsstudierna i manniska, genomfor Realheart nu Foretradesemissionen i syfte att vidare finansiera
projektutveckling mot framgangsrika prekliniska resultat infér manniskotester.

Anvandning av emissionslikvid
Emissionslikviden (cirka 54,7 MSEK forutsatt full teckning efter avdrag for emissionskostnader och ersattning for
garantiatagande om totalt cirka 13,0 MSEK) planeras att fordelas enligt foljande prioritetsordning och omfattning:

1) Produktutveckling: cirka 45 procent
a. Optimera hjartpumpen: cirka 25 procent
b. Mota produktkrav med designarbete: cirka 20 procent
2) Prekliniska studier: cirka 30 procent
a. Blodtester och flodesstudier: cirka 10 procent
b. Fortsatta djurstudier med fokus pa langtidsfunktionalitet: cirka 20 procent
3) Regulatoriskt arbete: cirka 5 procent
4) Bolagskostnader: cirka 20 procent

Likviditeten beraknas, vid full teckning i emissionen, vara tillracklig for att finansiera rorelsekapitalbehovet for verksamheten
under den kommande tolvmanadersperioden.
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Ansvariga personer, information
fran tredje part och godkannande
av behorig myndighet

Ansvariga personer

Styrelsen for Realheart ar ansvarig for innehallet i Prospektet. Savitt

styrelsen kanner till dverensstammer den information som lamnas i

Prospektet med sakforhallandena och ingen uppgift har utelamnats

som sannolikt skulle ha kunnat paverka dess innebord. Per dagen for
Prospektet bestar styrelsen i Realheart av styrelseordforande Goran
Hellers samt styrelseledamdterna Azad Najar, Susanne Hedman, UIf

Grape och Christer Norstrom. For fullstandig information om styrelsen,

se avsnittet "Styrelse och ledande befattningshavare”.

Godkannande av Finansinspektionen

Prospektet har godkants av Finansinspektionen som ar den behdriga
svenska myndigheten enligt Europaparlamentets och radets forord-
ning (EU) 2017/1129 ("Prospektfdrordningen”). Finansinspektionen
godkdnner Prospektet enbart i s3 matto att det uppfyller de

krav pa fullstandighet, begriplighet och konsekvens som anges i
Prospektforordningen. Godkannandet bor inte betraktas som nagot
slags stod for den emittent som avses i Prospektet eller som ndgot
slags stod for kvaliteten pa de vdrdepapper som avses i Prospektet.
Investerare bor gora sin egen bedomning av huruvida det ar lampligt
att investera i de vardepapper som avses i Prospektet. Prospektet
har upprattats som ett EU-tillvaxtprospekt i enlighet med artikel 15
Prospektforordningen.

1

Information fran tredje part

Styrelsen forsakrar att information som har inhamtats fran tredje part
i Prospektet har atergivits korrekt och att, sdvitt styrelsen kanner till
och kan utrona av information som offentliggjorts av berdrd tredje
part, inga sakforhallanden har utelamnats som skulle géra den ater-
givna informationen felaktig eller vilseledande. Uttalanden i Prospektet
grundar sig pa styrelsens och ledningens samlade bedémning om inga
andra grunder uttryckligen anges. De tredjepartskallor som Realheart
har anvant sig av vid upprattandet av Prospektet framgar i kallforteck-
ningen nedan.
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Motiv for Erbjudandet

Realheart utvecklar ett totalt artificiellt hjarta (TAH, total artificial heart). Realheart TAH ar
utformad for att efterlikna strukturen och funktionen hos det manskliga hjartat genom dess
patenterade konstruktion med tva formak och tvda kammare som gor det majligt att pumpa

och leverera blod till kroppens olika organ.

Realheart TAH ar avsedd att bli en permanent [6sning for patienter
med allvarlig hjartsvikt. Den principiella konstruktionen anses vara
fardigutvecklad. Nu pagdr modifieringar av den senaste koncept-
versionen som sedan ska testas och verifieras innan det slutgiltiga
utvecklingsarbetet. Den senaste konceptversionen kommer att
anvandas for fortsatta langtidsstudier i djur. Vidare utfors hallbarhets-
tester, blodtester och flodesstudier, for att bekrafta hallbarheten och
prestandan i forberedelsearbetet infor kliniska forsok i manniska.

Flera tester pa djur kommer att genomfdras parallellt, varav GLP
langtidsforsok pa djur i ett certifierat djurlabb tar Iangst tid och darmed
blir det sista verifieringssteget innan Bolaget kan pabdrja studier pa
manniska, vilket sannolikt sker under 2023.

Bolaget har sedan emissionen 2020:

1. Inlett foljande samarbeten:

a. Samarbete med Berlin Heart, Europas storsta tillverkare av
VADs. Samarbetet innebar att bolagen tillsammans utvecklar de inre
delarna av TAH som kommer i direkt kontakt med patientens blod
Som pumpas.

b. Utokat samarbete med University of Bath med en heltidsanstalld
industridoktorand, till halften finansierad av forskningsbidrag fran
brittiska EPSRC.

c. Etablerat ett blodtestlaboratorium i samarbete med Karolinska
Universitetssjukhuset i Huddinge.

d. Leverantdrsavtal med ett norskt bolag som tillverkar hogteknolo-
giska sensorer, for att utrusta hjartpumpen med sensorer som kanner
av kroppens behov av blodmangd.

e. Leverantdrsavtal med Cryolife, varldens framsta tillverkare av
mekaniska hjartklaffar.

f. Samarbete med Link6ping Universitet. Parterna genomfor blod-
flodesanalyser genom digital visualisering av blodflodet for att mata

pumpens inverkan pa blodet.

2. Upprdttat en expertpanel vars syfte dr att snabbt och sakert ta
Realheart TAH till marknaden.

3. Aterupptagit langtidsforsok pa djur, som skjutits upp till foljd av
coronapandemin.
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Framgent arbetar Realheart vidare med att vidareutveckla och testa
den senaste konceptversionen av Realheart TAH enligt FDA:s krav,

i regelbunden dialog med FDA. Detta innebdr, forutom djurforsok,
att fortsatta de olika forskningsprojekten med fokus pa inverkan pa
patienters vavnader och organ.

Realheart fokuserar ocksa pa férhandlingar och att skriva avtal med
strategiskt viktiga nationella och internationella leverantorer och
samarbetspartners som ska bidra med utveckling och produktion av
Realheart TAH.

Givet antagen affarsplan bedomer styrelsen att Bolagets befintliga
rorelsekapital inte ar tillrackligt for att tillgodose de aktuella behoven
under den kommande tolvmanadersperioden, raknat fran dateringen
av detta Prospekt. Med beaktande av Bolagets kassa vid dateringen
av detta Prospekt bedoms underskottet uppga till cirka 45 MSEK
under denna period, om Bolaget ska ha majlighet att genomfora

de framatriktade och vardeskapande aktiviteter som planerats.
Bolaget uppskattar att brist pa rérelsekapital, givet fortsatt bedri-
ven verksamhet enligt nuvarande plan och utvecklingsstrategi, om
Foretradesemissionen inte genomfdrs, kommer att uppsta omkring
oktober 2021. Bolaget har hittills hallit faststalld utvecklingsplan.
Baserat pa generella framsteg i projektet, men med ett sarskilt fokus
pa genomforda langtidsforsok i far samt de anatomiska anpassnings-
studierna i manniska, genomfor Realheart nu Foretradesemissionen
i syfte att vidare finansiera projektutveckling mot framgangsrika
prekliniska resultat infor kliniska provningar i patienter.



Motiv for Erbjudandet

Anvdndning av emissionslikvid

Emissionslikviden (cirka 54,7 MSEK forutsatt full teckning efter avdrag
for emissionskostnader och ersattning for garantidtagande om totalt
cirka 13,0 MSEK) planeras att fordelas enligt foljande prioritetsordning
och omfattning:

1. Produktutveckling: cirka 45 procent

a. Optimera hjartpumpen: cirka 25 procent

b. Mata produktkrav med designarbete: cirka 20 procent
2. Prekliniska studier: cirka 30 procent

a. Blodtester och flodesstudier: cirka 10 procent

b. Fortsatta djurstudier med fokus pa langtidsfunktionalitet: cirka
20 procent

3. Regulatoriskt arbete: cirka 5 procent
4. Bolagskostnader: cirka 20 procent

Likviditeten beraknas, vid full teckning i emissionen, vara tillracklig
for att finansiera rorelsekapitalbehovet for verksamheten under den
kommande tolvmanadersperioden.

Om Foretradesemissionen inte fulltecknas och i det fallen en eller
flera garanter inte skulle uppfylla sina dtaganden i sddan grad att
rorelsekapitalbehovet tacks kommer Bolaget att undersoka alternativa
finansieringsmajligheter sdsom vtterligare kapitalanskaffning, bidrag
eller finansiering tillsammans med samarbetspartners alternativt
driva verksamheten i lagre takt an beraknat, till dess att ytterligare
kapital kan anskaffas. Bolaget kommer da primart fokusera pa de
aktiviteter som bedoms vara mest essentiella for Bolagets utveckling.
| det fall samtliga alternativa finansieringsmajligheter misslyckas och

i det fall ytterligare rorelsekapital ej gar att uppbringa skulle det kunna
leda till att Bolaget tvingas till en rekonstruktion eller till att ansoka
om konkurs.

Framtida kapitalbehov

Anvandningen av kapitalet fran Féretrddesemissionen samt Bolagets
framtida kapitalbehov kan bland annat komma att paverkas av resultat
fran pagaende prekliniska studier samt produktutvecklingen mot

ett artificiellt hjarta till manniska som skulle kunna krava ytterligare
utredning. Detta kan medfdra saval merkostnader som férseningar
och kapitalbehovet kan dven paverkas av eventuella framtida strate-
giska beslut.
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Bolaget 6vervager kontinuerligt mojligheter att soka andra vagar till
finansiering, exempelvis genom att ansoka om offentliga anslag fran
nationella eller internationella institutioner eller myndigheter. Om
detta lyckas kan bade Bolagets tillvaxt accelereras samt behovet av
ytterligare kapital vid en given tidpunkt minska.

| 6vrigt hanvisas till redogorelsen i Prospektet, vilket har upp-

rattats av styrelsen i Realheart med anledning av foreliggande
Foretradesemission. Styrelsen i Realheart ar ansvarig for innehallet i
Prospektet. Styrelsen i Realheart forsakrar harmed att den har vidtagit
alla rimliga forsiktighetsatgarder for att sakerstalla att uppgifterna i
Prospektet, savitt styrelsen kanner till, verensstammer med de fak-
tiska forhdllandena och att ingenting ar utelamnat som skulle kunna
paverka dess innebord.

Vasterds i augusti 2021
Scandinavian Real Heart AB (publ)
Styrelsen

Radgivare

Skills ar finansiell radgivare och Cirio Advokatbyra AB (“Cirio”) ar legal
radgivare till Bolaget i samband med Foretradesemissionen. Da samt-
liga uppgifter i Prospektet harror fran Bolaget, friskriver sig Skills och
Cirio fran allt ansvar i férhallande till befintliga och blivande aktiedgare
i Bolaget och avseende andra direkta eller indirekta ekonomiska
konsekvenser till foljd av investerings- eller andra beslut som helt eller
delvis grundas pa uppgifter i Prospektet.

Nordic Issuing agerar emissionsinstitut at Bolaget i samband med
Erbjudandet.

Intressen och intressekonflikter

| egenskap av Bolagets finansiella radgivare erhaller Skills en pa
forhand avtalad ersattning for utforda tjanster i samband med
Erbjudandet. Skills och dess ndrstaende har utfort och kan ocksd i
framtiden komma att utfora olika finansiella radgivningstjanster for
Bolaget och dess ndrstdende, for vilka de har erhallit och kan forvantas
komma att erhalla arvoden och andra ersattningar.

| egenskap av legal radgivare erhaller Cirio ersattning for utforda
tjanster enligt [6pande rakning.

Utover ovanstdende parters intresse av att Foretradesemissionen kan
genomforas framgangsrikt finns inga ekonomiska eller andra intressen
i Foretradesemissionen.



Verksamhet- och

marknadsoversikt

Marknadsoversikt

Hjartsvikt kan betraktas som en global folksjukdom som paverkar dver 64 miljoner
manniskor’, och siffrorna dkar stadigt. Organtransplantation ar den basta mojliga
behandlingen nar en patient lider av avancerad hjartsvikt?. Tillgangen pa donerade organ ar
dock kraftigt begransad i relation till efterfragan. Foljaktligen har det skett en utveckling av
nya medicintekniska losningar for att kunna behandla patienterna.

Dagens tillgangliga produkter ar dock inte optimala for patienter vars
hela hjarta sviktar. Det finns daremot en magjlighet att dramatiskt
forbattra patienters livskvalitet med ett totalt artificiellt hjarta med en
battre fysiologisk utformning, vilket ar malet med Bolagets koncept
Realheart TAH.

Hjartsvikt

Antalet patienter med hjartsvikt och hjartsjukdomar okar stadigt.
Hjartsvikt innebar att hjartat inte kan pumpa tillrackligt med blod till
kroppens organ. Tillstandet kan uppsta till foljd av hjartmuskelinfarkt,
hogt blodtryck, klaffsjukdomar och hjartmuskelsjukdomar?. Hjart- och
karlrelaterade sjukdomar stod for cirka 31 procent av alla dodsfall i
Sverige under 2019*. Hjartsvikt drabbar alla dldersgrupper, men dr
vanligare bland aldre®.

Hjartsvikt delas in i fyra klasser enligt New York Heart Associations
(NYHA) klassificering® :

» Klass 1 — Hjartsjukdom utan symptom.
= Klass 2 — Symptom vid kraftig anstrangning.

= Klass 3 — Symptom vid latt till mattlig anstrangning, exempelvis vid
pakladning.

= Klass 4 — Symptom vid vila eller minsta aktivitet. Detta ar ett allvar-
ligt tillstand som oftast leder till dodsfall inom ett ars tid’.

Lippi G. et al, Global epidemiology and future trends of heart failure, AME Med J, 2020
. Internmedicin, "Hjarttransplantation’, 15 juli 2012, dr Vilborg Sigurdardéttir

. Internmedicin.se, "Hjartsvikt, kroniskt” 2017-03-06 av professor Bert Andersson

. Socialstyrelsen

. Sahlgrenska Universitetssjukhuset "Vardprogram for vuxna med hjartsvikt’, 2005-02-11

. Netdoktor "Hjarttransplantation’, 2008-10-02, Helena Genberg

. Netdoktor "Hjarttransplantation’, 2008-10-02, Helena Genberg

. United Nations, Department of Economic and Social Affairs, Population Division (2017). World Pop
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0. Savarese, G. and L.H. Lund, Global Public Health Burden of Heart Failure. Cardiac Failure Review, 2017.

Vid hjartsviktklasserna 1 och 2 och i viss utstrackning daven klass 3
kan symtomen behandlas med medicinering. Hjartsvikt utvecklas
dver en langre tid. Kroppen anpassar sig for att kompensera for
hjartsvagheten genom att hjartat tanjs ut och blir storre vilket okar
hjartmuskelns kraft, men bidrar senare till att hjartvaggen hardnar och
blir mindre elastisk. Kroppen kan aven frisatta stresshormoner som
6kar hjartfrekvensen per minut for att bibehalla den mangd blod som
pumpas ut i kroppen. For patienter med avancerad hjartsvikt klass 4,
som uppstar i samband med en stor hjartinfarkt eller ndr en kronisk
hjartsvikt forsamras, ar hjdrttransplantation for narvarande det basta
behandlingsalternativet®.

Hjartsvikt i siffror

American Heart Association har uppskattat att ca 6,5 miljoner
manniskor med en alder dver 20 ar lider av hjartsvikt i USA. Cirka

310 000 hjartsviktspatienter dor varje ar i landet. Prognoserna visar
att hjartsviktsdiagnoserna kommer att oka till cirka dtta miljoner fram
till 2030.

| Europa lider cirka 7,4—14,8 miljoner manniskor av hjartsvikt, baserat
pa FN:s publicerade befolkningsstatistik® i kombination med fore-
komsten av hjartsvikt som ligger mellan 1,0-2,2 procent for olika
europeiska lander™. Ytterligare uppskattningar gjorda pa samma satt
visar foljande antal hjdrtsviktspatienter i olika lander/regioner (Tabell
1). I vastvarlden varierar férekomsten mellan 1,0-2,0 procent.

https:/www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepointdokument/artikelkatalog/statistik/2019-9-6298.pdf



Land Hjartsviktspatienter (miljoner)

Australien 0,24-0,48
Europa 7,4-14,8
Indien 1,6-5,8
Japan 1.3
Kina 18,2
Malaysia 2.1
Singapore 0,25
Sydamerika 4,2
USA 4,8-6,1

Antal patienter med hjartsvikt i varlden'""?

Behandling av hjartsvikt

Farmakologisk behandling av hjartsvikt dr den mest anvanda
behandlingen och antalet Iakemedel for tidig fas av hjartsvikt har 6kat
under de senaste dren. Beroende pa den bakomliggande orsaken till
hjartsvikten finns det andra behandlingsalternativ som till exem-

pel pacemaker, klaffbyte, bypass och kammarreduktionskirurgi.
Lakemedelsbehandling behandlar symtomen och kan i basta fall
bromsa utvecklingen av hjartsvikt.

Hjarttransplantation ar fortsatt den basta behandlingen for avancerad
hjartsvikt, klass 4, men det rader organbrist. Enligt Hjart-Lungfonden
lider en kvarts miljon manniskor av hjartsvikt i Sverige och runt 3 500
dor varje dr. Endast cirka 60 hjarttransplantationer genomfors per
ar'3, Situationen ar liknande runt om i vdrlden, det vill sdga antalet
donatorhjartan som finns tillgangliga kan endast tillgodose behovet
hos ett fatal patienter™.

I de fall patienten har svdr hjdrtsvikt i ena hjarthalvan, oftast vanster,
anvands en behandling som kallas mekaniskt cirkulationsstod eller
MCS det vill saga behandling med hjartpumpar. Hjartpumpar anvands
vanligtvis efter en verkningslos ldkemedelsbehandling och innebar

en tempordr 6verbryggande behandling infor en hjarttransplantation
(bridge to transplantation), eller som dverbryggande behandling tills
hjartat aterhamtat sig efter till exempel en akut sjukdom (bridge to re-
covery), eller som en permanent ersattning av det sjuka hjartat (desti-
nation therapy). Pa grund av bristen pa organ ar idag MCS-behandling
ofta det forsta steget i behandlingsalternativen for att forbdttra eller
bibehalla patienternas hdlsa medan de vantar pa en transplantation™.

Hjarttransplantationer

Den forsta hjarttransplantationen i Sverige utfordes 1984 i Goteborg
med ett utlandskt donerat hjarta. Ytterligare tolv transplantationer
genomfdrdes med utlandska hjartan till dess att lagen om hjarndod
borjade gdlla 1988 och aven svenska donatorer kunde anvandas’®.
Sedan 2007 har antalet hjarttransplantationer i Sverige okat till cirka
60 per ar 7.

Tillgadngen pa donerade hjartan ar mycket begransad i jamforelse med
behovet och ett stort antal patienter dor i vantan pa ett donerat hjarta.

11. Savarese, G. and L.H. Lund, Global Public Health Burden of Heart Failure. Cardiac Failure Review, 2017.
12. censusindia.gov.in/vital_statistics/SRS _Report_2016/9.SRS 20Statistical20Report-Detailed
20tables-2016.pdf

13. Halsorapporten, 26 oktober 2017, halsorapporten.nu

14. Estimated number of organ transplantations worldwide in 2015, statista.com

15. Syncardia Form S-1A 2015.

16. "Fler hjarttransplantationer dn nagonsin” Lakartidningen, 2012-09-25 nummer 39

17. https:/merorgandonation.se/om-organdonation/statistik/
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Enligt Statista utfors det globalt cirka 7 000 hjarttransplantationer
arligen, vilket uppskattas tacka mindre an 10 procent av behovet.

USA star for cirka 40 procent av alla hjdrttransplantationer som sker

i varlden varje ar'®'. Antalet hjdrttransplantationer i landet har 6kat
de senaste tio dren, fran 2 209 dr 2009 till 3 552 &r 2019 2°. Detta
indikerar en arlig tillvaxttakt pa 3,92 procent. Samtidigt dor cirka

800 000 amerikaner i hjartrelaterade sjukdomar varje ar?', varav cirka
310 000 anses lida av hjartsvikt?2 Enligt en amerikansk forskargrupp
skulle minst 16 500 vara i behov av en hjarttransplantation varje ar
endast i USA%.

Eftersom det finns strikta kriterier for vilka patienter som far placeras
pa vantelistan tacker den endast ett fatal av de patienter med avan-
cerad hjartsvikt som ar i behov av behandling. Ett stort antal patienter
dor utan att ens kvalificera for ett hjarttransplantat.

Alternativ till hjarttransplantationer

En hjartpump ersatter hjartat helt eller delvis hos en individ. Nar det
ersdtter hjartat delvis kallas det for hjalppump eller hjartassist. Nar
hela patientens hjarta sviktar behdvs en hjartpump som ersatter
hjartat helt, ett sa kallat "totalt artificiellt hjarta” (TAH). Hjartpumpar
anvands idag for att férlanga patientens liv i vdntan pa ett hjarttrans-
plantat, s kallad "bridge-to-transplant” | Sverige har cirka 30—50
procent av de som vantar pa ett nytt hjarta en hjartpump?.

Hjdrtassist (lvad)

Under senare dr har ett antal bolag utvecklat hjartassistpumpar. En
hjartassist ar en mindre pump som inte helt ersatter hjartat och ska
inte forvaxlas med ett TAH som Bolaget utvecklar. Dessa kopplas
med den sjuka delen av hjartat och hjalper darmed till att forbattra
cirkulationen.

Totalt artificiellt hjarta (TAH)

Ett totalt artificiellt hjdrta ersatter helt det sjuka hjartat pa samma
satt som vid en hjarttransplantation. Det sjuka hjartat avlagsnas och
ersatts av det artificiella hjartat. Det finns for narvarande ett totalt
artificiellt hjarta pa marknaden: SynCardia TAH som tillverkas av det
amerikanska foretaget SynCardia Systems Inc.. Dessutom ar Carmats
TAH godkant, men har, savitt Bolaget kanner till, ej annu lanserats
kommersiellt.

Nuvarande TAH-marknad

Realheart TAHs malmarknad ar den globala TAH-marknaden som
varderas till 16 MUSD 20192%. TAH-marknaden ar en undergrupp av
hjartpumpsmarknaden som i 6vrigt utgors av VADs (Ventricular Assist
Device, hjdrtassistpump) och intra-aortara ballongpumpar. VAD-
marknaden dr den storsta av dessa tre och forvdntas na 3,2 miljarder
USD &r 2029. | dagslaget ar TAH-marknaden 1,3 procent av den
globala hjartpumpsmarknaden.

Den nuvarande TAH-marknaden domineras helt av SynCardia som har
det enda TAH pa marknaden. Aven om Bolagets hjartpump genomgick
en materialandring ar produkten huvudsakligen densamma som nar
den godkandes av FDA 1969. Anvandningen begransades lange av

att kostnaden inte ersattes av forsakringsbolag i USA. Detta andrades
2008 vilket ledde till att SynCardias omsattning dkade fran cirka fyra

18. Global Observatory on Donation and Transplantation

19. Estimated number of organ transplantations worldwide in 2015, statista.com

20. https:/optn.transplant.hrsa.gov/data/view-data-reports/national-data/

21. American Heart Association, "Heart Disease and Stroke Statistics 2017 at a Glance”’, 2017
22. American Heart Association, "Advanced Heart Failure” 9 maj, 2017

23. Circulation,"Cost of Ventricular Assist Devices", Miller LW, feb 2013

24. Karolinska Universitetssjukhusets magasin "Hjartpumpar allt battre’, februari 2013, Susanne Bergqist

25. Bionic Hearts ch.6 BCC Research, 2019

26. SynCardia Form S1-A 2015

27. Georgoulias, P. (n.d.). Frontiers in heart failure. p.286.

28. Sunagawa, G., Horvath, D., Karimov, J., Moazami, N. and Fukamachi, K. (2016).]

29. Deathzone.7thwave.io. (2018). Surviving the Death Zone - Total Artificial Heart - In The Mountains?.

30. Circulation,"Cost of Ventricular Assist Devices", Miller LW, feb 2013
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till 20 MUSD mellan 2009-2013, vilket motsvarar en okning av antalet
arliga implantationer fran 63 till 161 stycken under denna period 2.
Det dr Bolagets uppfattning efter diskussioner med Iakare att det
foreligger besvarande nackdelar med produkten pa grund av den laga
livskvalitet SynCardia innebar for patienten samt den komplicerade och
|&nga operation som ingreppet innebar och att de darmed drar sig for
att anvanda produkten?2629, Aven med en konservativ marknadsupp-
skattning pa 16 500 patienter i USA i behov av ett hjarttransplantat *°,
har SynCardia endast penetrerat cirka en procent av marknaden.

Global marknad for hjartpumpar per
produktkategori i miljoner USD till 2029.

Produktkategori

(MUSD) 2018 2019 2024 2019-24 2029 2019-29

Global marknad for hjartpumpar land/region 2019

M Australien M Japan W USA

HEU H Canada Ovriga

Kalla: BCC Research.
Hjartassister 1105 1244 19778 99% 32053 9.9 %
Totala artificiella
hjartan 15 16 32,2 15% 64,7 15 %
Totalt 1120 1260 2030 10 % 3270 10%




Marknadstillvaxt

Forekomsten av hjartsvikt i befolkningen forutspas oka, framst till foljd av
att medelaldern okar. Dessutom forvantas hjartpumpar bli ett permanent
alternativ till hjarttransplantationer vartefter tekniken utvecklas. Med
okad kunskap kring anvandandet av artificiella hjartan i kombination med
SynCardias nyliga FDA-godkdnnande av deras mindre produkt (SynCardia
TAH 50 cc) och pagdende kliniska provning uppskattas den nuvarande
TAH-marknaden att vaxa med en arlig tillvaxthastighet (CAGR) pa 15
procent mellan 2019-2029 *' till 64,7 MUSD. Den pagaende kliniska
provningen syftar till att utdka anvandningsomradet for SynCardias
storre product (SynCardia TAH 70 cc) till permanent anvandning
(destination therapy). Det nyliga godkannandet av det mindre TAH:t 6kar
anvandargruppen till att inkludera patienter med mindre kroppsstorlek
for de som vantar pa ett hjarttransplantat. Det ar troligt att marknaden
kommer vaxa annu snabbare nar ny och battre teknologi introduceras.

Faktorer som paverkar marknadstillvdxten

Tillvaxtfaktorerna ar 1) aldrande population, 2) 6kat antal hjartkarlsjuka
patienter, 3) okade majligheter for ersattning fran sjukforsakringar, 4)
intensiva F&U aktiviteter med mal att ta fram effektivare |sningar, 5)
stod fran forskningsinstitutioner och myndigheter.

Geografisk marknadsfordelning

Enligt BCC Research ar de storsta geografiska marknaderna for alla
typer av hjartpumpar USA, EU, Japan, Kanada, Australien. USA ar den
snabbast vaxande stora marknaden med en prognostiserad CAGR
pa 10,2 procent per ar fram till 2029. Den kanadensiska marknaden
forvantas vaxa i samma takt. EU, Japan och Australien bedoms vaxa i
en lagre takt, med en CAGR pa cirka 8,8 — 10,1 procent.

Potentiell marknad
Det finns tva primara diagnoser for patienter som ar i behov av ett TAH:

1. kronisk hjartsvikt
2. akut hjartsvikt

31. BCC Research 2019

Patienter inom dessa tva diagnosgrupper ar lampliga for TAH-
behandling. Kriterier for att genomfora detta omfattande ingrepp

dr att patienten ej bor vara for gammal, hjdrtsvikten maste omfatta
hela hjartat och patientens brostkorg behover rymma det mekaniska
hjartat. Bolaget bedomer att det potentiella patientunderlaget i Europa
och USA sammanlagt for Realheart TAH &r cirka 129 500 patienter
arligen, det vill saga en marknadspotential pa cirka 16,2 miljarder USD,
berakningen foljer nedan. Den mindre uppfdljaren till Bolagets forsta
produkt, Miniheart TAH, syftar till att addressera den patientmalgrupp
med mindre kroppsstorlek.

1. Marknaden for kronisk hjartsvikt

Sammantaget finns det cirka 21 miljoner patienter med kronisk
hjartsvikt i Europa® och USA. Av dessa har ungefar tva procent svar
hjartsvikt och riskerar att do.

3. Andelen av dessa som ar yngre an 70 ar och darmed kan komma i
fraga for transplantation ar cirka sju procent.

4. Av patienterna som inte kan fa ett hjarttransplantat I6per cirka en
tredjedel risken att fa tvasidig hjdrtsvikt.

5. Man och kvinnor i denna grupp ar jamnt fordelade. Realhearts
konkurrent Carmat har konstaterat i studier att cirka 85 procent av
manliga och cirka 15 procent av kvinnliga patienter har en kroppsstor-
lek som ar kompatibel med deras TAH. Realhearts TAH ar jamforbar i
storlek (dock férdelad pa tva pumpar for att férenkla implantationen).

Baserat pa ovan siffror och stegvisa antaganden, uppskattas antalet
patienter med kronisk terminal hjartsvikt som skulle kunna behandlas
med Realheart TAH i Europa och USA till cirka 26 400 patienter arligen.
Det innebar en potentiell marknadsstorlek pa 3,25 miljarder USD
baserat pa ett forsaljningspris om 125 000 USD per enhet (ungefarlig
kostnad for en SynCardia TAH)*.

32. Revue des Smur et du service de Santé Des Sapeurs-Pompiers, “La Revue Des Acteurs De L'Urgence’, nr 104, januari 2011
33. Scientific American, A Change of Heart: Portable Power Source Lets Cardiac Patients Await a Permanent Donor at Home, Greenemeier L, July 13th 20
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Verksamhet- och marknadsoversikt

1 478 000 dddlig kronisk 2 181 792 patienter dver 3 169 792 icke-transplant- A 56 031 biventrikular
terminal hjartsvikt 70 ar fordelat pa erade patienter fordelat hjartsviktspatienter fordelat
transplantation pa sviktande kammare pa kon och storlek
7% 6%

8%

40 %
38% ek

46 %
m >704&r M Icke-transplanterade M Biventrikular % kvinnliga patienter med tillrdckligt stor bréstkorg
W <70ar MW Transplanterade MW Vanster kammare m % kvinnliga patienter med for liten brostkorg

% manliga patienter med tillrackligt stor brostkorg

% manliga patienter med for liten bréstkorg

26 402 patienter med kronisk terminal hjartsvikt som kan slutligt behandlas med Realheart TAH i Europa och USA.

1 2 140 000 akut Mi-patienter 2 1883 200 icke-Bverlevande 3 166 920 patienter <70 ar
som overlever 30 dagar patienter fordelat pa dlder fordelat pa kon och storlek

12% 9%

29%
M Icke-6verlevare W <703ar % kvinnliga patienter med tillrackligt stor brostkorg
m Overlevare H >704&r B % kvinnliga patienter med for liten bréstkorg

W % manliga patienter med tillrackligt stor bréstkorg
B % manliga patienter med fér liten brostkorg

102 456 patienter i Europa och USA som skulle kunna anvanda Realheart efter en akut hjartinfarkt
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2. Marknaden for akut hjartsvikt

1. Den sammanlagda befolkningen i Europa och USA dr cirka en mil-
jard manniskor3*, Antalet manniskor som drabbas av akut hjartinfarkt
ar ungefar tva procent av befolkningen®. Av dessa riskerar cirka 12
procent att do inom loppet av 30 dagar pa grund av brist pa organ for
hjarttransplantation®.

2. 65 procent &r yngre an 70 ar¥.

3. Konsfordelningen bland dessa ar tva tredjedelar man.
Storleksfordelningen antas vara densamma som for marknaden for
kronisk hjartsvikt.

Baserat pa dessa stegvisa antaganden uppskattas den totala antalet
patienter for akut hjartsvikt till drygt 100 000 patienter arligen, vilket
skulle motsvara marknadsstorlek pa 12,5 miljarder USD.

Sammantaget blir den totala potentiella malgruppen for Realheart TAH
cirka 130 000 manniskor arligen i USA och Europa, motsvarande en
marknadsstorlek pa cirka 16 miljarder USD.

Kunder

Kundgruppen ar sjukhus som utfor hjarttransplantationer och/eller
redan behandlar patienter med hjartpumpar. Initiativtagare till inkdpen
ar hjartkirurger och klinikcheferna ar beslutsfattare sa lange det finns
ersattningsbeslut fran forsakringsgivare och/eller staten beroende pa
geografisk marknad. Kunderna ar relativt latta att kartlagga baserat
pa tillganglig statistik fran transplantationsnatverk, konferenspresen-
tationer och vetenskapliga publikationer. Det finns minst 480 kliniker
varlden Gver som har utfort hjarttransplantationer®. Ar 2017 utfordes
hjarttransplantationer vid cirka 140 center i USA, cirka 100 center i
Europa, och cirka 50 i resten av varlden®®.

Utdver transplantationscentren finns det aven kliniker som endast
behandlar patienter med hjartpumpar. Antalet hjartpumpskliniker
uppskattas till cirka 185 center i USA*'. SynCardia sdljer till 140 kliniker
i 20 lander“2. | Sverige utfor samtliga sju universitetssjukhus behand-
ling med hjartpumpar“3, men hjdrttransplantationer utfors endast vid
Sahlgrenska i Goteborg och pa Skanes universitetssjukhus i Lund:.

Anvandarna dr hjartkirurger som implanterar hjartpumpar.
Slutanvandarna dr patienter som lider av svar biventrikular hjdrtsvikt,
antingen som bridge-to-transplant eller som destination therapy.

Konkurrenter

Av de andra mdjliga I6sningarna som konkurrerar med Realheart TAH
finns det bara ett som ar tillgangligt pa marknaden, SynCardia, samt
att Carmat fatt marknadsgodkdnnade men ej annu lanserats. De
6vriga som har kommit langst i sin utveckling presenteras i tabellen pa
nasta sida.

34. United Nations, Department of Economic and Social Affairs, Population Division (2017). World Pop

SynCardia

Det enda totala artificiella hjarta som finns pa marknaden i EU, USA
och Kanada idag ar SynCardia. Hittills har det implanterats i nastan

2 000 patienter av vilka uppskattningsvis 70 procent anvandes for
sd kallad bridge-to-transplant. SynCardias patienter drabbas ofta av
livshotande biverkningar (infektioner, blodproppar, blodning)“®“” som
bidrar till en minskad livskvalitet for patienten och 6kade kostnader
for kunderna. SynCardias hjartpump drivs av tryckluft via tva tjocka
slangar som kopplar hjartat till en tryckluftsmodul utanfor kroppen.
Patienter bar pa en sex kilo tung vaska innehallande en drivenhet med
tre timmars batteritid. Tryckluften (pneumatiskt system) gor systemet
ljudligt. Den skrymmande och hogljudda designen leder till ytterligare
minskad livskvalitet for patienterna.

SynCardia har aven utvecklat en I16sning som riktar sig till manniskor
med mindre kroppshydda och som hittills har implanterats i cirka 60
manniskor.

Konkurrerande losningar under utveckling

De konkurrerande losningarna under utveckling kan delas in i tva
grupper baserat pa vilken metod de anvander for att pumpa blodet:
pulserande eller kontinuerligt flode. Kontinuerliga flddespumpar har
fordelarna att de kan designas mindre och med potentiellt battre
hallbarhet. Nackdelen dr att kontinuerligt flode har visat sig leda till
blodskada, en faktor som orsakar biverkningar. De som har kommit
langst i sin utveckling presenteras i tabellen nedan.

Carmat SA TAH (Frankrike) ar en pulserande pump som fatt CE
markning i EU och som genomgar kliniska provningar i USA. Carmat
kallar sin produkt bioprotes eftersom de delar som kommer i kontakt
med blodet ar producerade av vavnader fran kohjartan. Malet ar att
Oka biokompatibiliteten for att minska behovet av blodfortunnande
medicin. Carmat TAH bestar av tvd kammare avgransade av ett
membran som kapslar in en silikonolja. En indirekt metod anvands for
att pumpa blodet. Energin utnyttjas forst till att forflytta silikonoljan

35. N EnglJ Med 2010; 362:2155-2165, DOI: 10.1056/NEJM0a09086 10, Population Trends in the Incidence and Outcomes of Acute Myocardial Infarction, Yeh RW. et al

36. CDC, 2009 Heart Disease Atlas, Section 1, National Patterns of Heart Disease Hospitalizations, p 16.

37. Sanchis-Gomar, Fabian & Perez-Quilis, Carme & Leischik, Roman & Lucia, Alejandro. (2016). Epidemiology of coronary heart disease and acute coronary syndrome. Annals of Translational Medicine. 4.

10.21037/ atm.2016.06.33.

38. Sanchis-Gomar, Fabian & Perez-Quilis, Carme & Leischik, Roman & Lucia, Alejandro. (2016). Epidemiology of coronary heart disease and acute coronary syndrome. Annals of Translational Medicine. 4.

10.21037/ atm.2016.06.33

39. Khush, KK, etal, The International Thoracic Organ Transplant Registry of the International Society for Heart and Lung Transplantation: Thirty-sixth adult heart transplantation report - 2019; focus theme:

Donor and recipient size match. The Journal of Heart and Lung Transplantation, 2019. 38(10): p. 1056-1066.

40. JHLT. 2019 Oct; 38(10): 1015-1066

41, Kirklin, LK., et al,, Eighth annual INTERMACS report: Special focus on framing the impact of adverse events. The Journal of Heart and Lung Transplantation, 2017. 36(10): p. 1080-1086.

£42. https:/syncardia.com/clinicians/about-syncardia/
43. http:/www.swevad.se/
44, https:/www.hjart-lungfonden.se/forskning/stora-genombrott/hjarttransplantation/

45. Arabia, FA., Cardiac replacement: total artificial heart. Annals of cardiothoracic surgery, 2020. 9(2): p. 68-68

46. Cardiovascular News. (2018). FDA sends new warning letter about Syncardia device.

47. TCTMD.com. (2018). FDA Warns of Deaths, Stroke Due to Power System Problems With Total Artificial Heart System
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som i sin tur stoter till membranet som forflyttar blodet. Detta kraver
en stor och kamplex design som endast far plats i patienter med stor
kroppsstorlek och formodligen en hogre energiforbrukning pa grund av
den indirekta pumpmetoden. Blodet pumpas dessutom i otakt, forst till
lungor och sedan till resten av kroppen, till skillnad fran det manskliga
hjartat och Realheart TAH. Systemet ar dock ljudlost vilket ar positivt.

BiVACOR (Australien) ar ett TAH baserat pa en kontinuerlig flodespump
med en magnetiskt styrd rotor. Impellerblad monterade pa var sida av
rotorn pumpar blodet at lung respektive kroppscirkulationen. BiVACOR

Problem med dagens hjartpumpar

Vanliga biverkningar hos patienter med hjartpumpsbehandling ar blod-
proppar, blodningar och infektioner. Ett onaturligt blodflodesmonster i
kombination med ett frammande material kan leda till att blodproppar
uppstar, i och kring pumpen. Blodningar dr ett multifaktoriellt problem
dar dels hog skjuvspdnning, dels brist pa pulsatilitet har uppmarksam-
mats som riskfaktorer, tva karaktarsdrag hos kontinuerliga flodes-
pumpar. Infektioner kan uppsta lokalt dar sladdar passerar huden till
den batterivdaska som bars utanpa kroppen, men infektioner kan aven
uppsta pd andra stallen i kroppen. Mgjligtvis pa grund av skjuvspan-

befinner sig i djurstudier.

ningens paverkan pa immunfdrsvaret via skada pa de vita blodkrop-
parna. Bolaget tar hansyn till dessa vanliga biverkningar och arbetar
for att minimera dessa risker med uppdateringar i produktdesignen.

SynCardia
= Pulsatilt flodessystem utvecklat i USA

= Forsta och enda TAH:t pd marknaden,
godkandes 2004 av FDA men anvandningen
begransades ldnge av att kostnaden inte
ersattes av forsakringsbolag i USA

= Patienter drabbas ofta av livshotande
biverkningar (infektioner, blodproppar, blod-
ningar) som bidrar till en Iagre livskvalitet for
patienten och hogre kostnader for kunden

= Tjocka slangar genom magen for att driva
TAH:t med tryckluft

=« Patienten bar en 6 kg tung ryggsack med
drivenheten som har tre timmars batteritid
och hog ljudniva pa grund av tryckluften som
driver TAH:t

Carmat
=« Pulsatilt flodessystem som utvecklas
i Frankrike

= Bioprostetiskt artificiellt hjarta med biolo-
giska klaffar

= CE-marktiEU, i kliniska provningar i USA

= Bestdr av endast tva kammare, inga
formak. Blodet flodar darmed inte in i hjartat
naturligt. Trolig hog energiforbrukning vilket
kan resultera i kortare batteritid och darmed
lagre livskvalitet

= Stor klumpig design passar bara patienter
med stor kroppshydda

= Biologiska komponenter sdsom biologiska
klaffar innebar en potentiell risk for forkalk-
ning vilket skulle kunna paverka hallbarheten

Bivacor
= Kontinuerligt flodessystem som utvecklas i
Australien och USA

= | djurstudier

= Liten design som passar sma kvin-
nor och barn

» Kontinuerligt flode som kan leda till
blodskaderelaterade biverkningar vilket
aterstdr att se

Realhearts paverkan pa marknaden
Marknadspotentialen for artificiella hjartan kan matas i antalet perso-
ner som har behov av ett nytt hjarta men som av olika anledningar inte

kan fa ett hjarttransplantat.

| Europa och USA uppskattas marknadspotentialen till sammanlagt
129 500 patienter arligen, vilket motsvarar 16,2 miljarder US dollar.
Det finns idag endast ett artificiellt hjarta pa marknaden, SynCardia

TAH, tillgangligt i tva storlekar. Deras forsdljning var ar 2019 16
miljoner US dollar och berdaknas tka till 64,7 miljoner US dollar ar 2029.
SynCardias laga marknadspenetration ar resultatet av lag anvan-

darvanlighet och en 35 ar gammal teknik vilken orsakar ett flertal
biverkningar enligt diskussioner med hjartkirurger. Realheart TAH:s nya

teknologi erbjuder flera fordelar vilket Bolaget formodar kommer att
6ka marknadens tillvaxthastighet.
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Verksamhetsbeskrivning

Allman bolagsinformation

Bolagets registrerade foretagsnamn och handelsbeteckning ar
Scandinavian Real Heart AB med organisationsnummer 556729-
5588. Realheart ar ett svenskt aktiebolag bildat den 5 april 2007 och
registrerat hos Bolagsverket den 10 maj 2007. Bolaget har sitt sate i
Vasterds kommun, Vastermanlands Ian. Bolagets verksamhet bedrivs i
enlighet med aktiebolagslagen (2005:551).

Bolagets identifieringskod for juridiskapersoner (LEI) ar:
549300HFGZR]QVLZI163. Realhearts adress ar Kopparbergsvagen

10, 722 13 Vasterds. Bolaget nds pd www.realheart.se samt

+46 21-475 55 50. Notera att informationen pa Bolagets hemsida inte
ingar i Prospektet sdvida informationen inte inforlivats i Prospektet
genom hanvisning, se avsnittet “"Handlingar inforlivade genom
hanvisning"

Realheart utvecklar ett totalt artificiellt hjarta (TAH, total artificial
heart). Realhearts TAH ar utformat for att efterlikna strukturen och
funktionen hos det madnskliga hjartat.

Realheart TAH ska bli ett behandlingsalternativ for hjartsviktspatienter
som forvantas erbjuda okad rorlighet och hogre livskvalitet jamfort
med den tekniska losningen som finns idag. Dessutom forvantas
konstruktionen undvika negativa sidoeffekter genom att det pulsativa
blodflédet som nara liknar ett naturligt hjartas och som darmed inte
bor paverka manskliga vavnader och organ i samma utstrackning som
dagens losningar.

Vision
Realhearts vision ar att ingen manniska ska behdva dé pa grund av
hjartsvikt.

Mission

Realhearts mission ar att med hjalp av medicintekniska I6sningar
radda sa manga hjartsviktspatienter som majligt samt skapa de basta
forutsdttningarna for en livsbejakande fortsattning pa livet.

Affarside

Bolaget utvecklar en mekanisk hjdrtpump, ett sa kallat totalt artificiellt
hjarta — Realheart TAH, som pa konstgjord vag efterliknar funktionen
hos ett naturligt hjarta. Malgruppen ar personer som lider av svar
hjartsvikt pa bada sidor av hjdrtat och darfor ar i behov av ett nytt
hjarta. Realheart TAH kan dels anvandas som en dvergangsldsning i
vantan pd transplantation, dels som en slutgiltig terapi for personer
som av olika anledning inte kommer ifraga for transplantation.
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Mal

Bolagets dvergripande mal ar att kommersialisera Realheart TAH
som ett fullgott behandlingsalternativ till patienter med avancerad
hjartsvikt. Bolagets artificiella hjarta ska ha en battre funktion an de
alternativ som finns pa marknaden. Det ska kunna anvandas saval
som brygga till transplantation som slutgiltig terapi.

Hjartpumpen ska, till skillnad fran hittills tillgangliga pumpar pa mark-
naden, fungera sa likt det naturliga hjartat som majligt. Detta i syfte
att undvika foljdsjukdomar och biverkningar som befintliga modeller
orsakar patienten.

Bolaget har som mal att pabdrja sin forsta kliniska studie pa mann-
iska 2023. 2025 avser Bolaget att kunna erhalla godkdnnande for
korttidsanvandning av produkten, exempelvis hos svart hjartsjuka
patienter for att forlanga livet i vantan pa en transplantation. Vid 2026
avser Bolaget att fa godkannande for att anvdnda produkten for svart
hjartsjuka patienter som inte ar aktuella for transplantation.

Realhearts avsikt ar att inledningsvis fa marknadsgodkdnnande i EU
och/eller USA. Realheart arbetar parallellt med FDA och EMA for att
fa godkannande pa dessa marknader. TAH-marknaden dr storst i
USA och det finns en langre historik av anvandning av hjartpumpar
och darmed storre erfarenhet av att utfora kliniska hjartpumpstudier.
Dessutom har FDA underldttat utvecklingen av ny medicinteknik
genom att inféra programmet Early Feasibility Study (EFS).

For att inleda kliniska provningar maste tva huvudtyper av data
overlamnas till FDA for granskning:

1. Djurforsoksdata fran ett certifierat laboratorium utfort enligt Good
Laboratory Practice (GLP) for sex djur som stdds i 60 dagar.

2. Tillforlitlighetsstudie utforda pa en uppsattning av dtta pumpar
under de samsta pumpfdrhallandena i sex manader.

Bolaget undersaoker parallellt mojligheterna for kortare djurstudier for
godkannande av EMA da konkurrenten Carmat endast utfort studier
pa fyra djur under tio dagar.

2020 fokuserade Realheart pa omradena produktutveckling, leveran-
tors- och samarbetsavtal samt att arbeta mot att uppna FDA-krav.
Den nya samarbetspartnern Berlin Heart - Europas storsta tillverkare
av hjartpumpar, Realhearts nyetablerade blodtestlaboratorium och
ett leverantdrsavtal for kritiska trycksensorer var tre viktiga milstolpar
som Realheart uppnadde. Kroniska djurforsok behdvde dock skjutas
upp pad grund av pandemin.



Mal for 2021

Ar 2021 avser Bolaget att fortsatt fokusera pa produktutveckling,
djurstudier och framsteg mot att uppnd FDA-krav. Anstrangningarna
for framtida kliniska provningar fortsatter.

Produktutveckling

Under 2021 kommer fokus fortsatt att vara att implementera befint-
liga designframsteg och skapa en fullt fungerande prototyp. Detta
kommer bland annat att ske genom att:

= Utfora tillforlitlighetstester.

= Montera helt integrerade sensorer.

= Finjustera algoritmen i den automatiska kontrollen.
= Optimera pumpens mekaniska egenskaper.

Djurstudier
Realheart har som uttalat mal att fortsatta genomfora kroniska
djurforsok under 2021. Detta innebar att Bolaget avser att:

= Starta undersokningar pa distans av djur och utvardera metoden.
= Genomfora den forsta serien av kroniska djurforsok dar djuret
forvantas overleva mer dn ett dygn. Utvardera resultaten och justera

intensivvardsfasen och eftervarden.

= Ndr positiva resultat fran den forsta serien uppnatts ska arbete for
att 6ka verlevnadstiden hos forsoksdjuret ytterligare inledas.

FDA kravspecifikation
Realheart har som mal att kunna leverera protokoll for blodtest och
djurstudier for granskning av FDA. Detta innebar att Bolaget ska:

« Utfora kroniska djurforsok (som ovan) samt blodtester.

= Skicka en rapport till FDA av uppdaterade blodtester och djurstudier
for granskning.

= Ndr FDA:s godkdnnande erhallits ska metoderna anvdndas for att

testa den slutliga versionen av pumpen och samla in data infor att fa
paborja kliniska prévningar.
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Strategi

Realhearts langsiktiga strategi ar att utveckla en produktportfolj med
fysiologiskt pulserande hjartpumpsldsningar for att behandla patienter
som lider av hjartsvikt. Produktportfdljen innehaller produktkoncept
for behandling av enkel-/ dubbelsidig (biventrikuldr) hjartsvikt samt
tillbehdr som kan anvandas under och efter operation.

Bolaget foljer en klassisk och beprovad utvecklingsstrategi genom
att forst utveckla sin normalstora hjartpump, pavisa forbattrat
kliniskt utfall och sedan anpassa den for att na en stdrre marknad.
Utvecklingsstegen foljer den modellen for framtagning av hogtekno-
logiska produkter pa ett kostnadseffektivt satt. Det bor understrykas
att Bolagets hittills genomforda utvecklingsarbete huvudsakligen ar
relaterat till Realheart TAH.

Finansiering av utvecklingen sker dels genom eget kapital, dels

genom sa kallad mjuk finansiering eller bidrag/ anslag fran stiftel-

ser och institutioner. Bolaget bedomer att det kommer att beho-

vas cirka 450 MSEK ytterligare (utan beaktande av foreliggande
Foretradesemission) for att fardigstalla Realheart TAH. Bolaget har
som mal att cirka halften ska erhallas via olika typer av mjuka finansie-
ringslosningar. Bolaget arbetar kontinuerligt med att ansoka om bidrag
fran olika institut.

Forskning och studier som avser genomforas av Bolaget genom
anvandning av konceptversionen inkluderar fortsatt arbete med djur-
studier med fokus pa langtidsfunktionalitet, blodtester, flodesstudier
samt hallbarhetstester for att profilera hallbarheten och prestanda.

Fokus pa sarskiljande egenskaper — Realheart TAH utmarker sig fran
befintliga liknande produkter framst i tva avseenden:

1. Pumpningsfunktionen efterliknar det av det naturliga hjartat, vilket
Realheart anser gor minimal inverkan pd viktiga kroppsorgan sdsom
njurar och blod. For att sakra vetenskapligt stod for detta fokuserar
Bolaget resurser pd att studera hur manskligt blod paverkas av en
hjartpump, saval Realheart TAH som konkurrerande sorter. Exempel pa
detta dr samarbetet med Karolinska Sjukhuset.

2. Sensorer kopplade till en styrenhet gor Realheart TAH till den, enligt
Bolagets nuvarande vetskap, enda hjartpumpen som kan anpassa
mangden pumpat blod efter patientens behov pa ett naturligt sdtt.
Realheart fokuserar resurser pd att forfina och utveckla denna digitala
styrningsmekanik for att skapa ett intelligentare hjdrta.

Kommersialiseringsstrategin ligger en bit fram i tiden, men avses att
se ut enligt foljande.
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1. Att erbjuda en tillrackligt bra produkt for att kunna motivera
sjukhuskostnaderna — dagens modeller ar dyra, svara att opereraini
patienten, samt, genom sin negativa dverkan pa vitala organ, innebar
frekventa aterbesck av patienten till sjukhusen. Detta innebar en

hog kostnad for samhdllet samt en relativt 1ag levnadsstandard fér
patienten. Realhearts strategi ar att utveckla en produkt som bade
sjukvarden och patienten kan se som ett mycket fordelaktigt alternativ
genom att adressera problemen med de befintliga behandlingsmeto-
derna. Hur Bolaget gor detta beskrivs narmare under “Strategier for
att hantera kanda biverkningar fran artificiella pumpar samt underldtta
certifieringsprocesser’, vilket ar Realhearts huvudstrategi for att parera
framtida utmaningar. Realhearts mal ar att se till att den egna produk-
ten blir avsevart battre an befintliga produkter pa marknaden.

2. Attredan nu sdlja in Realheart TAH till framtida inkdpsbeslutsfatta-
re. Realheart narvarar regelbundet vid stora vetenskapliga konferenser
(exempelvis ICPM i april 2021, American Society of Artificial Internal
Organs arliga mdte i Washington DC i juni 2021 eller European Society
of Biomechanics arliga mote i Milano i juli 2021) som nar ut till Iakare,
kirurger, sjukhuschefer med flera. Dessa forvantas, nar produkten ar
fardig, att kunna paverka sjukhuset att initiera ett program for hjart-
pumpsbehandling om ett sddant inte redan finns. Beslutet att sdtta
upp ett program forvantas att fattas av en kommitté med sjukhusre-
presentanter och politiker. Nar beslutet har fattats forvantas sjukhuset
att kunna kopa in Realheart TAH.

Affarsmodell

Realhearts primdra produkt dr ett totalt artificiellt hjdrta, som forvan-
tas sdljas i kombination med patienttillbehor (styrenhet, batteribalte,
batterier och laddare, kablar), sjukhustillbehdr (monitorer och annan
overvakningsutrustning) och tjanster (24-timmars support hotline,
service av kringutrustning, utbildning av vardlag, fjarrovervakning av
data och molnlagring).

Produkten och tjdansterna ska saljas direkt eller via partners/distri-
butérer, primart till sjukhus i Europa och USA. Pa andra geografiska
marknader kan produkten komma att sdljas foretradesvis via partners
alternativt distributorer. Realhearts kunder ar sjukhusen. Patienterna
ar slutanvandarna.

Sjukhuset betalar Realheart for produkten och tjansterna och far i sin
tur ersattning fran staten och/eller férsakringsbolag beroende pa den
geografiska marknaden.

Initiativtagaren till inkdpet av Realheart TAH férvantas vara en Iakare
som ar antingen kardiolog eller thoraxkirurg.



Produkter

Bolaget utvecklar Realheart Total Artificial Heart (TAH) som ar ett
komplett hjartpumpsystem for implantation bestaende av hjartpump,
styrenhet och batteribalte. Dessutom har Realheart potential att aven
utveckla ett antal redan patenterade spinoff-produkter.

Realheart TAH

Realheart TAH dr ett artificiellt hjarta bestdende av tva kammare och
tva formak i likhet med det naturliga hjartat. Det naturliga hjartat
pumpar blodet genom en fram- och atergdende rorelse av AV-planet
mellan formak och kammare, som en pistongpump. Pumprorelsen gor
att ventilerna stangs vid nedatgdende rorelse och undertryck skapas
daiformaket. Undertrycket gor att nytt blod kan trdnga in i formaket
vilket fylls pd i ndsta pumprorelse for att pumpa blod vidare.

Realheart TAH bestdr av tvd separata pumpar. Dessa har ett yttre holje
av ett biokompatibelt, hart material som inte st6ts bort av kroppen.
Hjdrtklaffarna ar av samma typ som idag opereras in vid vanliga
klaffoperationer.

Mellan kammare och formak ror sig ett klaffplan som motsvarar AV-
planet (skiljevaggen med sina klaffar mellan kamrarna och formaken) i
det naturliga hjartat. Ett motordrivet system driver klaffplanet mellan
formaket och kammaren, vilket skapar ett pulserande blodflode med
naturliga variationer likt det naturliga hjartat och pumpen kan maxi-
malt utnyttja den rorelseenergi som finns i blodet.

Styrenheten som styr pumpen bestar av egenutvecklad elektronik

och mjukvara och ar fast pa batteribaltet som bars i en vast utanpa
kroppen. Hjartpumpen har ett inbyggt sensorsystem som automatiskt

25

reglerar pumpaktiviteten beroende pa kroppens behov. Sensarer
mater syresattning i blodet, blodtryck och formakstryck och skickar
baserat pa detta signaler till pumpen att anpassa mangden blod som
behdver pumpas.

Realheart TAH har en egendesignad vaxellada vilket gor systemet bade
tyst och latt jamfort med konkurrenter. Den senaste versionen har
dessutom en skalbar design med 6kad motorkapacitet.

Utvecklingen av mjukvaran leddes fran borjan av Professor Lars
Asplund och leds numera av Bolagets ingenjorer. Programvaran i den
befintliga styrenheten, som ar avsedd for prekliniska tester, ar kodad i
programmeringsspraket Ada, som dr avsett for teknologi som normalt
anvands for sakra applikationer, som till exempel inom flygindustri,
tdg och rymdindustri. Detta for att sakerstalla hogsta maojliga kvalitet
och tillforlitlighet. Motorstyrningen ar mycket avancerad och kanner
av motstandet i karlsystemet for att darefter anpassa motorkraften
for att mota behovet. Bolaget har tagit fram den forsta prototypen av
batteribaltet dar styrenheten ar monterad. Det ar viktigt att batteribal-
tet ar bekvamt och inte inskranker patientens rorlighet eller generella
vardagsbehov.

Ett artificiellt hjarta maste hantera patientens blod pa ett satt som
minimerar risken for blodskador och relaterade biverkningar. Darfor
lagger Realheart stor vikt vid att analysera blodflodet i pumpen med
olika metoder. En sadan metod ar datasimulering av hur blodet ror
sig i pumpen.



Realheart arbetar standigt med att forbattra och utveckla systemet
for 6kad anvandarvdnlighet, bade for patienten men ocksa for lakarna
som ska applicera systemet. Visionen pd Iang sikt dr att hela systemet,
inklusive batterier, ska kunna utvecklas till att vara helt implanterade.
Bolaget har ocksd som mdl att i ett senare skede utveckla systemet sa
att patienten ska kunna anvanda produkten med TETS-teknologi.

Miniheart TAH

Miniheart TAH ar en mindre version av Realheart TAH anpassad till
patienter med en liten kroppsstorlek. | samband med konceptversio-
nen av Realheart TAH har flera delkomponenter komprimerats vilket
ger en design som kan framtas i en mindre storlek.

Realheart VAD
Realheart VAD ar en vansterkammarassist for patienter som lider av
ensidig hjartsvikt.

Realheart VAD &r en ventrikular assist device (VAD) som kan anvandas
for att stodja vanster eller hoger hjarthalva (LVAD respektive RVAD).
Pumparna ar mekaniskt sett samma produkt, men mjukvarans driftla-
ge i styrenheten skiljer sig at for att optimera floden och tryck utifran
behoven hos vanster respektive hoger kammare. "Proof of concept”
har uppnatts i en akut djurstudie i gris och produktkonceptet omfattas
av Bolagets patentansokningar.

Realheart PulsePump ar ett tillbehor till befintliga hjart- och lungma-
skiner for att dstadkomma ett pulserande flode, vilket kan minska den
negativa inverkan ett kontinuerligt flode har pa vitala organ sasom
njurar och lever.
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PulsePump ar i sin enklaste konceptform ett tillbehor till hjartlung-
maskiner och/eller sa kallad Extracorporeal Membrane Oxygenation
(ECMO) maskiner for att konvertera kontinuerligt flode till pulserande
flode. Kontinuerligt flode under Iang tid kan orsaka biverkningar sdsom
njursvikt och stroke. | sin mest avancerade konceptform kommer
PulsePump att vara en ny blodpump for denna typ av mekaniska
cirkulationsstdd och som kan komma att anvandas under en langre
tid. Produktkonceptet omfattas av Bolagets patentansokningar

och pumpmetoden dar densamma som i Realheart TAH, men sker
utanfor kroppen.

Realheart Sternalprotes

Realheart Sternalprotes dr en brostbensprotes som stabiliserar
brostkorgen efter operation och forkortar darmed patientens
rehabiliteringstid.

Det dr en ny tillampning av samma teknik som i till exempel héft- och
knaproteser. | dagslaget anvands en metalltrad for att dterstalla
brostbenet efter operationer. Patienten bor da efter operationen vara
stilla och framforallt inte belasta armarna, vilket skulle kunna leda

till rorelse av brostbenskanterna och darmed forsvara lakningspro-
cessen. Realhearts sternalproteskoncept daremot ar designat for att
stabilisera hela brostkorgen omedelbart och patienten kan tidigare
komma i rorelse, vilket forbattrar lakningsprocessen och forkortar
rehabiliteringstiden.

Utvecklingstrender

Fran och med 1 januari 2021 fram till dagen for Prospektet bedomer
Bolaget att det inte finns ndgra viktiga kanda utvecklingstrender i fraga
om produktion, forsaljning, lager, kostnader och forsdljningspriser,
utdver vad som anges i avsnittet "Finansiell information och nyckeltal”




Verksamhet- och marknadsoversikt

Historik

I slutet pa 90-talet fick grundare Azad Najar idén att utveckla ett
konstgjort hjarta som efterliknar det verkliga manskliga hjartat.
Najar upptackte tidigt fordelen av ett fysiologiskt anpassat
flode och puls for att undvika negativa biverkningar pa kroppens
vavnader och organ.

2002-2005 !
o—————4¢

= Utveckling och forskning pa KTH som leds av adjungerad pro-
fessor Said Zahrai. Framtagning av nya prototyper tillverkade av
jarnplat med hopsvetsade detaljer samt en version av plast.

2007
o——o

Scandinavian Real Heart AB bildas av Azad Najar, Said Zahrai och
Gunnar Nihlén. Insatt aktiekapital.
Kapitaltillskott: 100 TSEK

2010-2011

Utveckling av ytterligare versioner och testmodeller. Verktyg
till forskning i 3 D magnetkamera tas fram. En riktad emission
genomfors.Kapitaltillskott: 780 TSEK

2013
oO———4¢

Version avsedd for test pa djur utvecklas, men testas istdllet i
simulatorer.

Elmotorn visar sig for svag och darfor inleds samarbete med
Stegia for utveckling av nytt drivsystem.

2015

o—9

Prekliniska djurprov med hjartpump genomfors. Proven utfaller

val vad galler pumpens konstruktion, motorns energiatgang och

styrsystem. Proven belyser behov av att forbattra den kirurgiska
tekniken vid insdttning av pumpen.

I november genomfors kliniska djurprov med denna hjart-
pumpsversion. Hjartpumpen har forbattrats i sin principiella
konstruktion, ny motor och ett datoriserat styrsystem. Provet
utfaller val vad avser dessa forbattringar och den kirurgiska
tekniken fungerar optimalt.

2017

o—9

Bolaget presenterar sitt hjartpumpsystem som inkluderar styrbox
och batteribdlte, samt presenterar sternalprotesen, som ar en
spinoff-teknik som patenteras.

| samarbete med forskare fran Thoraxkliniken pa
Universitetssjukhuset i Linkdping publiceras den forsta ve-
tenskapliga artikeln med forskningsresultat fran Realhearts
hjartpump. Resultaten verifierar ett flode med en naturlig puls
och tryckkurva som ar identiska med det naturliga hjartats
flode och puls.

Djuroperation genomfors med goda resultat bade mekaniskt och
medicinskt. Forsoket visade att hjartpumpen kunde uppratthalla
en normal hjartfunktion pa en stabil niva under en langre tid pa
sovande djur.

Det forsta forsoket att operera in Realhearts hjartassist, en halv
hjartpump, i ett forsoksdjur genomfors med goda resultat.
Kapitaltillskott: 14,2 MSEK

En foretradesemission genomfors.
Kapitaltillskott: 25 MSEK
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1999-2002

¢———O

» |déutveckling samt framtagande av formprototyp i gips av
Azad Najar.

2003
r——oO

» Samarbete inleds mellan Azad Najar och Gunnar Nihlén.

2006
e—o0

» Utveckling av ny prototyp i titanium.

¢-2008-2009

» Utveckling av datamodeller med design och datamodulering samt
ny version som testas i en cirkulationssimulator fran Sahlgrenska.

» Val av Linmot som ar en linjarmotor for byggnad av det forsta
drivsystemet for hjartpumpen.

2012
e—oO

p = Framtagning av konceptversioner som testas i
cirkulationssimulator.

2014
e—oO

» Testas och inopereras i djur

= Bolaget noteras pa Spotlight Stock Market (davarande Aktie-
Torget) och genomfor i samband med detta en nyemission.
Kapitaltillskott: 8,8 MSEK

2016
e—o0

» Ett nytt svenskt patent beviljas och Realheart stdrker sitt patent-
skydd pa den egenutvecklade hjartpumpen. Realhearts patent-
portfolj forhindrar konkurrenter att utveckla likartade mekaniska
hjartan med tva kammare och tva formak. Realheart breddar sin
patentportfolj med kompletterande patent pa spinoff-l6sningar
till huvudpatentet.

Nya versioner utvecklas och verifieras i djurforsok. Utvecklingen
underlattar operationstekniken, innebar tva separata pumpar
samt lagre ljudniva och lagre varmeutveckling.

Elektroniken miniatyriseras for inbyggnad i hjartpumpen.

En foretradesemission genomfors.
Kapitaltillskott: 14,2 MSEK




Verksamhet- och marknadsoversikt

I\’

2019

o———4

Realheart inleder diskussion med den amerikanska lakemedels-
myndigheten FDA. Diskussionerna klargor vad som kravs av
produkten och vidare produktutveckling. Far accepteras som
djurmodell for Realhearts fortsatta arbete da farets cirkulations-
system efterliknar manniskans och forsok pa far ar mer kostnads-
effektiva jamfort med kalvar.

Vid anpassningsoperationer pa far konstateras normala varden av
blodtryck, puls, syresattning och formakstryck. Férsoksdjuren kan
andas sjalva och har normal urinproduktion under undersoknings-
tiden, vilket ar en framgang.

Blodtester efter flodesstudier visar att Realheart TAH &r mer
skonsam mot roda blodkroppar jamfort med en redan kommersi-
aliserad produkt.

Realheart erhdller patentgodkannande inom hela Europa for driv-
systemet. Realheart erhdller dven ett patentgodkannande i Kina.

2021

o———4

| mars 2020 utsdgs Dr Ina Laura Perkins till vd for verksamheten.

Langtidsstudier som blev framskjutna pa grund av pandemin
dterupptas pa Medanex Clinic i Belgien genom en teknisk l16sning
dar Realhearts personal och andra kliniska experter i realtid kan
folja och delta i operationerna digitalt. Realheart har utbildat ett
nytt operationslag som leds av Dr Dilek Giirsoy (utnamnd till arets
lakare 2019 av tyska lakarforeningen) som genomfor operatio-
nerna, dessutom finns teknik sa att Realhearts personal kan styra
hjartat fran distans om behov uppstar. Resultaten offentliggors
nar testerna ar genomforda och datan analyserad.

Tidigare vd Azad Najad blev Chief Medical and Innovation
Officer med ansvar for djurstudier samt Bolagets innovation och
utveckling.

Realheart sakrar ett leveransavtal med det amerikanska Cryolife,
den storsta tillverkaren av mekaniska hjartklaffar.

Realheart erhdller 0,5 MSEK bidrag for fortsatt blodforskning av
Winbergsstiftelsen, samt gar vidare till steg 2 i Horizon Europe
ansokningsprocessen.
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2018
r—oO

Ny programvara som styr hjartpumpen baserat pa patientens
blodtryck.

Hjartpumpen anpassas for prekliniska studier pa kalvar och tester
genomfors vid Katholieke Universiteit Leuven.

Avluftning och uppstart av pumpen fungerar val. Vid forsoken
levererar hjartpumpen bra varden avseende syresattning, puls
och blodtryck. Dessutom lyckas for forsta gangen en implanterad
flodesmadtare fa plats. Forsoksdjuret vacks ur narkosen vid tva av
proverna och andas pa egen hand under en kort period.

Arbetet med att optimera pumpdesignen for manniskor inleds.
Virtuella implantationer och anpassningsstudier utfors pa tre pa-
tienter. Studien visar att Realheart TAH, med sin befintliga storlek,
passar in i tva av de tre patienterna.

Tva forskningssamarbeten med framstaende forskare inom hjart-
pumpsfaltet, Dr Katharine Fraser och Dr Libera Fresiello inleds.
Tva vetenskapliga artiklar publiceras som beskriver Bolagets
erfarenheter av de samlade djurforsoken pa grisar.

En foretradesemission genomfors.
Kapitaltillskott: 56,0 MSEK

2020
———oO

Forsoksserien med djur som inleds hosten 2019 och avslutas i
fortid i borjan av januari 2020 efter att 6nskade forsoksresultat
uppnatts. | forsoket overlever forsoksdjuret de forsta mest kritis-
ka timmarna med god syresattning, stabilt blodtryck och stabila
blodvarden. Djuret vacks ur narkosen och kan dta pa egen hand.
Forsoket avslutas efter 20 timmar alltmedan farets cirkulation
och blodvarden fortsdtter vara helt stabila.

I mars lanserade Tekniska Museet i Stockholm utstallningen “Hyper
Human” dar Realheart TAH ar en av attraktionerna. Dar presentera-
des dven den senaste versionen av Realheart TAH, version 12 med
skalbara komponenter for att kunna tillverkas i anpassade storlekar,
20 procent 6kad pumpkapacitet, kraftfullare elmotor och ett mer
avancerat kontrollsystem. Det dr denna version som avses anvandas
i kliniska forsok med méanniskor.

Realheart startat ett vetenskapsrad med thoraxkirurgen Robert D.
Dowling, prof. emeritus Henrik Ahn och prof. Zoltan Szabé.

Realheart inleder ett utvecklingssamarbete med Berlin Heart, en
av Europas framsta hjartpumpstillverkare.

Realheart etablerar ett blodtestlabb vid Karolinska Sjukhuset
i Huddinge. Syftet ar att undersoka hur hjartpumpar paverkar
manskligt blod for att kunna minimera biverkningar som kan
uppsta vid langtidsbehandling med hjartpumpar.

Realheart inleder ett forskningssamarbete med Linkoping
Universitet som gjort en digital avbildning av den senaste versio-
nen av hjartpumpen for att kunna bedriva digitala simuleringar.

Realheart inleder ett samarbete med ett norskt bolag som tillver-
kar sarskilt tillforlitliga sensorer som bland annat anvants i NASA
rymdfarkoster. Dessa ska forse styrmodulen med information om
hur stort blodfldde som patienten behover baserat pa syresatt-
ning, blodtryck och liknande.

Realheart erhaller finansiering fran Vinnova som ar 6ronmarkta
for att utveckla hjartpumpens intelligenta styrning.

En foretradesemission genomfors.

Kapitaltillskott: 21,5MSEK

En foretradesemission genomfars.

Kapitaltillskott: 1,5 MSEK



Kortfattat historiskt utvecklingssteg for varje modell

och dess anvandning i prekliniska studier

Bolaget har sedan starten arbetat med 12 versioner av hjartpumpen.
Bolaget har samarbetat med olika personer, institutioner och foretag,
sasom Professor Lars Asplund, Universitetssjukhuset i Linkdping,
Stegia AB, Addiva AB, Prevas AB, Digital Mechanics AB, Michael
Andersson pa Newlight Designers, Specialverktyg AB och Nordic
Plastic AB i utvecklingen av dessa versioner.

Version 7: Den forsta modellen avsedd for prekliniska studier pa

djur. Modellen testades framgangsrikt och pumpprincipen med tva
kammare och tva formak kunde verifieras avseende flode, tryck och 98
procentig syresattning av blodet i djur. Den elmotor som anvandes var
for svag och det interna mekaniska motstandet i pumpen var for hogt.

\ersion 8: Pumpen var utrustad med ett nyutvecklat mekaniskt
drivsystem med en starkare motor med integrerad vaxellada.
Versionen var konstruerad i tvd halvor. Denna version testades ocksa

i djur. Testerna utfoll val vad galler pumpens principiella konstruktion,
motorns energidtgang och styrsystem, samt levererade blodtryck och
puls med normala varden. Testerna visade att det fanns behov av att
forbattra den kirurgiska tekniken vid insattning av pumpen. Ytterligare
ett djurtest genomfordes som visade forbattringar bade avseende den
principiella konstruktionen och motorn och med ett datoriserat styr-
system. Den kirurgiska tekniken hade ocksa forbattrats och fungerade
med denna version helt optimalt.

Version 9: Till skillnad fran version 8 var version 9 konstruerad i ett
stycke vilket gjorde att prototypen kunde goras i mindre storlek.
Storleken visade sig vara acceptabel nar version 9 anvandes i djurtes-
ter. Konstruktionen var dock for komplicerad och svdrmonterad.

Version 10: Pumpen var dterigen delad i tva halvor, men som helhet
var den mindre an tidigare versioner for att passa val in i utrymmet i
brostkorgen. Elektroniken hade dven miniatyriserats for att passain i
pumpens hdlje.
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Version 11: Version 11 fick ett nykonstruerat mekaniskt drivsystem
som var jamforelsevis energisndlt och tyst. Versionen var latt att
montera och inoperera. Versionen drivs med egen elektronik och
mjukvara som sitter i styrenheten, vilken ar monterad pa batteribdltet
utanfor kroppen. Versionen dr den forsta som utrustats med sensorer
for att pumpen ska kunna anpassa blodmangden som pumpas efter
patientens behov.

Version 12: Version 12 utvecklades med en sa kallad "automatisk
styrning” som innebar att den kunde styra sig sjalv och leverera den
blodmangd som faret behdvde helt automatiskt. En sensor monte-
rades i pumpens formak for att kanna av mangden blod som rann
tillbaka till pumpen och kunde darfor anpassa pumpkapaciteten utifran
formakets blodmangd. Detta var ett avgorande steg i utvecklingen av
pumpen och gav Realheart TAH en unik egenskap gentemot manga
andra hjartpumpar i marknaden. Versionen inkluderar sensorerna, den
automatiska styrningen, och designades om for ytterligare hallbarhet
i drivsystemet. VVersion 12 presenterades pa Tekniska museet i mars
2020. Vidare arbete inkluderar optimering av komponenter innan
designen fryses och testas infor kliniska provningar.

Som en foljd av att komponenter har komprimerats ar den nya version
12 mindre an sin foregangare. Vidare tilldter designen en framtag-
ning av en annu mindre version av pumpen for individer med mindre
kroppsstorlek — Miniheart TAH. Pumpkapaciteten har dessutom
kunnat 6kas med drygt 20 procent genom nya motorer med hogre
varvtal vilka samtidigt har mer styrka tack vare ett mindre och mer
avancerat drivsystem. Den nya versionen har inbyggda sensorer och
en avancerad mjukvara for sjdlvreglering och automatisk anpassning
av pumpformagan efter patientens beteende.

Nu vidtar modifiering och tester av den nya versionen som ett led i
produktforberedelserna.



Fortsatta djurforsok och planering

av kliniska studier

Bolaget planerar att under 2021 fortsatta att utfora djurforsok med
fokus pa produktens langtidsfunktionalitet. Forsoken som planerades
under 2020 i Belgien skots upp till féljd av pandemin, men har nu
kommit igdng tack vare en ldsning i samarbete med den belgiska
partnern Medanex Clinic dar Realhearts personal och andra kliniska ex-

perter kommer att kunna folja och delta i operationerna digitalt i realtid.

Langtidsforsok innebar att hjartpumpen implanteras och att djuret
far leva sa normalt som mdgjligt med en implanterad hjartpump under
begransad tid. Infor forsoken har Realheart utbildat en veterinar till
TAH-kirurg under operationerna. Dessutom har mjukvara och teknik
utvecklats sa att hjartat vid behov kan styras pa avstand. Resultaten
fran det pagdende djurforsoket kommer att dvervakas kontinuerligt.

Att utfora djurforsok utan personal fran Realheart pd plats har varit en

ambition fran Bolagets sida. | och med pandemin paskyndades detta for-
farande och om det faller val ut innebar det en god majlighet for Bolaget
att snabbare kunna framskrida med sin forskning mot en fardig produkt.

Framtida djurforsok

Ovan beskrivna studier genomfors primart i Belgien, men Bolaget
utvarderar aven majligheterna att kunna genomfora fortsatta studier i
Sverige och/eller USA.

Det har tidigare varit omdjligt att gora langtidsforsok i Sverige da

det inte har funnits nagot certifierat djurlabb for sddana djurforsok.
Det ar en stor fordel ur kostnadssynpunkt att kunna genomfdra
djurstudier i Europa jamfort med USA. Bolaget kan dock anda komma
att utfora nagra tester i USA, som dr den storsta marknaden och den
forsta malmarknaden for Realheart TAH, och operationerna ar ett
fordelaktigt satt att bygga relationer med kunder och trana framtida
anvandare.

Patent

Realheart har lamnat in patentansokningar for att skydda sina nyckel-
teknologier. De utpekade landerna i patentportfoljen ar EU, USA, Japan,
Australien, Kanada, Kina och Indien. De forsta fem landerna betraktas
som de storsta och viktigaste huvudmarknaderna for hjartpumpar.
Kina och Indien ingdr i Bolagets patentportfdlj eftersom de anses vara
viktiga framtida tillvaxtmarknader.

Med de befintliga patenten och de nya patentansokningarna bedomer
styrelsen att Bolaget idag har en stark patentsituation med ett utbrett
skydd. Bolaget undersoker vidare majligheten till att selektivt licensie-
ra tekniken till foretag i andra lander i Asien.

Patentskydd till och

Titel Land/Region Status Ansdkninsdag med datum
Familj "Konstgjort hjarta” Sverige Beviljad 20040408 20220408
Familj "Konstgjort hjarta” Tyskland Beviljad 20040408 20220408
Familj "Konstgjort hjarta” Storbritannien Beviljad 20040408 20210410
Familj "Konstgjort hjarta” USA Beviljad 20040408 20220408
Familj: "Artificial heart” Sverige Beviljad 20150727 20341211
Familj: "Artificial heart” Sverige Beviljad 20150727 20350737
Familj: "Artificial heart” Franrike Beviljad 20150727 20350737
Familj: "Artificial heart” Tyskland Beviljad 20150727 20350737
Familj: "Artificial heart” Kina Beviljad 20150727 20350737
Familj: "Artificial heart” Storbritannien Beviljad 20150727 20350737
Familj: "Artificial heart” Indien Pagaende 20150727

Familj: "Artificial heart” USA Pagaende 20150727

Familj: "Heart in Service Prosthesis” Australien Pagaende 20170209

Familj: "Heart in Service Prosthesis” Kanada Pagdende 20170209

Familj: "Heart in Service Prosthesis” Europa Pagaende 20170209

Familj: "Heart in Service Prosthesis” Indien Pagaende 20170209

Familj: "Heart in Service Prosthesis” Japan Pagdende 20170209

Familj: "Heart in Service Prosthesis” USA Pagaende 20170209

Familj: "Split Sternum Prosthesis” Europa Pagaende 20170209

Familj: "Split Sternum Prosthesis” USA Pagaende 20170209

Familj: "Artery Coupling 1" PCT Pagaende 20190425

Familj: "Artery Coupling 2" PCT Pagaende 20200403

Familj: "Artery Coupling 2" Sverige Pagdende 20200403

Familj: "Automatic Heart Control” Sverige Pagdende 20200318
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Genomgang

Pumpprincipen for Realheart TAH ar sedan 2001 patentskyddad i USA,
England, Sverige och Tyskland. Patent beviljas typiskt for en 16ptid

pa cirka 20 ar fran det att en patentansokan lamnats in. Bolaget har
dessutom fran 2014 och framat lamnat in en serie nya patentan-
sokningar som fortsattningsvis skyddar Bolagets pumpprincip och
senaste pumpdesign. Patentansdkningar som skickades 2015 blev be-
viljade i fem lander och bedomningen pagar i ytterligare tva lander. Ny
patentansokan skickades in 2017 och ansokan ar under bearbetning.
VYtterligare patentansokningar skickades in 2016, 2019 och 2020.

Patentansdkningar som skickats in de senaste fem till sex aren ger
darmed ett sakrat patentskydd i ytterligare 13 ar eller mer beroende
pa inldamningsdatum. De senaste patenten och patentansokningarna
skyddar Bolagets senaste design och teknologier.

Realheart har redan beviljade patent som skyddar grundidén om att ha
en formaksfunktion i hjartpumpen, det vill saga att hjartpumpen bestar
av ett AV-plan med tva klaffar som ligger mellan tva kammare och

tva formak. Saledes skyddar patentet grundkonstruktionen med en
fyrkammarshjartpump istdllet for enbart tva kammare som samtliga
konkurrerande produkter har, bade de som finns pa marknaden och de
som ar under utveckling. Patenten skyddar aven funktionen att pumpa
blod genom att réra pa AV-planet mellan férmak och kammare upp
och ner, den sa kallade AV-plansrorelsen. 2015 beviljades patentet
som skyddar den hjartpumpkonstruktion som nu utvecklas med tva
kammare, tva formak och en AV-cylinder med klaffsystem. Skillnaden
mellan det tidigare beviljade patentet fran 2004 och det nyligen
beviljade patentet fran 2015 ar att man har en AV-cylinder istallet for
ett AV-plan med klaffsystem, utdver andra skillnader som beror pa den
nya konstruktionen av hjdrtpumpen. Pa detta satt lyckades Bolaget
patentera den nya konstruktionen av hjartpumpen i manga ar framat.
Patentet har redan beviljats i fem strategiska lander.

2017 ansokte Bolaget om ytterligare ett patent med avsikt for for-
starkning av aven den yttre konstruktionen av Realheart TAH. Ansokan
har dnnu inte beviljats, utan ar dn sa lange ett patent pending. Bolaget
har under de senaste tva dren lamnat ytterligare tre patentansok-

ningar med avsikt att vidare forstarka patentskyddet kring Bolagets
teknologier. Under 2018—2020 utvecklades nya kopplingsplattor for
enkel och saker anslutning av Realheart TAH till kroppens karlsystem.
Patenten som inldmnats 2020 avser vidare forstdrkning av skyddet
for den yttre konstruktionen, samt for kopplingen till kroppen och aven
for den automatiska styrningen. Pa detta satt har Bolaget successivt
patenterat bade den senaste versionen och grundkonceptet.

Manga patent har redan beviljats och arbetet med andra patentansok-
ningar pagdr. Bolaget har saledes en stark patentportfdlj med beviljade
patent som berdknas Iopa ut 20 dr efter inlamningsdatumet.

Realheart har Iamnat in patentansokningar for att skydda sina nyckel-
teknologier. De utpekade landerna i patentportfoljen ar EU, USA, Japan,
Australien, Kanada, Kina och Indien. De forsta fem landerna betraktas
som de stdrsta och viktigaste huvudmarknaderna for hjartpumpar.
Kina och Indien ingdr i Bolagets patentportfdlj eftersom de anses vara
viktiga tillvaxtmarknader.

Med de befintliga patenten och de nya patentansokningarna bedémer
styrelsen att Bolaget idag har en stark patentsituation med ett utbrett
skydd. Bolaget undersoker vidare majligheten till att selektivt licensie-
ra tekniken till foretag i andra lander i Asien.

Utvecklingsplan

Diskussioner med amerikanska Food and Drug Administration: FDA
initierades under 2019 och fortloper kontinuerligt. Under 2020 inledde
Bolaget via notified body att underséka kraven fran europeiska mot-
svarigheten European Medicines Agency: EMA. Detta arbete fortsatter
under 2021, da kontakten etablerades. Slutgiltig plan innehaller ett
antal foreslagna milstolpar och utvecklas i samrad med FDA och EMA
samt andra relevanta myndigheter.

= Djurforsok

= Certifierade djurforsok

= Liten studie pd manniska
= Stor studie pa manniska
= Produktlansering

Djurforsok Certifierade djurforsok Liten studie pa manniska M Storre studie pa manniska @ Marknadsgodkannande MGLNIGEUSTNT

2018 2023

2025

Utvecklingstakten beroende av diskussioner med Idkemedelsmyndigheter
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Djurforsok

Version 11 av Realheart TAH testades framgangsrikt i grisar i mars-
maj 2017 samt januari 2018. En halv hjartpump av version 11 har
dessutom utvarderats som LVAD i ett djurforsék med goda resultat. Da
grisar inte lampar sig for langtidsforsok utvarderades version 11 aven i
kalvar i Leuven april till september 2018 och i far i Diest i Belgien 2019
med optimal prestation.

Under faroperationerna 2018-19 utvecklades en sa kallad “automatisk
styrning” med hjalp av inbyggda sensorer som innebar att Realheart
TAH version 12 kan sjalvstyra sig och automatiskt leverera den blod-
mangd som faret behévde. Denna version anvands nu i langtidsforsok
pa far pd Medanex klinik i Belgien, dar tidigare djurforsok genomforts.

Forsaljning och marknadsforing

Forsaljningsmetoder

Utbildning och certifiering av sjukhus

Inforandet av ett hjartpumpsprogram vid ett nytt sjukhus kraver att
kirurger och vardpersonal besitter viss produktkunskap. Varje sjukhus
kommer att behdva utbildas och certifieras av Realheart innan produk-
ter far sdljas till kund. Realheart kommer att tillhandahalla utbildnings-
material inklusive anvdndarinstruktioner. Realheart kommer ocksa att
bistd med support under implantationer och en 24-timmars hotline till
kliniskt utbildad personal. Utover detta kommer Realheart att ha ett
halsoekonomiskt team som kan hjdlpa kunder att forsta och hantera
ersattning fran tredje part vid behov.

Direkt forsdljning, in-house supportteam och kliniska specialister
Realheart formodas sdlja direkt via regionala saljare som bestar av
utbildade kardiovaskulara saljspecialister och som kommer att bescka
sjukhus i Europa, USA och Kanada. Det kan ocksa bli aktuellt med en
partnerstrategi for att bearbeta utvalda delar av dessa marknader. |
sadana fall férvdntas vald partner att tillhandahalla regionala sdljare
enligt ovan. Realheart har for avsikt att anvanda ett begransat antal
distributorer for att introducera hjartpumpen pa den japanska och
australiensiska marknaden. Ett in-house supportteam kommer att
stotta de regionala forsaljarna med att identifiera nya kunder och

ta fram offerter. De kliniska specialisterna kommer att genomfdra
utbildningsseminarier, hjalpa till under Realheart TAH implantationer
och I6sa eventuella kliniska fragestallningar.

Marknadsfaoring

Kundprospektering

Nya kunder kommer huvudsakligen att prospekteras genom bibliogra-
fiska analyser av vetenskapliga publikationer och konferensprogram
for att hitta forfattare och/eller talare, sa kallade key opinion leaders
och opinionsledare, inom hjartsviktskardiologi och thoraxkirurgi.

Marknadsféring

Realheart avser att huvudsakligen marknadsfdra sina produkter

via utbildningsseminarier, konferenser, annonsering i vetenskapliga
tidskrifter samt genom direktmarknadsforing till patienter inom de
marknader ddr det ar tillatet. Marknadsforingsmetoden som bedoms
ha storst effekt, ar presentation av resultat fran kliniska provningar av
lakare pa konferenser. Presentationerna kommer att vara kombinera-
de med publicering av resultaten for massdistribution i vetenskapliga
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tidskrifter. Framtagande av effektiva utbildningsmaterial och produkt-
broschyrer som utbildar lakare och patienter om Realheart TAH-
systemets fordelar bedoms aven vara viktigt for affarsutvecklingen.
Realheart kommer att samarbeta med universitet och erfarna lakare
for att expandera den kliniska utbildningskapaciteten.

Samarbeten

For att spara tid och kapital soker Bolaget kontinuerligt samarbets-
partners som har erforderlig kompetens inom material, utveckling och
tillverkning av implanterbara medicinska produkter. Bolaget arbetar
aktivt med att kartlagga maojliga partners bade i Sverige och internatio-
nellt. Bolaget har fér narvarande ett natverk bestdende av ett 30-tal
samarbeten och partnerskap med specialister och forskare i foljande
lander: Sverige, Tyskland, Belgien, Storbritannien, USA, Kina, Indien och
Australien. Nedan foljer en redogdrelse for ndgra av de samarbeten
som Realheart har i dagslaget.

Samarbeten med experter

Bolaget har skapat ett vetenskapsrad med prof. emeritus Henrik Ahn,
erfaren thorax- och hjartkirurg, adjungerad professor Zoltan Szabé,
narkosldkare och expert inom cirkulationsfysiologi, samt Robert
D.Dowling, thoraxkirurg och ett valkant namn inom hjartpumpsimplan-
tation. Dessa utgor en radgivande expertpanel som bistdr Realheart
med kunskap inom forskningsarbete och produktutveckling samt om
prekliniska och kliniska studier, med mdlet om en snabb och saker
kommersialisering som huvudfdrutsattning.

Bolaget har aven ett samarbete med Martin Cook som bor i USA

och har dver 20 ars erfarenhet fran att leda produktutvecklingen av
cirkulationsstdd. Cook har framgangsrikt tagit tva hjdrtpumpsystem till
CE-markning, europeisk kommersialisering och kliniska prévningar pa
manniskor i USA. Cook kommer att stotta Bolaget i sitt fortsatt arbete
med utveckling av Realheart TAH samt i implementeringen av ett kva-
litetsledningssystem och framtagning av nddvandig dokumentation
kring testprotokoll for inlamning till FDA.
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Forskningssamarbeten

Under 2018 inledde Bolaget forskningssamarbete med framstdende
forskare Dr Katharine Fraser vid University of Bath. Dr Fraser ar expert
pa datorsimulering av blodfloden i hjartpumpar. Detta samarbete
starktes ytterligare i juni 2020 da teamet utékades med en doktorand
specialiserad pa datorbaserade simulationer av hjartpumpar.

Under 2018 inleddes aven ett samarbete med Dr Libera Fresiello,
Katholieke Universiteit Leuven, varldsledande inom forskning kring
hur hjartpumpar interagerar med kroppen i olika scenarion i en
specialbyggd hybridsimulator. Dessa samarbeten syftar till att ta fram
detaljerade blodflodesanalyser for hur blodet cirkulerar inuti Realheart
TAH samt hur det flodar in och ut ur pumpen. Resultaten kommer att
publiceras i marknadsforingssyfte och kan ge insikt kring risken for
blodskada och cirkulationsbiverkningar.

2020 inledde Bolaget en etablering av ett nytt blodtestlabb vid
Karolinska Sjukhuset i Huddinge. Labbet ar i Karolinskas lokaler vid
kliniken for Klinisk Immunologi och Transfusionsmedicin och ar ett
samarbete med professor Michael Uhlin. Samarbetet syftar till att,

i likhet med samarbetet med Universiteit Leuven, undersoka hur
hjartpumpar paverkar blodkomponenterna for att kunna minimera
biverkningar som kan uppsta vid langtidsbehandling med hjartpumpar.
Realheart har darigenom majlighet att optimera logistik, resande och
tillgdngen till framforallt manskligt blod for att genomfora sina tester.

2020 inleddes ett samarbete med Centrum for medicinsk bildveten-
skap och visualisering (CMIV) pa Linkdpings Universitet. Forskningen
baseras pa en specialtillverkad prototyp av hjartat som anvands i av-
ancerade rontgenmaskiner for att skapa en digital tvilling av Realheart
TAH. Syftet ar att mata och optimera samt att verifiera den inverkan
som hjartpumpen har pa patientens blod genom blodflodesanalys.



Utvecklings- och leverantdrssamarbeten

| juni 2020 tecknade Realheart ett samarbetsavtal med Berlin Heart,
Europas framsta tillverkare av hjartpumpar och hjartassister. Avtalet
ger Realheart tillgang till en organisation med spetskompetens
inom utveckling, produktion och marknadsforing av dessa produkter.
Bolagen bedriver ett gemensamt projekt for att utveckla de delar av
hjartpumpen som blodet flodar igenom och som darfor maste vara
sarskilt hallbara och palitliga.

| oktober 2020 tecknade Realheart ett avtal om att kdpa sensorer fran
ett norskt foretag som utvecklar produkter for extrema och komplexa
miljder sasom rymdfarkoster och madnniskokroppen. Sensorerna maéter
Realhearts hogt stallda komponentkrav och ar viktiga for Realhearts
sjalvreglerande hjartpump dar systemet kanner av kroppens behov av
forandrat blodflode och automatiskt reglerar det.

I april 2021 slots ett leveransavtal med det amerikanska bolaget
Cryolife, ett av varldens ledande foretag inom medicinsk utrust-

ning och som ar den storsta tillverkaren av mekaniska hjartklaffar.
Realheart TAH innehaller fyra mekaniska klaffar och ar kritiska kompo-
nenter i Realheart-systemet.

Strategier for att hantera kanda

biverkningar fran artificiella pumpar samt
underlatta certifieringsprocesser

Den storsta framtida utmaningen som Realheart kan se ar att en eller
flera andra liknande produkter blir vedertagna som behandling av
patienter med hjartsvikt dn Realhearts TAH. For att tidigt positionera
sig inom marknaden har Bolaget identifierat ett antal utmaningar med
denna typ av produkt och faststallt strategier for att kunna optime-

ra sitt TAH.

1. Blodstagnation

Pumpens inre geometri maste vara utformad pa ett sddant satt att
det inte uppkommer omraden dar blodet star stilla. Sadana fickor

okar risken for att blodet koagulerar. For att hantera detta genomfor
Realheart TAH en datoriserad analys av flodesdynamik inuti pumpen.
Dessa analyser utfors vid University of Bath av Dr Katharine Fraser. En
foregdende studie pavisade att Realheart TAH tidigare version 11Cinte
hade nagra stillastdende flodesregioner. Utdver detta har Dr Fraser
funnit att Realheart TAH har lag mekanisk pafrestning pa blodet (lag
skjuvspanning), en faktor som annars ocksa kan bidra till koagulation.
De initiala resultaten ar sdledes positiva och ytterligare detaljerade
studier ar att forvantas.

Enligt en forsta analysstudie som genomfordes av Dr Katharine Fraser
anser Bolaget att risken for blodkomponentsskada och bildning av
blodproppar ar lag pa grund av lag mekanisk pafrestning pa blodet

i kombination med mycket sma regioner av flodestagnation vilka
forsvinner under hjartslaget. Det ska podngteras att ytterligare bekraf-
telse gors med hjalp av langtidsstudier i djur.

2. Blodskador

Forskning har visat att hjdrtpumpars mekaniska paverkan pa blodet
kan orsaka skada pa roda blodkroppar och framkalla hemolys, som

ar nedbrytning av roda blodkroppar. Hjartpumpar kan daven orsaka en
nedbrytning av ett koagulationsprotein med namnet von Willebrand
faktor vilket kan leda till livshotande blédningar fran bland annat mag-
tarmkanalen. Dessa ovannamnda blodskador ar aven bidragande fak-
torer till blodproppar. Bolaget har inforskaffat testriggar for blodanalys
och utfort initiala tester vid det certifierade laboratoriet a.c. Biomed i
Aachen, Tyskland och fortsatter testerna i Bolagets laboratorium vid
Karolinska Institutet. Testerna har hittills visat relativt goda resultat,
men fler studier ar planerade.
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Realheart TAH bor ha lagre forekomst av blodskada an kontinuerliga
flodespumpar da produkten saknar roterande impeller, en vanlig
orsak till hog skjuvspanning (shear stress). Datoriserade flodesdy-
namikanalyser visar att AV-planets klaff skulle kunna vara den enda
potentiella orsaken till eventuell skjuvspanning. Bolaget utfor mer
detaljerade datorsimuleringsstudier av AV-klaffen och undersoker hur
den automatiska algoritmen kan anvandas for att rora AV-planet pa
ett satt sa att forekomst av eventuell blodskada fran klaffen mini-
meras. Vidare blodtester behdvs for jamforelse med resultaten fran
datorsimuleringen. Bolaget kommer att prioritera blodtester eftersom
det ar ett snabbare, billigare, och mer etiskt hallbart sdtt att optimera
produktdesignen infér dvergangen till langtidsforsok i djur.

3. Djurforsok

Bolaget har efter diskussioner med FDA under 2019 fatt bekraftat att
bade kalvar och far ar méjliga forsoksdjur for langtidsstudier. Under
hosten 2019 utférdes en serie lyckade operationer i far dar Bolaget
uppnadde avgdrande milstolpar vad gdller forbattring av implan-
tationstekniken. Fem operationer planerades for perioden oktober
2019 till januari 2020 dar intensivvarden under den postoperativa
fasen skulle forbattras och standardiseras med syfte att ga over till
allt langre forsokstider for att till sist kunna vacka forsoksdjuret helt.
Resultatet fran den fjarde operationen, som skedde i december, visar
att med de nyetablerade intensivvardsrutinerna dverlevde djuret de
forsta mest kritiska timmarna med god syresattning, stabilt blodtryck
och stabila blodvarden. Faret 6ppnade dgonen och intog sin forsta
maltid redan natten efter operationen. Att ha aptit ar en tydlig indika-
tion pa valmaende. For att inte avvika fran testets protokoll och etiska
regler avslutades forsoket efter cirka 20 timmar alltmedan djurets
cirkulation och blodvarden fortfarande var helt stabila.

Far har dock anvants i flera djurstudier av hjartpumpar, till exempel
HVAD som idag ar en av de mest anvanda hjartpumparna i kliniskt
bruk. Det ar darmed en vanlig och accepterad djurmodell. Bolaget pla-
nerar aven att utfora fler blodtester med mdnniskoblod i laboratorium
samt potentiellt komplettera med ett antal kalvar i langtidsstudier om
det skulle komma att behdvas.

4, Regulatoriska och etiska krav

For att utveckla en hjartpump maste Bolaget fdlja ett omfattande
regelverk inom EU (CE-madrkning) och i USA (FDA-certifiering). For
att gora kliniska studier i manniska kravs det att etiska kommittéer
och myndigheter ger sina tillstand. Under hela utvecklingsprocessen
stalls krav pd analys av sakerheten hos produkten, genomgang av
konstruktionen, omfattande testning och dokumentation. Regelverket
i Europa for medicintekniska produkter ar baserat pa EU-direktiv
och ar inforlivade med den svenska lagstiftningen genom lagen om
medicintekniska produkter klass 3, samt foreskrifter utfardade av
Lakemedelsverket.

Certifiering fran FDA och CE-markningen innebar att tillverkaren
garanterar att produktens konstruktion och dokumentation uppfyller
myndigheternas krav pa sakerhet for den avsedda anvandningen att
varje tillverkad produkt som slapps ut pa marknaden uppfyller kraven
att tillverkaren har en systematisk riskhantering samt aterforing

och uppfdljning av erfarenheter fran produkter som tagits i bruk. For
klasser med hdgre riskprofil sdsom klass 2 och 3 kravs att tillverkaren
anlitar en tredje part (sa kallad Notified Body). Denna utfardar ett
ISO-certifikat efter granskning av tillverkarens kvalitetssystem (QMS-
systemet) och bedémning av produktdokumentationen. Bolaget har
pabdrjat det regulatoriska arbetet, men mycket arbete adterstar. Det re-
gulatoriska arbetet ar mycket omfattande och kommer att ta nagra ar.



Bolaget har under 2019 pabadrjat diskussioner med FDA for att
kartlagga de regulatoriska krav som produkten mdste uppna for att
minska risken for framtida overraskningar. Ett projekt initierades under
2020 for att uppdatera testprotokollen for granskning av FDA innan
produkten testas infor kliniska provningar. Detta projekt var Vinnova-
finansierat under 2020 och arbetet fortsatter under 2021. Kontakt
har etablerats med en Notified Body i Europa for att starta parallella
diskussioner angdende en framtida europeisk lansering. Bolaget
dokumenterar fortiopande arbetet som genomfors men dr i behov av
ytterligare resurser for att fortsatta ta fram nodvandig dokumentation
och for att implementera kvalitetsledningssystemet.

5. Hallbarhet

En hjartpump behover hdllai manga ar under konstant anvandning och
komponenter far darmed inte snabbt slitas ut. Fér att nd en forsta liten
klinisk provning, Early Feasibility Study, krdvs det enligt FDA data fran
en hdllbarhetsstudie pa dtta produkter som pumpat under sex mana-
ders tid. Bolaget har under 2019 etablerat ett hdllbarhetslaboratorium
med specialbyggda testriggar for den framtida hdllbarhetsstudien.
Darefter beror kraven pa hdllbarhetsdata pa den kliniska strategin. For
en kortare tids anvandning, det vill saga att brygga patienten till en
transplantation (Bridge-to-transplant: BTT) racker troligtvis sex mana-
ders data, men for en langre tids anvandning (destination therapy: DT)
kan det behdvas upp till tva ar av data.

Langtidsbanktester, sa kallade hallbarhetstester (reliability study)
behdver genomforas. VVisar det sig att produktens hallbarhet inte upp-
fyller kraven kan vissa komponenter behdva designas och konstrueras
om. | s fall kan det ocksa bli relevant att testa enstaka komponenter
ytterligare separat. Bolaget planerar att fora vidare diskussioner med
relevanta myndigheter for vidare vagledning beroende pa resultat.

6. Tekniska egenskaper

Hittills genomforda djuroperationer har visat att den testade versionen
av Realheart TAH har varit en helt tyst hjartpump. Realheart TAH hors
ej efter att den har implanterats i brostet och brostkorgen har sytts
ihop. Bolaget kan dock idag inte med sakerhet veta om det anda hors i
oronen pa djuret pa grund av sma vibrationer i hjartpumpen fort-
plantas via skelettet till djurets inner- och mellandra. Detta kan forst
verifieras i kliniska provningar i manniska.

Konceptversionen ar en vidareutvecklad version med battre egenska-
per, men arbete aterstar gallande tekniska detaljer. Bolaget kommer
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att fortsdtta arbetet med konstruktionen och utfora tester avseende
ljud, varmeutveckling, hallbarhet och effektférbrukning.

Att minska storleken pa hjartat underlattar den kirurgiska implanta-
tionstekniken samt majliggdr en bekvam placering pa hjdrtat i brostet
med ett adekvat avstand till intilliggande ben i brostkorgen. Bolaget
har arbetat med att ta fram en ny konceptversion som bade har
mindre storlek och mer pumpkapacitet. Utvecklingsarbetet fortgar
med stort fokus pa att optimera den nya konceptversionen och
utveckla den till en tyst och praktisk hjartpump.

En ny, viktig egenskap som kommer att byggas in i den nya koncept-
versionen ar den automatiska styrningen. En fordel med att Realheart
TAHSs konstruktion inkluderar formak ar att dessa kan anvandas for att
mojliggora en viktig del av naturliga automatiska styrningen. Styrningen
utfors av mems-trycksensorer pa utsidan av férmaket som kdnner av
fylinaden i formaket och formedlar signaler vidare till styrenheten som
styr hjartpumpen utifran trycket i férmaket. Stora steg ar redan genom-
forda med lyckade resultat. Arbetet pdgar med fardigstallande av den
slutgiltiga versionen av trycksensorer helt integrerade i hjartpumpen.

Utvecklingsarbetet pagdr och Bolaget har redan tagit viktiga steg.
Testning av den automatiska styrningen pagdr for narvarande av
Bolagets ingenjorer med hittills goda resultat. En “proof of concept”
version av den automatiska styrningen har fungerat mycket val.
Bolaget arbetar nu med en andra version av styrsystemet med en
integrerad mems-sensor fran en pdlitlig leverantdr som redan anvands
i kansliga applikationer.

En ytterligare viktig egenskap i hjartpumpen ar formagan att halla
varmeutvecklingen i drivsystemet pa en Iag niva som inte Gverstiger
kroppens temperatur. Bolaget utvecklar for narvarande den for-
battrade konceptversionen som ar av mindre storlek och har storre
pumpkapacitet. Konceptversionen har en ny elmotorsvariant som
tillverkas av varldens framsta motortillverkare. Den nya motorn har
battre egenskaper jamfort med elmotorn som sitter i Realheart TAH
version 11. Teoretiskt skulle varmeutvecklingen vara mindre i den
nya elmotorn jamfort med foregdende motor, men tester kvarstar
att utfora.

Varmeutvecklingen dar en egenskap hos sjalva elmotorn. Det finns flera
varianter av elmotorer med olika verkningsgrader som kan anvandas
for drivning av hjartpumpen. Bolaget har valt en av de basta elmoto-
rerna med manga goda egenskaper inkluderande varmeutvecklingen.



Den nya elmotorn har en hog verkningsgrad som innebar minimal
varmeutveckling och goda mekaniska egenskaper. Det slutgiltiga
resultatet pd varmeutvecklingen kommer att testas efter att det nya
drivsystemet utvecklats fardigt och producerats.

En ytterligare god egenskap i hjartpumpen ar att bibehalla lag fuk-
tighet i drivsystemet. Den stora mangden blod som ska floda genom
hjartpumpen medfor en risk for att fukt kan tranga genom de flexibla
membranen och darmed orsaka skada pa elektriska komponenter
samt rostskada pa de mekaniska komponenterna i drivsystemet.
Bolaget har hittills inte fatt mojlighet att testa hjartat avseende den
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mangd fukt som bildas i drivsystemet. Bolaget har dock redan vidtagit
ett flertal dtgdrder for att minimera fuktbildning.

Bolaget agnar fullt fokus till alla detaljer som kravs for att bygga en
optimal hjartpump. Bolaget bedomer att det fortfarande finns en risk
att fukten kan tranga genom membranet till insidan av hjartpumpen
och undersdker ytterligare majliga atgarder som kan komma att
kravas. Exempelvis kan man bygga membranet i tre lager likt ett par
andra pumpkoncept. Detta kommer att dvervagas och undersokas
framover. En atgard som inforts ar rekryteringen av en ingenjor med
erfarenhet fran specifikt membranutveckling och membrantester i
artificiella hjartan.

Akuta djurforsok forsok i upp till 24 timmar

Akut terminal hjartsvikt

hjartsvikt som uppstdr akut, t.ex. som foljd av en svdr hjartinfarkt och dar patienten befinner sig i livets slutskede

BIVAD hjartpump som assisterar bada hjarthalvorna

Biventrikular
Bridge-to-transplantation (BTT)
Biventrikulart stod stdd av bada hjarthalvorna

Bridge-to-recovery (BTR)

som omfattar bada ventriklar, det vill sdga kammare, och darmed bada hjdrthalvorna

behandling for att brygga patienten till ett hjarttransplantat

behandling for att brygga patienten tills dess att hjartats funktion aterstalls

CAGR compounded annual growth rate, den drliga tillvaxthastigheten

Cirkulationsbiverkningar

biverkningar pa cirkulationssystemet

Destination Therapy / destinationsterapi (DT) permanent behandling med hjartpumpar, jmf. med bridge-to transplantation

En-kammarsvikt

Hjartassist

Key opinion leaders (KOLs)
Kontinuerligt flode
Kontrollerade kliniska studier

Kroniska djurforsok
tid (oftast i veckor-mdnader)

Kronisk terminal hjartsvikt

hjalppump som stottar en hjarthalva

hjartsvikt som paverkar en hjarthalva

opinionsledare, anvands om framstdende Iakare och forskare som kan paverka marknaden
icke-pulserande flode, pa samma satt som en vattenkran
prévningar pa patienter som kravs for att fa marknadsgodkdannande av myndigheter

langtidsforsok pa djur, det vill saga langre an 24 timmar da djuret vacks och lever med hjartpumpen under en langre

hjartsvikt som uppstar efter en lang tids hjartsjukdom och dar patienten befinner sig i livets slutskede

LVAD left ventricular assist device, vansterkammarassist, en hjdrtpump som stéttar vanster hjdrthalva

Pulsatil som har pulserande flode

Pulserande flode

icke-kontinuerligt flode, dar flédet kommer i pulser

RVAD right ventricular assist device, hdgerkammarassist, en hjartpump som stéttar hoger hjarthalva

Skjuvspanning
Tva-kammarsvikt

Totalt artificiellt hjarta (TAH)

mekanisk pafrestning pa blodet

hjartsvikt som paverkar bada hjarthalvor, dvs. biventrikular svikt

hjdrtpump som ersatter hela hjartats funktion
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Redogorelse for rorelsekapital

Bolagets styrelse bedomer att det befintliga rorelsekapitalet inte ar tillrackligt for att
tillgodose Bolagets behov under den kommande tolvmanadersperioden, raknat fran
dagen for Prospektet. Med beaktande av Bolagets kassa vid dateringen av Prospektet
bedoms rorelsekapitalunderskottet uppga till cirka 45 MSEK for den kommande

tolvmanadersperioden.

Givet aktuell affarsplan bedémer Bolaget att brist pa rorelsekapital
kommer att uppsta omkring oktober 2021. For att tillfora Realheart
kapital genomfor Bolaget nu Erbjudandet om cirka 54,7 MSEK efter
transaktionskostnader om cirka13,0 MSEK, vilket Bolaget bedd-
mer vara tillrackligt for att tacka rorelsekapitalbehovet under den
kommande tolvmdnadersperioden. Garantidtaganden har lamnats
motsvarande cirka 91 procent av Erbjudandet. Garantidtagandena ar
inte sakerstallda genom bankgaranti, sparrmedel, pantsattning eller
liknande arrangemang.
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| handelse av att Erbjudandet, trots ingdngna teckningsataganden,
inte tecknas i tillracklig utstrackning avser Bolaget att undersoka
alternativa finansieringsmajligheter sdsom ytterligare kapitalanskaff-
ning, bidrag eller finansiering tillsammans med samarbetspartners
alternativt omprova den befintliga affarsplanen och se dver Bolagets
organisation och kostnadsstruktur, till dess att ytterligare kapital kan
anskaffas.



Riskfaktorer

Nedan anges de riskfaktorer som ar vasentliga och specifika for Realhearts verksamhet

och framtida utveckling. Riskfaktorerna hanfar sig till bransch- och verksamhetsrelaterade
risker, finansiella risker, legala och regulatoriska risker samt risker relaterade till Bolagets
vardepapper och Erbjudandet. Bedomningen av vasentligheten av varje riskfaktor ar

baserad pa sannolikheten for dess forekomst och den forvantade omfattningen av dess
negativa effekter. | enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/1129
("Prospektforordningen”) ar riskfaktorerna nedan begransade till risker som ar specifika for
Bolaget och/eller vardepapperen och vasentliga for att fatta ett valgrundat investeringsbeslut.

Riskfaktorerna dr baserade pd information som dr tillginglig per dagen for
Prospektet. De riskfaktorer som for nérvarande bedoms mest vésentliga
presenteras férst i respektive kategori. Ovriga riskfaktorer presenteras utan
sdrskild rangordning.

Bransch- och verksamhetsrelaterade risker
Beroende av utvecklingen och kommersialisering

av det artificiella hjartat

Realheart har annu inte genererat ndgra intakter och ar beroende av
bland annat ett framgangsrikt utvecklings- och kommersialiserings-
arbete rérande ett totalt artificiellt hjarta (TAH). Bolaget har investerat
stora resurser i utvecklingen av det totala artificiella hjartat och ar
starkt beroende av positiva resultat i framtida prekliniska och kliniska
studier for att kunna finansiera sin verksamhet. Bolagets enda produkt
kraver saledes fortsatt forskning och utveckling. Ett bakslag vid
utvecklingen i form av till exempel forseningar, avslag eller oklara eller
otillrackliga resultat fran framtida prekliniska och darefter i forlang-
ningen de kliniska studierna skulle kunna leda till 6kade kostnader for
Bolaget och forsenad eller utebliven kommersialisering av Bolagets
artificiella hjarta, vilket i sin tur kan ha en vasentlig negativ inverkan pa
Bolagets verksamhet, finansiella stallning och resultat.

Infor en kommersialisering av Bolagets artificiella hjarta kan det aven
visa sig att Bolagets befintliga kontroll-, styr-, redovisnings- och infor-
mationssystem ar otillrackliga for en fortsatt tillvaxt och ytterligare in-
vesteringar inom dessa omraden kan bli nddvandiga vilket kan leda till
okade kostnader for Bolaget och en forsening av kommersialiseringen
av Bolagets artificiella hjarta. Bolaget bedomer risknivan som hog.

Framgdngar i tidiga prekliniska studier kontra

resultat i senare kliniska studier

Bolaget har pagaende prekliniska studier (det vill sdga studier pa djur)
avseende det totala artificiella hjartat (TAH). Resultaten av prekliniska
studier pd ett tidigt stadium pa djur ger en begransad information om
produktens fulla potential. Det finns en risk att det i senare faser av

38

produktutvecklingen visar sig att det artificiella hjartat inte har den
avsedda verkan alternativt ger skador eller biverkningar i manniska
som inte star i proportion till produktens nytta. Bolagets pagaende
prekliniska studier genomfors i Belgien pa far av rasen Belgian Milk
Sheep som ar den ras som har visat sig ha gott utrymme i brostkorgen
for ett TAH. | dagslaget ar tillgangen till dessa vid djurstudier i Belgien
god, men om djurstudierna av olika anledningar maste forlaggas till
ett annat land finns en risk att tillgangen till Belgian Milk Sheep ar
begransad och att Bolaget behdver utfora en virtuell anatomistudie
for att identifiera en annan lamplig ras. Det finns aven en risk att

de prekliniska studierna pa fdr, pa grund av artspecifika skillnader i
blodkomponenter jamfort med manniska, kan ge en dveroptimistisk
bild av resultaten i madnniska, vilket kan fa till foljd att de prekliniska
och kliniska studier kan komma att behova avbrytas eller géras om pa
nytt satt. Om nagon av dessa risker realiseras skulle detta kunna leda
till 6kade kostnader for Bolaget och forsenad eller utebliven kommer-
sialisering av Bolagets TAH, vilket i sin tur kan ha en vasentlig negativ
inverkan pa Bolagets verksamhet, finansiella stallning och resultat.
Bolaget bedomer risknivan som hog.

Kliniska studier

Innan en ny produkt kan lanseras pa marknaden maste dess
sakerhet och effekt for behandling av patienter med hjartproblem
faststallas genom utférande av kliniska studier (det vill sdga studier
pa mdnniskor) ndgot som kommer att forutsatta tillsyn, granskning
och villkor fran reglerande myndigheter och andra relevanta organ.
Framtida kliniska studier ar en viktig del av den framtida utvecklingen
av det totala artificiella hjartat. Resultat i tidigare kliniska studier
motsvaras dessutom inte nédvandigtvis av motsvarande resultat i
framtida studier. Negativa utfall av framtida studier kan leda till att
kliniska studier avbryts eller stalls in, eller till att nddvandiga godkan-
nanden fran myndighet och andra relevanta organ inte erhdlls for att
kunna utveckla, tillverka, marknadsfora och salja Bolagets artificiella
hjarta. I vissa fall kan utvecklingsprogrammet av produkten behdva
utokas med ytterligare saval prekliniska som kliniska studier for att



mojliggora nodvandiga godkannanden av myndigheter och andra rele-
vanta organ. Klinisk produktutveckling kan sdledes komma att drabbas
av ofdrutsedda forseningar, ckade kostnader, ofdrutsedda avbrott

och oférdelaktiga resultat, vilket i sin tur kan ha en vasentlig negativ
inverkan pa Bolagets verksamhet, finansiella stallning och resultat.
Bolaget bedomer risknivdn som hog.

Produktansvar och forsakring

Bolagets verksamhet dr foremal for olika ansvarsrisker som ar vanligt
forekommande for bolag som bedriver forskning och utveckling av
medicinteknik. Dessa innefattar bland annat risk for produktansvar
som kan uppkomma i samband med tillverkning, kliniska studier samt
marknadsforing och forsaljning av produkter, till exempel genom att
forsokspersoner och patienter som deltar i kliniska studier eller pa
annat satt kommer i kontakt med produkten drabbas av odnskade bi-
verkningar eller pa annat satt skadas. Ansprak rdrande produktansvar
skulle kunna ha en vasentlig negativ inverkan pa Bolagets verksamhet,
finansiella stallning och resultat.

Det finns en risk att Bolagets forsakringsskydd ar otillrackligt i handel-
se av ett ansprak pa produktansvar eller ndgon annan typ av ansprak
som riktas mot Bolaget. Det finns dven en risk att Bolaget i framtiden
inte kan erhdlla eller uppratthalla ett forsakringsskydd till rimliga
villkor. Skador som inte tacks av forsakringsskyddet skulle kunna ha
en vasentlig negativ inverkan pa Bolagets verksamhet, finansiella
stallning och resultat. Bolaget beddmer risknivan som medel.

Konkurrens

Medicinteknik dr generellt sett ett konkurrensutsatt marknadsomrade
som kannetecknas av global konkurrens, snabb teknisk utveckling

och omfattande investeringskrav. Realheart moter konkurrens fran
ett antal foretag i varlden som ar verksamma inom forskning kring
artificiella hjartan. Vad galler TAH (total artificial heart) ar de viktigaste
konkurrenterna SynCardia Systems Inc. (Tucson, AZ) och Carmat SA
(Paris). Det finns ett halvt dussin bolag som utvecklar andra typer av
TAH- och assistlosningar.

Bolagets konkurrenter skulle kunna fa ta del av stdrre ekonomiska
resurser an Bolaget. Som en fdljd av detta skulle dessa foretag

kunna lagga storre resurser pd att utfora kliniska studier och erhalla
marknadsgodkannande. Det finns en risk att konkurrenterna utvecklar
liknande produkter eller produkter som visar sig vara bdttre an
Bolagets vilket skulle kunna ha en vdsentlig negativ inverkan pa
Bolagets verksamhet, finansiella stallning och resultat.

Bolag med storre marknadsforingsbudget an Bolagets kan vidare
lyckas marknadsfora ett likvardigt, eller till och med ett samre
konstgjort hjarta, och dnda fa en stdrre acceptans pa marknaden for
en sadan produkt. En sadan konkurrerande produkt kan begransa
mojligheten for Bolaget att erhdlla intakter, vilket skulle kunna ha
en vasentlig negativ inverkan pa Bolagets verksamhet, finansiella
stallning och resultat. Bolaget beddmer risknivan som medel.

Marknadsacceptans och beroendet av

ersattnings- och/eller prissystem

Om det artificiella hjartat eller darmed sammanhangande applikation
blir godkant kvarstar risken for att den nationella eller internationella
forsdljningen eventuellt inte uppfyller forvantningarna och att produk-
ten inte blir kommersiellt framgangsrik. Nivan av marknadsacceptans
och forsaljningen av det artificiella hjdrtat beror pa ett antal faktorer,
bland annat produktegenskaper, klinisk dokumentation och resultat,
konkurrerande produkter, distributionskanaler, tillganglighet, pris,
ersattning samt forsaljnings- och marknadsfdringsinsatser. Bristande
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marknadsacceptans skulle kunna ha negativ inverkan pa Bolagets
verksamhet, finansiella stallning och resultat.

Det artificiella hjartat som Realheart utvecklar ar avsett att sdljas

pa ett stort antal geografiska marknader. En framgangsrik kom-
mersialisering av produkten som Bolaget utvecklar forvantas, helt
eller delvis, vara avhangig ersattning fran statliga myndigheter och
halsovadrdsprogram, eller ersattning fran forsakringsbolag och andra
privata utbetalare. Prissattningen av medicinteknik kan styras av
myndigheter med ansvar for prissattning. Regeringar och behoriga
myndigheter runt om i varlden utnyttjar olika slags mekanismer i syfte
att kontrollera sjukvardsutgifter, sdsom priskontroll, inrattande av
statliga upphandlingsorgan, produktformuldr (listor pa rekommende-
rade och tillatna produkter) och konkurrensutsatta anbudsforfaranden.
Ersattningssystem kan ocksa férandras fran tid till annan och darmed
negativt pdverka den majliga ersattningen for en kommersiell produkt
och dess potential. Dessa risker forknippade med ersattningssys-
temen var och en for sig eller ssmmanlagt skulle kunna ha negativ
inverkan pa Bolagets verksamhet, finansiella stallning och resultat.
Bolaget bedomer risknivan som medel.

Spridningen av coronaviruset (covid-19)

Den pdgaende spridningen av coronaviruset (covid-19) har paverkat
vissa av Realhearts aktiviteter. Exempelvis har det djurlaboratorium i
Belgien dar Bolaget har utfort sina djurstudier tillfalligt behovt stanga
ner sin verksamhet. Verksamheten har atergatt, men en del av sam-
arbetet bedrivs digitalt. Vidare har leveranser till blodtestlaboratoriet
forsenats eftersom samma leverantorer dven tillverkar material som
anvands i behandling av coronapatienter pa sjukhusen och leveran-
torerna har darmed varit Sverbelastade. Aven vissa leverantdrer och
samarbetspartners som behdvs for produktutvecklingen ar paverkade
av spridningen av coronaviruset. Dessa effekter och potentiella
ytterligare effekter av spridningen av coronaviruset kan komma att ha
en vasentlig negativ inverkan pa Bolagets verksamhet, resultat och
finansiella stalining. Bolaget beddmer risknivan som medel.

Risk relaterade till samarbetspartners

Bolaget ar beroende av samarbetspartners for fortsatt utveckling och
framgangsrik kommersialisering av Bolagets artificiella hjdrta. Det
finns en risk att Bolaget inte finner ndgon lamplig samarbetspartner
eller att en sddana inte dr beredda att inga samarbetsavtal pa for
Bolaget fordelaktiga villkor eller att samarbetspartners i det fall ett
avtal ingds inte lyckas uppfylla sina dtaganden. Om samarbetspartners
inte kan identifieras, samarbetsavtal inte kan ingds, eller om samar-
betspartners inte lyckas fora produkten till marknaden, finns en risk
att forvantade intakter minskar eller uteblir helt for Bolaget vilket i sin
tur skulle ha en vasentlig negativ inverkan pa Bolagets verksamhet,
finansiella stallning och resultat.

Ett alternativ eller komplement till att ingd samarbetsavtal kan vara att
Bolaget fortsatter utveckla och kommersialisera produkten i egen regi
pa vissa eller samtliga aktuella marknader. Det finns en risk att proces-
sen for att etablera en egen forsaljningsorganisation eller tillverkning
blir bAde mer tids- och kostnadskravande dn Bolaget forutsett samt
att forvantad forsaljning helt eller delvis uteblir. Utover bolagsspeci-
fika och geografiska risker kan en etablering och expansion av en ny
forsaljnings- eller tillverkningsorganisation komma att stalla stora krav
pa ledningen samt pa den operativa och finansiella infrastrukturen. Om
Bolaget i detta fall visar sig oformoget att kontrollera eller tillgodose
en kommersialisering i egen regi pa ett effektivt satt finns en risk att
forvantade intakter minskar eller uteblir helt for Bolaget vilket i sin

tur skulle ha en vasentlig negativ inverkan pa Bolagets verksamhet,
finansiella stdllning och resultat. Bolaget bedomer risknivan som Iag.



Beroende av nyckelpersoner

Realheart har en begransad organisation och ar i hog grad beroende
av tvd av Bolagets nyckelpersoner som har hog kompetens och lang
erfarenhet inom Bolagets verksamhetsomrdde. Dessa nyckelpersoner,
varav en dr grundare av Bolaget, har en samlad erfarenhet fran olika
roller inom Bolaget och arbetar i dagslaget i positionerna verkstallande
direktor respektive medicinsk chef. En forlust av en eller bada av dessa
personer kan medfora negativa konsekvenser for Bolagets verksam-
het och resultat. Bolaget bedomer risknivan som lag.

Underskott

Realheart har ett redovisat ackumulerat underskott per 31 december
2020 om cirka 46 060 552 SEK. De ackumulerade underskotten kan i
framtiden reducera eventuella skattepliktiga vinster som Bolaget gor
och pa sd vis minska den bolagsskatt som skulle uppsta for eventuella
framtida vinster. Bolagets majlighet att i framtiden nyttja skatte-
massiga underskott kan begransas eller falla bort till foljd av framtida
forandringar i skattelagstiftning eller, enligt nuvarande regler, som

ett resultat av agarforandringar. Om underskottsavdragen inte kan
anvandas for att reducera framtida vinster betyder det att Bolagets
skattekostnader blir hogre. Bolaget bedomer risknivan som Iag.

Finansiella risker

Finansieringsrisk

Bolaget har ingen erforderlig langfristig finansiering och har i huvudsak
varit beroende av sina aktiedgare for sin finansiering. Bolaget har varit,
och kommer under en dverskadlig tid att vara, beroende av kapital-
tillskott for att kunna finansiera sina utvecklingsprogram. Bolaget

har sedan noteringen pa Spotlight genomfort fyra tidigare foretra-
desemissioner. Om Bolaget inte kan anskaffa tillrackligt kapital kan
Bolagets formdga att utveckla det artificiella hjartat begransas, vilket
skulle kunna ha en vasentlig negativ inverkan pa Bolagets verksamhet,
finansiella stallning och resultat. Bolaget kommer aven i framtiden

att behova soka ytterligare extern finansiering for att kunna fortsatta
sin verksamhet. Det finns en risk att nytt kapital inte kan erhallas nar
det behdvs eller pa tillfredstallande villkor eller att anskaffat kapital
inte ar tillrackligt for att finansiera verksamheten i enlighet med
faststallda utvecklingsplaner och mal. Detta skulle kunna leda till att
Bolaget tvingas begransa sin utveckling eller ytterst upphora med sin
verksamhet.

Om Bolaget valjer att anskaffa ytterligare finansiering genom nyemis-
sion av aktier eller aktierelaterade instrument kan aktieagare som inte
deltar i sddan nyemission drabbas av utspadning. Nyemissioner kan
aven komma att riktas till andra investerare an befintliga aktiedgare
vilket riskerar att minska det proportionella agandet och rostandelen
for befintliga aktiedgare. Om nyemissioner maste genomforas till lag
teckningskurs, exempelvis vid ogynnsamma marknadsforhallanden,
eller uppgar till stora belopp, kan sadana utspadningseffekter komma
att bli betydande. Nyemissioner kan aven komma att ske till ett rabat-
terat pris jamfort med aktiekursen for Bolagets aktie, vilket riskerar att
medfora en negativ effekt pa aktiekursutvecklingen. Bolaget bedomer
risknivdn som medel.

Legala och regulatoriska risker

Regelefterlevnad, myndighetsgodkannanden,

licenser och registrering

For att kunna utveckla, tillverka, marknadsfora, sdlja och exportera
medicintekniska produkter kravs olika myndigheters och andra organs
godkdnnanden, licenser, registreringar eller certifieringar, for geogra-
fiska marknader dar Realheart onskar salja sin produkt, direkt eller
indirekt. Att erhdlla dessa godkdnnanden, licenser, registreringar eller
certifieringar kan vara bdde tidskravande och kostsamt. Myndigheter
och organ kan gora olika bedomningar exempelvis av behovet av
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ytterligare studier eller tolkning av data. Regler och tolkningar som for
narvarande galler kan komma att andras i framtiden, vilket i sin tur kan
komma att paverka Bolagets majligheter att erhdlla relevanta godkan-
nanden, licenser och/eller certifieringar. Darutéver kan foreskrifter fran
tillsynsmyndigheter och deras vagledande rad andras eller omtolkas,
vilket kan paverka de verksamheter som bedrivs av medicintekniska
bolag. Det skulle till exempel kunna avse krav pa vytterligare prekliniska
och kliniska studier, pa saval forandrade produktionsmetoder som
aterkallelser eller tertagande av tillstand, pa dkad dokumentation
och begransningar eller revideringar av tillampliga prissattningsmo-
deller. Sddana andringar och andringar i lagar och andra regler for
medicintekniska produkter kan medfdra 6kade kostnader och aven

ha en vasentlig negativ inverkan pa Bolagets verksamhet, finansiella
stallning och resultat.

Om Bolaget inte skulle lyckas fa nodvandiga eller entydiga godkan-
nanden av myndighet och andra organ, skulle detta kunna leda till en
negativ inverkan pa Bolagets formaga att kommersialisera sin produkt
vilket skulle kunna ha negativ inverkan pa Bolagets verksamhet, finan-
siella stéllning och resultat. Aven efter det att en medicinteknisk pro-
dukt har godkants ar Realheart fortsatt skyldigt att uppfylla regelkrav
sdsom att vid tillverkning félja de regler som ar tillampliga for de olika
stegen vid tillverkningen, testning, kvalitetskontroll och dokumentation
av berord produkt. For det fall Bolaget eller dess samarbetspartners,
inklusive externa tillverkare, inte uppfyller dessa efterfdljande krav

kan det leda till forbud mot fortsatt forsdljning. Bolaget kan ocksa bli
foremal for sanktionsavgifter, beslagtagande av produkter eller, vid
allvarligare tillkortakommanden, straffrdttsliga pafoljder. Detta skulle
kunna ha en vdsentlig negativ inverkan pa Bolagets verksamhet, finan-
siella stdllning och resultat. Bolaget bedémer risknivdn som medel.

Risker relaterade till immaterialrattsligt skydd

Bolagets immateriella rattigheter skyddas framst genom patent,
upphovsrattsligt skydd, lagstiftning till skydd for foretagshemligheter
och/eller avtal. Om produkter som har utvecklats eller som kommer
att utvecklats av anstallda eller av Bolaget anlitade konsulter inom
ramen for Bolagets verksamhet inte erhaller erforderligt immaterial-
rattsligt skydd, innefattande att erforderlig dverforing till Bolaget fran
respektive upphovsman skulle visa sig otillracklig, eller om befintligt
immaterialrattsligt skydd inte kan vidmakthallas eller om befintligt
immaterialrattsligt skydd visar sig otillrackligt for att tillvarata Bolagets
rattigheter och marknadsposition, kan det ha en vasentlig negativ
inverkan pa Bolagets verksamhet, finansiella stallning och resultat.

Det finns risk att Realhearts I6sningar med tiden kan komma att
efterliknas av konkurrenter, vilket skulle kunna paverka Bolagets
intakter negativt. Andra bolag inom sektorn skulle ocksa kunna tdankas
ha immateriella rattigheter pa vilka Bolagets verksamhet skulle kunna
havdas inkrakta. Forsvar av Bolagets rattigheter eller ersattning till
tredje part for intrang i och/eller anvandning av tredje parts immate-
riella rattigheter kan innebara minskade intakter eller 6kade kostna-
der till dess att dvertradelsen beivrats, licensavgifter betalats eller
tillatelse erhallits att nyttja tredje parts immateriella rattigheter, vilket
skulle kunna ha en vasentlig negativ inverkan pa Bolagets verksamhet,
finansiella stallning och resultat.

Patent beviljas endast for en begransad tidsperiod och kan dessutom
komma att bli féremal for invandnings- och/ eller ogiltighetsprocesser.
Efter att patenttiden har lopt ut kan Bolagets produkt fritt komma att
kommersialiseras av tredje part — savida det ej da foreligger annat
skydd t.ex. i form av foretagshemligheter eller liknande. Detta kan

i sa fall d@ komma att ha en vasentlig negativ inverkan pa Bolagets
verksamhet, finansiella stallning och resultat.



De immateriella rattigheter som sarskiljer Realhearts produkt fran
andra, utgors till stor del av beviljade patent, know-how och affars-
hemligheter, inklusive information relaterad till innovationer for vilka
patentansokningar annu inte lamnats in. Det finns en risk for att
sadan information avsldjas for utomstaende eller anvands av tidigare
anstallda eller anlitade konsulter i verksamhet som konkurrerar med
Bolagets. Det finns vidare en risk for att know-how motsvarande
Realhearts utvecklas sjalvstandigt av tredje part och anvands i
konkurrerande verksamheter. Sammantaget eller enskilt skulle dessa
risker kunna ha en vasentlig negativ inverkan pa Bolagets verksamhet,
finansiella stallning och resultat. Bolaget bedomer risknivan som lag.

Risker relaterade till Bolagets

vardepapper och Erbjudandet

Aktiens marknadspris och begrdnsad likviditet

En investering i vardepapper ar alltid forknippad med risk. Eftersom en
investering i vardepapper bade kan komma att stiga och sjunka i varde
finns det en risk att investerare inte kommer att fa tillbaka investerat
kapital. Kursen pa Bolagets vardepapper paverkas bland annat av
Bolagets verksamhet, rorelseresultat, framtidsutsikter, analytikers och
investerares forvantningar samt av uppfattningar pa aktiemarknaden.
Vidare dr aktiekursen beroende av aktiemarknadens generella utveck-
ling och den ekonomiska utvecklingen i stort. Erbjudandet utgors av
Units, som bestar av aktier och teckningsoptioner. Det finns en risk att
likviditeten i aktierna och teckningsoptionerna inte kommer att vara
tillfredsstallande, vilket innebar att det finns en risk for att aktierna
och teckningsoptionerna inte omsatts dagligen och att skillnaden
mellan kop- och saljkurs kan vara stor. Det finns en risk att det inte
vid var tidpunkt kommer att foreligga en aktiv och likvid handel med
aktier och teckningsoptioner i Realheart. Om ndgon av dessa risker
skulle forverkligas skulle det kunna fa en vasentlig negativ inverkan pa
marknadskursen for Bolagets aktier och teckningsoptioner vilket skulle
paverka investerares majligheter att fa tillbaka investerat kapital.

Begransad handel i unitratter och BTU

Unitrdtter och betalda tecknade Units ("BTU") kommer att vara féremal
for tidsbegransad handel pa Spotlight. Handeln i dessa instrument kan
vara begransad, vilket kan medfdra problem for enskilda innehavare
att avyttra sina unitratter och/eller BTU. Det innebar att inneha-

varen av unitratter riskerar att inte kunna kompensera sig for den
ekonomiska utspadningseffekt som Foretradesemissionen innebar
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och att innehavare av BTU riskerar att inte kunna realisera vardet av
sina BTU innan dessa instrument har omregistrerats till aktier och
teckningsoptioner. Sadana forhallanden skulle utgdra en betydan-

de risk for enskilda investerare. En begransad likviditet kan ocksa
forstarka fluktuationerna i marknadspriset for unitratter och/eller BTU.
Prisbilden for dessa instrument riskerar darmed att vara inkorrekt eller
missvisande.

Framtida utdelning

Realheart har hittills inte lamnat ndgon utdelning till aktieagarna.
Eventuell framtida utdelning ar beroende av flertalet faktorer sdsom
exempelvis resultatutveckling, finansiell stallning, kassafloden, rorel-
sekapitalbehov och Bolagets investeringsbehov. Det finns en risk att
Bolaget inte kommer att kunna lamna ndgon utdelning till aktiedgarna.
For det fall ingen utdelning lamnas kommer en investerares avkast-
ning enbart vara beroende av aktiekursens utveckling.

Aktieforsaljning fran befintliga aktiedgare samt nyemissioner
Betydande forsaljning av aktier som genomfors av storre aktieagare,
liksom en allman marknadsforvantan om att ytterligare emission-
er kommer att genomforas kan paverka Bolagets aktie negativt.
Dessutom skulle ytterligare foretradesemissioner av aktier — liksom
Foretradesemissionen — leda till en utspadning av agandet for de
aktiedgare som inte deltar i sddan emission eller vdljer att inte utéva
sin ratt att teckna aktier. Detsamma galler om emissionen riktas till
andra an Bolagets aktieagare.

Ej sdkerstallda teckningsforbindelser och garantiataganden
Teckningsforbindelser fran befintliga aktiedgare har Idmnats motsva-
rande cirka fem procent av Erbjudandet och garantier har ingatts mot-
svarande cirka 86 procent av Erbjudandet, vilket totalt motsvarar cirka
91 procent av Erbjudandet. Dessa forbindelser ar inte sakerstallda
genom bankgaranti, pantsattning, sparrmedel eller liknande arrange-
mang, vilket innebar en risk att ndgon eller ndgra av dessa investerare
inte kan uppfylla sina respektive dtaganden. Om hela eller delar av
dtagandena inte infrias kan det medftra att Foretradesemissionen inte
fulltecknas och att Bolaget darfor far in mindre kapital an forvantat,
vilket skulle kunna ha en vasentligt negativ effekt pa Bolagets verk-
samhet och finansiella stallning.



Villkor for vardepapperen

Allman information
Prospektet avser teckning av Units med foretradesratt for Bolagets
befintliga aktiedgare.

Foretradesemissionen

Den extra bolagsstamman i Realheart den 5 augusti 2021 god-
kande styrelsens beslut av den 8 juni 2021 om att genomfdra
Foretradesemissionen. Foretradesemissionen avser teckning av Units
bestdende av aktier (ISIN-kod SE0006256798) och teckningsoptioner
av serie 2021/2023:1 (ISIN-kod SE0016589246). Aktierna handlas
under kortnamnet HEART.

De teckningsoptioner som emitteras med anledning av
Foretradesemissionen kammer att tas upp till handel pa Spotlight och
ska kontoforas av Euroclear i ett avstamningsregister, vilket innebar
att teckningsoptionsbevis inte kommer att utfardas. For fullstan-

diga villkor avseende teckningsoptionerna hanvisas till "Villkor for
teckningsoptioner av serie 2021/2023:1 i Scandinavian Real Heart AB
(publ)” som aterfinns pa Bolagets hemsida.

Aktierna och teckningsoptionerna i Foretradesemissionen emitteras i

enlighet med svensk ratt och valutan for Foretradesemissionen ar SEK.

Vissa rattigheter kopplade till aktierna

Aktierna i Realheart har utgivits i enlighet med aktiebolagslagen
(2005:551) och de rattigheter som ar forenade med aktier som dr
emitterade av Bolaget, inklusive de rattigheter som foljer av bolags-
ordningen, kan endast dndras i enlighet med de forfaranden som
anges i denna lag. Aktierna i Bolaget ar denominerade i SEK och ar
utfardade i ett aktieslag. VVarje aktie berattigar till en rost. Vid bolags-
stdmma far varje rostberattigad rosta for fulla antalet av honom eller
henne agda och foretradda aktier, utan begransningar i rostratten.

Varje aktie ger lika rdtt till andel av Bolagets tillgangar och vinst. Vid
en eventuell likvidation av Bolaget har aktieagare ratt till andel av
overskott i forhallande till det antal aktier som aktiedgaren innehar.
Aktieagare har normalt foretradesratt till teckning av nya aktier, teck-
ningsoptioner och konvertibler i enlighet med aktiebolagslagen, savida
inte bolagsstamman eller styrelsen, med stod av bolagsstammans

bemyndigande, beslutar om avvikelse fran aktiedgarnas foretradesratt.
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Aktierna i Bolaget dr inte foremal for erbjudande som lamnats till féljd
av budplikt, inlosenratt eller Iosningsskyldighet. Bolagets aktier har
inte varit féremal for offentligt uppkdpserbjudande under innevarande
eller féregdende rakenskapsar.

Bemyndiganden

Pa drsstamman den 25 maj 2021 bemyndigades styrelsen att inom
ramen for gallande bolagsordning, med eller utan avvikelse fran
aktiedgarnas foretradesratt, vid ett eller flera tillfallen under tiden fram
till drsstamman 2022, fatta beslut om ¢kning av Bolagets aktiekapital
genom nyemission av aktier i Bolaget. Syftet med bemyndigandet och
skalen till eventuell avvikelse fran aktiedgarnas foretradesratt ar att
emissioner ska kunna ske for att 0ka Bolagets finansiella flexibilitet och
styrelsens handlingsutrymme, kunna bredda aktieagarkretsen i Bolaget
samt for att kunna finansiera eventuella foretagsforvarv och forvarv av
verksamheter eller rérelser som Bolaget kan komma att genomfora.

Det totala antalet aktier som omfattas av sddana nyemissioner

far motsvara sammanlagt hogst 40 procent av aktierna i Bolaget,
baserat pad det sammanlagda antalet aktier i Bolaget vid tidpunkten
da styrelsen forst utnyttjar bemyndigandet. Emissionerna ska ske till
marknadsmassig teckningskurs, med forbehall for marknadsmassig
emissionsrabatt i forekommande fall, och betalning ska, forutom kon-
tant betalning, kunna ske med apportegendom eller genom kvittning,
eller eljest med villkor. Styrelsen har vid tidpunkten for Prospektet inte
utnyttjat bemyndigandet.

Pa den extra bolagsstamman den 5 augusti 2021 bemyndigades
styrelsen att, vid ett eller flera tillféllen, under tiden fram till nasta
arsstamma besluta om nyemission av hogst 1 353 507 aktier, med
eller utan foretradesrdtt for aktiedgarna. Sadant emissionsbeslut ska
kunna fattas med bestammelse om apport, kvittning eller kontant
betalning eller eljest med villkor. Bemyndigandet galler parallellt med
vid drsstamman den 25 maj 2021 beslutat bemyndigande.

Syftet med bemyndigandet och skalet till avvikelsen fran aktiedgar-
nas foretradesratt ar att emissioner ska kunna ske for att erldagga
betalning till garanterna for deras garantiersattning enligt garantiavtal
inganget mellan garanterna och bolaget. Emissionerna ska ske till
marknadsmassig teckningskurs, med forbehall for marknadsmassig
emissionsrabatt i forekommande fall.



Offentliga uppkopserbjudanden och tvangsinldsen
I handelse av att ett offentligt uppkopserbjudande lamnas avseende
aktierna i Realheart tillampas, per dagen for Prospektet, Takeover-regler
for vissa handelsplattformar ("Takeover-reglerna”). Om styrelsen eller
verkstallande direktoren i Realheart, pa grund av information som harror
fran den som avser att lamna ett offentligt uppkdpserbjudande avseende
aktierna i Bolaget, har grundad anledning att anta att ett sadant erbju-
dande dr nara forestaende, eller om ett sadant erbjudande har lamnats,
far Realheart enligt Takeover-reglerna endast efter beslut av bolags-
stamman vidta dtgdrder som dr agnade att forsamra forutsattningarna
for erbjudandets lamnande eller genomforande. Realheart styrelse far
oaktat detta soka efter alternativa erbjudanden. Under ett offentligt
uppkopserbjudande star det aktiedgarna fritt att bestamma huruvida de
onskar att avyttra sina aktier i det offentliga uppkopserbjudandet. Efter
ett offentligt uppkopserbjudande kan den som har lamnat erbjudandet,
under vissa forutsattningar, vara berattigad att I6sa in resterande
aktiedgare i enlighet med reglerna om tvangsinldsen i aktiebolagslagen.

Central vardepappersforvaring

Aktierna i Realheart ar registrerade i ett avstamningsregister enligt lag
(1998:1479) om vardepapperscentraler och kontofdring av finansiella
instrument. Detta register fors av Euroclear (Euroclear Sweden AB,
Box 191, 101 23 Stockholm). Inga aktiebrev har utfardats for Bolagets
aktier. Till aktien knutna rdttigheter tillkommer den som ar registrerad i
den av Euroclear forda aktieboken.

Skattefrdagor i samband med
Foretradesemissionen

Investerare i Foretradesemissionen bor uppmarksamma att skatte-
lagstiftningen i investerarens medlemsstat och emittentens regist-
reringsland kan inverka pa eventuella inkomster fran vardepapperna.
Beskattningen fran eventuell utdelning, liksom kapitalvinstbeskattning
och regler om kapitalfdrluster vid avyttring av vardepapper beror pa
varje enskild aktiedgares specifika situation. Investerare uppmanas att
konsultera dennes oberoende radgivare avseende skattekonsekvenser
som kan uppsta i samband med Foretrddesemissionen.
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Villkor for Erbjudandet

Erbjudandet

Vid styrelsemote den 8 juni 2021 beslutade styrelsen, villkorat av
godkannande fran extra bolagsstamma den 5 augusti 2021, att
genom en foretradesemission av Units (aktier och vidhangande
vederlagsfria teckningsoptioner) 6ka Bolagets aktiekapital med hogst
1127 322,90 SEK genom foretradesemission av hogst 11 273 229
aktier envar med ett kvotvarde om 0,1 SEK per aktie. Aven allman-
heten ges rdtt att teckna Units i Foretradesemissionen. Det totala
emissionsbeloppet uppgar till hogst 67,7 SEK.

Foretradesemissionen omfattar totalt hogst 11 273 229 Units. En

(1) Unit bestdr av en (1) aktie och en (1) teckningsoption av serie
2021/2023:1. En (1) befintlig aktie berattigar till en (1) unitratt och
tva (2) unitratter ger innehavaren ratt att teckna en (1) Unit. Priset per
Unit uppgar till 6,00 SEK, vilket innebar att priset per aktie ar faststallt
till 6,00 SEK. Teckningsoptionerna emitteras vederlagsfritt. Eftersom
varje Unit innehaller en (1) teckningsoption, innebar detta att det
hogst kommer att emitteras 11 273 229 teckningsoptioner av serie
2021/2023:1 i Foretradesemissionen.

Fyra (4) teckningsoptioner av serie 2021/2023:1 berattigar till teckning
av en (1) nyemitterad aktie i Bolaget och kan nyttjas under perioden
fran och med den 1 februari 2023 till och med den 28 februari 2023.
Forutsatt att den initiala Foretradesemissionen fulltecknas samt att
vidhangande vederlagsfria teckningsoptioner av serie 2021/2023:1
nyttjas till fullo kommer aktiekapitalet att 6ka med ytterligare

1409 153,6 SEK.

Utspadning

Genom foretradesemission av Units kan Bolagets aktiekapital 6ka med
initialt hogst 1 127 322,90 SEK genom foretradesemission av hogst
11 273 229 aktier, motsvarande cirka 33 procent av roésterna och
kapitalet i Bolaget. Utspadningen ar baserad pd antalet emitterande
aktier vid upprattande av detta Prospekt.

Vid fullt nyttjande av teckningsoptioner av serie 2021/2023:1 inom
ramen for Foretradesemissionen som beskrivs i Prospektet kan ak-
tiekapitalet 6ka med ytterligare hogst 281 830,70 SEK, motsvarande
ytterligare cirka 7,7 procent av rosterna och kapitalet i Bolaget.

Foretradesratt till teckning

Den som pd avstamningsdagen den 12 augusti 2021 ar aktiedgare i
Bolaget ager foretradesratt att teckna Units i Foretradesemissionen

i relation till tidigare innehav varvid en (1) befintlig aktie ger en (1)
unitratt. Tva (2) unitratter berattigar till teckning av en (1) Unit. Varje
Unit bestar av en (1) nyemitterad aktie samt en (1) vederlagsfri teck-
ningsoption av serie 2021/2023:1. Fyra (4) teckningsoptioner av serie
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2021/2023:1 berattigar innehavaren till teckning av en (1) nyemitterad
aktie i Bolaget.

Teckningskurs
Teckningskursen ar 6,00 SEK per Unit, vilket motsvarar 6,00 SEK per
aktie. Teckningsoptionerna utges vederlagsfritt. Courtage utgar ej.

Avstamningsdag

Avstamningsdag hos Euroclear for ratt till deltagande i Foretrades-
emissionen var den 12 augusti 2021. Sista dag for handel i Bolagets
aktie med ratt till deltagande i Foretradesemissionen var den 10
augusti 2021. Forsta dag for handel i Bolagets aktie utan ratt till
deltagande i Foretradesemissionen var den 11 augusti 2021.

Teckningsperiod

Teckning av Units ska ske under tiden fran och med den 16 augusti
2021 till och med den 3 september 2021. Efter teckningstidens
utgdng blir outnyttjade unitratter ogiltiga och forlorar darefter sitt
varde. Outnyttjade unitratter bokas bort fran respektive aktiedgares
V/P-konto utan sarskild avisering fran Euroclear. Styrelsen i Bolaget
forbehaller sig ratten att forlanga teckningstiden. En eventuell forlang-
ning kommer att offentliggdras av Bolaget genom pressmeddelande
senast den 3 september 2021.

Handel med unitratter

Handel med unitratter ager rum pa Spotlight Stock Market under pe-
rioden 16 augusti 2021 till och med den 31 augusti 2021. Aktiedgare
ska vanda sig direkt till sin bank eller annan forvaltare med erforderliga
tillstand for att genomfora kép och forsaljning av unitratter. Unitratter
som forvarvas under ovan ndmnda handelsperiod ger, under teck-
ningstiden, samma ratt att teckna Units som de unitrdtter aktieagare
erhdller baserat pd sina innehav i Bolaget pa avstamningsdagen.
Erhallna unitratter maste antingen anvandas for teckning senast den 3
september 2021 eller avyttras senast den 31 augusti 2021 for att inte
forfalla vardeldsa.

Emissionsredovisning och anmalningssedlar
Direktregistrerade aktiedgare i Euroclear

De aktiedgare eller foretradare for aktiedgare som pa avstamnings-
dagen den 12 augusti 2021 var registrerade hos Euroclear, erhaller
fortryckt emissionsredovisning med vidhangande inbetalningsavi,
anmalningssedel for teckning med stod av unitratter, anmalnings-
sedel for teckning utan stdd av unitratter, folder innehallande en
sammanfattning av villkor for Foretrddesemissionen med han-
visning till fullstandigt Prospekt samt ett penningtvattsformular.
Information kommer att finnas tillganglig pa Nordic Issuings hemsida
(www.nordic-issuing.se), pa Bolagets hemsida (www.realheart.se) for
nedladdning. Den som ar upptagen i den i anslutning till aktieboken



sarskilt forda forteckning dver panthavare med flera, erhaller inte
nagon information utan underrattas separat. VP-avi som redovisar
registreringen av unitrdtter pd aktiedgares VP-konto utsandes ej.

Forvaltarregistrerade aktiedgare

Aktieagare vars innehav av aktier i Bolaget ar forvaltarregistrerade hos
bank eller annan forvaltare erhdller ingen emissionsredovisning eller
anmalningssedel. Teckning och betalning ska istallet ske i enlighet med
anvisningar fran respektive bank eller forvaltare. Observera att i det fall
nyttjiande av unitratter sker via en bank respektive forvaltare bor detta
ske tidigt i teckningstiden pa grund av att respektive bank/forvaltare
kan satta olika tidsgranser for sista dag for teckning.

Teckning med stod av foretradesratt

Teckning med stod av foretradesratt ska ske genom samtidig kontant
betalning senast den 3 september 2021. Teckning genom betalning
ska goras antingen med den fortryckta inbetalningsavi som bifogas
emissionsredovisningen, eller genom betalningsinstruktioner pa
anmalningssedeln for teckning med stod av unitratter enligt foljande
tva alternativ:

1. Emissionsredovisning — fortryckt inbetalningsavi

I det fall samtliga pa avstamningsdagen erhadllna unitratter utnyttjas
for teckning ska endast den fortryckta inbetalningsavin anvandas som
underlag for teckning genom kontant betalning. Anmalningssedel for
teckning med stod av unitrdtter ska dd inte anvandas.

2. Anmalningssedel med stdd av unitratter

| det fall ett annat antal unitrdtter dn vad som framgdr av den
fortryckta emissionsredovisningen utnyttjas for teckning, till exempel
genom att unitratter forvarvas eller avyttras, ska anmalningssedeln for
teckning med stdd av unitrdtter anvandas som underlag for teckning
genom kontant betalning. Aktieagaren ska pa anmalningssedeln uppge
det antal unitratter som utnyttjas, antal Units som denne tecknar sig
for samt belopp att betala. Ofullstandig eller felaktigt ifylld anmal-
ningssedel kan komma att lamnas utan avseende. Anmalningssedel
for teckning med stdd av unitratter kan erhallas fran Nordic Issuings
hemsida www.nordic-issuing.se. Ifylld anmalningssedel ska i samband
med betalning skickas enligt nedan och vara Nordic Issuing tillhanda
senast den 3 september 2021. Anmalan ar bindande.

E-post: info@nordic-issuing.se (inskannad anmalningssedel)
Arende: Scandinavian Real Heart AB

Nordic Issuing

Stortorget 3

21122 Malmo

Teckning utan foretradesratt

Anmalan om att teckna Units utan foretradesratt ska goras pa
anmadlningssedeln "Teckning utan stdd av unitratter” som finns att
ladda ned fran Nordic Issuings hemsida (www.nordic-issuing.se), pa
Spotlight Stock Markets hemsida (www.spotlightstockmarket.com)
samt pa Bolagets hemsida (www.realheart.se). Teckning kan dven ske
elektroniskt med BankID/NemID pa www.nordic-issuing.se.

For forvaltarregistrerade aktiedgare ska anmdlan om teckning av
Units utan foretradesratt goras till respektive forvaltare och i enlighet
med instruktioner fran denne, eller om innehavet ar registrerat hos
flera forvaltare, fran envar av dessa. Teckning kan dven ske genom
anmalningssedeln “Teckning utan stod av unitratter”.

Observera att den som har en depa med specifika regler for varde-
papperstransaktioner, exempelvis investeringssparkonto (ISK) eller
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kapitalférsakringskonto (KF), maste kontrollera med den bank eller
forvaltare som for kontot, om forvarv av vardepapper inom ramen for
Erbjudandet ar mojligt. Anmalan ska i sa fall goras i samforstand med
den bank/fdorvaltare som for kontot.

Ofullstandig eller felaktigt ifylld anmalningssedel kan komma att
lamnas utan avseende. Det ar endast tillatet att insanda en (1)
anmalningssedel “Teckning utan stdd av unitratter’, i det fall fler an
en sadan anmadlningssedel insandes kommer enbart den sist erhallina
att beaktas, och dvriga sddana anmalningssedlar kommer sdledes
att lamnas utan avseende. Anmalningssedeln ska vara Nordic Issuing
tillhanda senast den 3 september 2021. Anmalan ar bindande.

Teckning over 15 000 EUR

| det fall att teckning uppgar till eller dverstiger 15 000 EUR ska
penningtvattsformular ifyllas och insandas till Nordic Issuing enligt
lag (2017:630) om atgarder mot penningtvatt och finansiering av
terrorism. Observera att Nordic Issuing inte kan boka ut vardepapper,
trots att betalning inkommit, forran penningtvattskontrollen ar Nordic
Issuing tillhanda.

Tilldelning vid teckning utan foretradesratt

For det fall inte samtliga Units tecknas med foretradesratt enligt ovan
ska styrelsen, inom ramen for Foretradesemissionens hogsta belopp,
besluta om tilldelning av Units till annan som tecknat units utan

stod av foretradesratt samt besluta hur fordelning mellan tecknare
darvid ska ske.

| forsta hand ska tilldelning av Units som tecknats utan stod av
unitratter ske till sddana tecknare som daven tecknat Units med stod av
unitratter, oavsett om tecknaren var aktiedgare pa avstamningsdagen
eller inte, och for det fall att tilldelning till dessa inte kan ske fullt ut,
ska tilldelning ske pro rata i férhallande till det antal unitratter som
utnyttjats for teckning av Units och, i den man detta inte kan ske,
genom lottning.

I andra hand ska tilldelning av Units som tecknats utan stod av unitrat-
ter ske till andra som tecknat utan stod av unitratter, och for det fall
att tilldelning till dessa inte kan ske fullt ut ska tilldelning ske pro rata

i forhallande till det antal Units som var och en tecknat och, i den man
detta inte kan ske, genom lottning.

| tredje hand ska tilldelning av units som tecknats utan stod av unitrat-
ter ske till emissionsgaranterna i i enlighet med ingdngna garantiavtal.

Besked om tilldelning av Units

tecknade utan foretradesratt

Besked om eventuell tilldelning av Units, tecknade utan foretradesratt,
lamnas genom oversandande av tilldelningsbesked i form av en av-
rakningsnota via e-post. Avrakningsnotor ar beraknade att skickas ut
snarast efter avslutad teckningsperiod och likvid ska enligt instruktion
pa avrakningsnotan senast fyra bankdagar darefter. Notera att det
inte finns nagon mojlighet att dra beloppet fran angivet VP-konto

eller depa. Erlaggs inte likvid i ratt tid kan units komma att dverldtas
till annan. Skulle forsaljningspriset vid sadan dverlatelse komma att
understiga priset enligt erbjudandet, kan den som ursprungligen
erhallit tilldelning av dessa units komma att fa svara for hela eller delar
av mellanskillnaden. Nagot meddelande lamnas inte till den som inte
erhadllit tilldelning.

Aktiedgare bosatta i utlandet

Aktiedgare bosatta utanfor Sverige (avser dock ej aktiedgare bosatta

i USA, Australien, Japan, Kanada, Hongkong, Nya Zeeland, Singapore,
Sydafrika eller andra lander dar deltagande forutsdtter ytterligare pro-



spekt, registrering eller andra dtgarder an de som fdljer av svensk ratt)
och vilka ager ratt att teckna Units i Foretradesemissionen, kan vanda
sig till Nordic Issuing for information om teckning och betalning.

Pa grund av restriktioner i vardepapperslagstiftningen i USA,
Australien, Japan, Kanada, Hongkong, Nya Zeeland, Singapore,
Sydafrika eller andra lander dar deltagande forutsatter ytterligare
prospekt, registrering eller andra atgarder an de som fdljer av svensk
ratt, kommer inga unitratter att erbjudas innehavare med registrerade
adresser i nagot av dessa lander. | enlighet darmed riktas inget erbju-
dande att teckna Units i Bolaget till aktiedgare i dessa lander.

Betald tecknad unit (BTU)

Teckning genom betalning registreras hos Euroclear sa snart detta kan
ske, vilket normalt innebar ndgra bankdagar efter betalning. Darefter
erhdller direktregistrerad tecknare en VP-avi med bekraftelse pa

att inbokning av betalda tecknade units (BTU) skett pa tecknarens
V/P-konto. Tecknade Units dr bokforda som BTU pa VVP-kontot tills
Foretradesemissionen blivit registrerad hos Bolagsverket.

Aktiedgare vilka har sitt innehav pa depa hos bank eller forvaltare
erhaller information fran respektive forvaltare.

Handel med BTU

Handel med BTU dger rum pa Spotlight Stock Market fran och med den
16 augusti 2021 fram till dess att Foretradesemissionen registrerats
hos Bolagsverket. Tecknade Units ar bokforda som BTU pa tecknarens
\/P-konto eller depa tills Foretradesemissionen blivit registrerad hos
Bolagsverket, vilket beraknas ske omkring den 29 september 2021.

Leverans av aktier och teckningsoptioner

Sa snart Foretradesemissionen registrerats hos Bolagsverket, vilket
beraknas ske omkring den 29 september 2021, ombokas BTU till
aktier samt teckningsoptioner utan sarskild avisering fran Euroclear.

Offentliggorande av utfallet i
Foretradesemissionen

Offentliggorandet av utfallet i Foretradesemissionen gors genom ett
pressmeddelande planerat till den 8 september 2021, eller snarast
mojligt efter teckningstiden avslutats. Foretaget kommer att publicera
utfallet av Foretradesemissionen genom ett pressmeddelande.

Handel med aktien

Aktierna i Bolaget dr noterade pa Spotlight Stock Market. Aktierna
handlas under kortnamnet "HEART" och har ISIN-kod SE0006256798.
De nya aktierna tas upp till handel i samband med att omvandling av
BTU till aktier och teckningsoptioner sker.

Tillamplig lagstiftning
Aktierna ges ut under aktiebolagslagen (2005:551) och regleras av
svensk ratt.

Ratt till utdelning
De nya aktierna medfor rdtt till utdelning for forsta gangen pa den
forsta avstamningsdagen for utdelning som infaller efter det att de

46

nya aktierna registrerats pa Bolagsverket. De nya aktierna har samma
ratt till utdelning som de befintliga aktierna.

Kort information om teckningsoption

2021/2023 (benamnd "TO5" i Euroclear)

Under forutsattning att Spotlight Stock Market beviljar Bolagets
ansokan om upptagande till handel av teckningsoption 2021/2023
kommer namnda teckningsoptioner att handlas under kortnamn RHT
TO5 och med ISIN-kod SE0016589246. Teckningsoptionsinnehavare
har ratt att under tiden fran och med den 1 februari 2023 till och med
den 28 februari 2023, for fyra (4) innehavda teckningsoptioner pakalla
teckning av en (1) ny aktie i Bolaget. Teckning sker till en teckningskurs
motsvarande 70 procent av den volymviktade genomsnittskursen i
Bolagets aktie under perioden fran och med den 9 januari 2023 till och
med den 27 januari 2023. Bolaget avser att ansoka om upptagande av
handel av teckningsoptionerna pa lamplig marknadsplats. De fullstan-
diga villkoren for teckningsoptionerna finns tillgangliga pa Bolagets
hemsida, www.realheart.se.

Eventuell omrakning av teckningskurs

och teckningsberattigande

Teckningskursen respektive det antal aktier i Bolaget som teck-
ningsoptionerna berattigar till teckning av kan komma att omraknas
vid exempelvis fondemission eller nyemission. | det fall omrakning
kommer att aktualiseras kommer Bolaget att via pressmedde-
lande offentliggdra mer information om detta pa sin hemsida
(www.realheart.se).

Teckningsforbindelser och garantidtaganden
Foretradesemissionen ar garanterad att tecknas upp till 4,88 procent
genom teckningsforbindelser uppgdende till sammanlagt cirka

3,3 MSEK, och garantidtaganden uppgaende till sammanlagt cirka
58,2 MSEK, motsvarande cirka 86 procent av Foretradesemissionen.
Nagon ersattning till de aktiedgare som lamnat teckningsforbindel-
ser utgdr ej.

Varje deltagare i garantin kommer som ersdttning for sina dtaganden
enligt garantidtagandena att erhalla ett ersattningsbelopp mot-
svarande 10 procent kontant av det garanterade beloppet eller 12
procent i aktier. Sammanlagt uppgdr ersattningen avseende garantin
till 5,8 MSEK.

Garantierna ingicks i maj 2021. Varken teckningsforbindelser eller
garantidtaganden dr sakerstallda genom bankgaranti, sparrmedel eller
pantsattning eller liknande arrangemang.

| tabellerna nedan redovisas de parter som lamnat teckningsforbin-
delser respektive ingdtt avtal om emissionsgaranti med Bolaget. Som
framgar av tabellerna nedan har teckningsforbindelser lamnats och
avtal om emissionsgaranti ingatts av saval befintliga aktiedgare som
utomstdende parter. De aktiedgare som lamnat teckningsforbindel-
ser och garanterna kan nds genom Skills pa féljande adress: Skills
Corporate Finance Nordic AB, Riddargatan 13 A, Box 655, 114 51
Stockholm.



Teckningsforbindelser

Namn/ Féretagsnamn Belopp Andel av emission
Eskilstunahem 3302556 4,88 %
Garantiataganden
Andel av
Namn/ Féretagsnamn Belopp emission
AB Kommandoran 2500000 3,69 %
Aigo Utveckling 1000 000 1,48 %
Aither AB 500 000 0,74 %
Bengt Norvik 400 000 0,59 %
Birger Jarl 2 AB 700 000 1,03 %
Bostadsmaklarna BRV Thomas Wallin AB 400 000 0,59 %
Claes Helgestrand 400 000 0,59 %
Daniel Nilsson 700 000 1,03 %
Formue Nord 10 000 000 14,78 %
Gerhard Dal 4000 000 591 %
Graviton AB 400 000 0,59 %
Great VVentres & Consulting GVC AB 500 000 0,74 %
Henrik Ingvarsson 600 000 0,89 %
Hakan Lagerberg 500 000 0,74%
Hakan Persson 400 000 0,59 %
Jan Alvén 400 000 05%
Jan Parsson 500 000 0,74 %
Johan Stein 3300000 4,88%
Jurgen Conzen 700 000 1,03 %
Marcus Jensmar 400 000 0,59 %
Marcus Kullmann 1250000 1.85%
Myacom Investments AB 1500 000 2,22%
Modelio Equity AB 5300 000 7,83 %
Niclas Lowgren 1000 000 1.48 %
Objective Point Sweden AB 400 000 0,59 %
Oscar Molse 2800 000 4,14 %
Peter Lilliehtok 500 000 0,74 %
Raging Bull Invest AB 750 000 1.11%
Rune Loderup 1 000 000 1,48 %
Showroom AB 1500 000 2,22%
Stefan Hansson 1000 000 1,48%
Sune Térnquist AB 400 000 0,59 %
UIf Nilsson 700 000 1,03 %
Ulf Sedig 1100 000 1,63 %
Ulti AB 1 000 000 1,48 %
Wilhelm Risberg 8800 000 13,00 %
Osten Carlsson 400 000 0,59%
Henrik von Schoultz 500 000 0,74 %
Totalt 58 200 000 86,00 %
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Ovrigt

Styrelsen befullmaktigas att besluta om smarre korrigeringar som
erfordras for registrering vid Bolagsverket och Euroclear Sweden AB.
Med smarre korrigeringar avses korrigeringar av mindre omfattning,
sasom exempelvis stavfel eller andra skrivfel, som kan hindra att
beslutet registreras hos Bolagsverket eller Euroclear Sweden AB.

Styrelsen ager inte ratt att dra tillbaka/aterkalla Erbjudandet.

For det fall ett for stort belopp betalats in av en tecknare for units
kommer 6verskjutande belopp dterbetalas. Belopp understigande
100 SEK aterbetalas ej.

Emissionsinstitut och finansiell respektive juridisk radgivare
Nordic Issuing agerar emissionsinstitut med anledning av aktuell
emission. Skills Corporate Finance och Cirio Advokatbyra AB agerar
finansiell radgivare respektive juridisk radgivare.



Foretagsstyrning

Foretagsstyrning

Styrelse

Enligt Realhearts bolagsordning ska Bolagets styrelse besta av lagst
tre och hogst tio ledamaoter, med hogst tre suppleanter. Bolagets
styrelse bestdr for narvarande av fem ledamaoter, inklusive styrel-
seordforanden. Styrelsen har sitt sate i Vasterds kommun. Samtliga
styrelseledamater dr valda for tiden intill slutet av drsstamman 2022.

| tabellen nedan presenteras styrelseledamoterna, deras befattningar,
det ar de utsdgs och deras oberoende, dels i forhallande till Bolaget
och dess ledande befattningshavare, dels i férhallande till Bolagets
storre aktiedgare.

Oberoende i forhdllande till

Namn Position Invald Bolaget och dess ledning Storre aktiedgare
Goran Hellers Ordforande 2013 Ja Ja
Azad Najar Ledamot 2007 Nej Nej
Susanne Hedman Ledamot 2017 Nej Ja
UIf Grape Ledamot 2021 Ja Ja
Christer Nordstrém Ledamot 2021 Ja Ja

Goran Hellers
STYRELSEORDFORANDE SEDAN 2021,
LEDAMOT SEDAN 2013

Fodd: 1944

Utbildning: Doktor i medicin och docent i kirurgi vid Karolinska
Institutet.

Andra pagaende uppdrag: Styrelseordforande i Hellers Medical

AB, Scandinavian Care Holding AB, Laprotech AB, styrelseledamot i
Scandinavian Care AB, Scandinavian Medical Development Mind AB,
MDM Medical Development Mind Holding AB, samt styrelsesuppleant i
MDM Medical Development AB och Fricks Property & Equity Invest AB.

Tidigare erfarenhet: Styrelseordforande i MDM Medical Development
Mind Holding AB, Scandinavian ChemoTech AB, Scandinavian Care AB,
styrelseordférande tillika verkstdllande direktor i Transsafe AB samt

styrelseledamot i ONMED Oncology Medical Devices AB.

Innehav i Realheart (eget och ndrstdendes): 148 966 aktier.
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Azad Najar
STYRELSELEDAMOT SEDAN 2007
Fodd: 1968

Utbildning: Lakarexamen vid Medical University of Mosul och specia-
listutbildning i Urologi vid Vastmanlands sjukhus i Vasteras.

Andra pagaende uppdrag: Styrelseledamot tillika verkstallande
direktor i Laprotech AB och Najar Medical and Invention AB, agare
av Stablio samt dverlakare pa urologavdelningen pa Vastmanlands
sjukhus Viasteras.

Tidigare erfarenhet: Styrelseledamot i Svenska uppfinnarforeningen
och Stabilio AB.

Innehav i Realheart (eget och ndrstaendes): 3 185 135 aktier.
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Susanne Hedman

ANSTALLD SEDAN 2011 OCH
STYRELSELEDAMOT SEDAN 2017.
Fodd: 1961

Utbildning: Gymnasieingenjor.

Andra pagaende uppdrag: Ekonomi- och personalchef i Elektro Aros
Gruppen AB, styrelseledamot och verkstadllande direktor i Sevolve AB,
styrelseledamot i SUMIKO AB samt suppleant i Elektro Aros AB.

Tidigare erfarenhet: \/erkstallande direktor i Scandinavian Real Heart
AB 2012-14, CFQO i Scandinavian Real Heart AB 2014-19, styrelsele-
damot i Aroseken AB, styrelseledamot i ABB Industrigymnasium AB,
styrelseordférande i Swedbank lokal bankstyrelse Vasteras, styrelsele-
damot i Almi Mdlardalen, verkstallande direktor och styrelseordforan-
de i Elektro Aros Elautomation AB.

Innehav i Realheart (eget och ndrstdendes): 136 483 aktier.

Christer Nordstrom
STYRELSELEDAMOT SEDAN 2021
Fodd: 1961

Utbildning: Lakare och docent i mekatronik med en examen fran KTH,
med expertis inom Al och big data.

Andra pagaende uppdrag: \erkstallande direktor for Industritekniska
Gymnasiet Bergslagen AB, Forsmarks Gymnasium, Teknobilding
Sverige AB och Nordstrém & Wretas AB.

Tidigare erfarenheter: Christer har lang erfarenhet fran den akademis-
ka varlden, storindustri och startups, bland annat som verkstallande
direktor for det varldsledande forskningsinstitutet RISE SICS och som
medgrundare av tva startupbolag. Christer har flera styrelseuppdrag
inom affarssektorn i Vasteras och har aven varit styrelseordforande for
WeMeMove AB samt styrelseledamot for Prindit AB.

Innehav i Realheart: -
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UIf Grape
STYRELSELEDAMOT SEDAN 2021
Fodd: 1950

Utbildning: Certifierad sjukskoterska med specialistutbildning
inom anestesi. Lararutbildning inom katastrofmedicin samt kurser
i ekonomi.

Andra pagdende uppdrag: Styrelseordférande for Norrtdlje
Segelsallskap samt styrelseldamot for Svenska Sjo Intressenter AB
och Svenska Batunionen.

Tidigare erfarenheter: Skandinavisk chef och verkstallande direktor
for ett MedTech-foretag (St Jude Medical, nu férvarvat av Abbott)
med fokus pa arytmibehandling med exempelvis pacemakers. UIf har
manga ars erfarenhet av arbete inom sjukvarden samt styrelsearbete
inom handikapprorelsen.

Innehav i Realheart: -
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Ledande befattningshavare

Ina Laura Perkins

ANSTALLD SEDAN 2017, VERKSTALLANDE
DIREKTOR SEDAN MARS 2021

Fodd 1984

Utbildning: Doktorsexamen i medicin fran Swansea University, M.Sc.
inom innovation & entreprendrskap med sarskilt fokus pa biomedicin-
ska innovationer fran Chalmers Tekniska Hogskola, M.Sc. i biomedicin
fran Karolinska Institutet och MBA i ekonomisk forvaltning fran
Handelshogskolan i Stockholm.

Andra pagaende uppdrag: inga.

Tidigare erfarenheter: Scientific Consultant, Pieper Perkins
Consultancy, Scientific Research Manager, Calon Cardio-Technology Ltd
och Product Development Manager, Celixir Ltd.

Innehav i Realheart (eget och ndrstdendes): 5 487 aktier och 75 000
teckningsoptioner 2019/2022.

Azad Najar
€10 OCH CMO
Se vidare under Styrelse.

Tilltradande ledande befattningshavare

Thomas Finocchiaro
TILLTRADER SOM CTO UNDER
SEPTEMBER 2021.

Fodd 1979

Utbildning: Doktorsexamen i elektroteknik fran Aachen universitet.
Tidigare erfarenheter: Sedan 2015 har Thomas varit anstalld pa
Reinheart Gmbh (Tyskland), forst som utvecklingschef och senast i

rollen som Chief Scientific Officer.

Innehav i Realheart: -
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Andreas Hultdin
CFO SEDAN 2019.
Fodd 1971

Utbildning: MBA inom finans fran Umea universitet.

Andra pagaende uppdrag: Styrelseledamot i Andreas Hultdin
Management Consulting AB och verkstallande direktor i Nogap-NG
Consulting AB.

Tidigare erfarenheter: CFO i M4 gruppen AB samt ekonomichef i
Getrag All Wheel Drive AB och ABB Norden Holding AB.

Innehav i Realheart: 2 000 aktier.

Susanne Hedman
HR-CHEF
Se vidare under Styrelse.
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Ovriga upplysningar
Det foreligger inga familjeband eller narstaenderelationer mellan
styrelseledamater och/eller ledande befattningshavare.

Ingen styrelseledamot eller ledande befattningshavare har nagra
privata intressen som kan sta i strid med Bolagets intresse. Som
framgar ovan har dock ett flertal styrelseledamoter och ledande
befattningshavare ekonomiska intressen i Realheart genom innehav
av aktier och/eller optioner. Ingen av styrelseledamoterna eller de
ledande befattningshavarna i Bolaget har under de senaste fem aren
(i) domts i bedragerirelaterade mal, (i) av reglerings- eller tillsyns-
myndighet (inbegripet erkanda yrkessammanslutningar) bundits vid,
eller varit foremal for pafoljd pa grund av, brott, eller (iii) forbjudits av
domstol att vara medlem i en emittents forvaltnings-, lednings- eller
tillsynsorgan eller fran att utéva ledande eller dvergripande funktioner
hos en emittent.

Samtliga styrelseledamoter och ledande befattningshavare kan nas via
Bolagets kontor med adress Kopparbergsvagen 10, 722 13 Vasteras.

Ersattningar och arvoden

Ersattning till styrelsen beslutas av bolagsstamman. | tabellen nedan
redovisas ersattning till styrelseledamaoterna och ledande befattnings-
havare under 2020, inklusive villkorade eller uppskjutna ersattningar
samt eventuella naturaférmaner som Realheart beviljat for tjdnster
som utforts for Bolaget, oavsett av vem eller i vilken egenskap tjans-
terna har utforts. Samtliga belopp uttrycks i SEK.

Pension och dvriga formaner

Utover vad som anges i detta avsnitt har Realheart inte slutit ndgot
avtal med medlem av forvaltnings-, lednings- eller kontrollorgan
som ger sadan medlem ratt till pension eller liknande formaner efter
avslutat uppdrag. Bolaget har inga avsatta eller upplupna belopp

for pensioner och liknande formaner efter avslutande av anstallning
eller uppdrag.

s\f:r:L Grundlon/Styrelsearvode Ovriga formaner? Konsultarvode Totalt
Ernst Westman, styrelseordférande - - 480 000 480 000
Azad Najar, styrelseledamot, samt vd

fram till mars 2021 - - 1440 000 1440 000
Susanne Hedman, styrelseledamot - - 562 300 562 300
Goran Hellers, styrelseledamot - - 300 000 300 000
Harold Kaiser, styrelseledamot 100 000 - - 100 000
Ovriga ledande befattningshavare 995 476 26952 2782 300 2910408
Totalt 1095 476 26 952 4670 280 5792708

1. Avser formansbil.
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Finansiell information

och nyckeltal

Den historiska finansiella informationen for rakenskapsaren 2020
och 2019 har hamtats fran Bolagets reviderade drsredovisningar for
rakenskapsaren 2020 och 2019.

Den historiska finansiella informationen avseende deldrsperioden 1
januari — 31 mars 2021 och 1 januari — 31 mars 2020 har hamtats
fran den icke-granskade deldrsrapporten for 1 januari till 31 mars
2021 samt 1 januari till 31 mars 2020.

Arsredovisningar for rakenskapséren 2020 och 2019 samt delars-
rapporten for 1 januari till 31 mars 2021 och 1 januari till 31 mars
2020 har upprattats i enlighet med Bokféringsnamndens allmanna
rad (BFNAR 2012:1) arsredovisning och koncernredovisning ("K3") och
arsredovisningslagen (1995:1554).

Den presenterade historiska finansiella informationen nedan ska lasas
tillsammans med Bolagets reviderade arsredovisningar med tillho-
rande noter for rakenskapsaren 2020 och 2019, Bolagets reviderade
kassaflodesanalys for rakenskapsaren 2020 och 2019 samt den Gver-
siktligt granskade informationen i Bolagets deldrsrapport for perioden
1 januari — 31 mars 2021 och 1 januari till 31 mars 2020. Utdver vad
som uttryckligen anges har ingen information i Prospektet granskats
eller reviderats av Bolagets revisor.

= Realhearts arsredovisning avseende rakenskapsaret 2020; varvid
resultatrakningen aterfinns pa sidan 17, balansrakningen pa sidorna
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18-19, forandringar i eget kapital pa sidan 16, kassaflodesanalys
pa sidan 20, noter pa sidorna 21-26 och forvaltningsberdttelse pa
sidorna 14-15;

= Realhearts arsredovisning avseende rdkenskapsaret 2019; varvid
resultatrakningen aterfinns pa sidan 4, balansrakningen pa sidorna
5-6, forandringar i eget kapital pa sidan 2, kassaflodesanalys pa sidan
7 och noter pa sidorna 8—-12;

= Realhearts deldrsrapport for perioden 1 januari —31 mars 2021;
varvid resultatrakningen aterfinns pa sidan 8, balansrakningen pa
sidan 9 samt forandringar i eget kapital pa sidan 11 och kassaflddesa-
nalys pa sidan 10;

= Realhearts deldrsrapport for perioden 1 januari —31 mars 2020;
varvid resultatrakningen aterfinns pa sidan 8, balansrakningen pa
sidan 9 samt fordndringar i eget kapital pa sidan 11 och kassaflddesa-
nalys pa sidan 10;

Arsredovisningarna har reviderats av Bolagets revisor och de respek-
tive revisionsberattelserna utgor en del av drsredovisningarna. De
delar i respektive arsredovisning vilka ej hanvisas till dr antingen inte
relevanta for en investerare eller dterfinns i andra delar av Prospektet.
Information som inforlivats genom hanvisning enligt ovan ska ldsas
som en del av detta Prospekt. Handlingarna finns tillgangliga pa
Bolagets hemsida www.realheart.se.
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Resultatrakningar
2021-01-01 2020-01-01 2020-01-01 2019-01-01
2021-03-31 2020-03-31 2020-12-31 2019-12-31
(SEK) 3 man 3 man 12 mdn 12 man
Ovriga rorelseintakter 1077 55 634 531474 705 101
1077 55634 531474 705 101
Rérelsens kostnader
Ovriga externa kostnader -6 402 943 -5357710 -19218943 -20 138003
Personalkostnader* -974 696 -640 295 -3239871 - 4014769
Aktiverade kostnader for egen rakning** 5732287 3755863 13635225 16 684 294
Av- och nedskrivningar av materiella och -67987 -68 738 -272 835 -259989
immateriella anlaggningstillgdngar
Ovriga rorelsekostnader -25 000 -35826 -74767 -68032
Rorelseresultat -1737 262 -2291071 -8639718 -7091398
Resultat frdn finansiella poster
Ovriga ranteintakter och liknande
resultatposter 0 0 0 -1
Rantekostnader och liknande resultatposter -41721 -47 063 -180 953 -198 853
Resultat efter finansiella poster -1778983 -2338134 -8820671 -7 290 240
Resultat fore skatt -1778983 -2338134 -8820671 -7 290 240
Periodens resultat -1778983 -2338134 -8820671 -7 290 240

*Ej l6ne- eller konsultersattningar

** Realheart har gjort en omklassificering i resultatrakningsposten "Aktiverat arbete”

for jamforelseperioden 2020. 2019 finns ej motsvarande siffror for.
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Balansrakningar

(SEK) 21-03-31 20-03-31 20-12-31 19-12-31

TILLGANGAR

Anlaggningstillgangar

Immateriella anldggningstillgangar

Balanserade utgifter for utvecklingsarbeten och liknande arbeten 55387 195 40182 745 50 062 106 36 426 881
Koncessioner, patent, licenser, varumarken samt liknande rattigheter 4105079 2960 347 3799579 2728475

Materiella anlaggningstillgdngar
Inventarier, verktyg och installationer 225412 440 141 279099 493 829

Summa anlaggningstillgangar 59717 686 43583 232 54 140 784 39 649 455

Omsattningstillgangar

Kortfristiga fordringar

Kundfordringar 0 0 0
Ovriga fordringar 1260 996 1305502 1157 630 1257 351
Forutbetalda kostnader och upplupna intakter 285 497 344 402 291388 291 766
Kassa och bank 15014 595 19 102 504 22 455 000 25415711
Summa omsdttningstillgangar 16 561 088 20 752 408 23904018 26 964 828
SUMMA TILLGANGAR 76278774 64 335 640 78 044 802 66 614 283
EGET KAPITAL OCH SKULDER

Eget kapital

Bundet eget kapital

Aktiekapital 2 255 846 1784126 2 255 846 1784126
Fond for utvecklingsutgifter 55 387 192 40182 742 50062 104 36 426 879
Fritt eget kapital

Balanserad vinst eller forlust 14051518 17 035931 28197 277 28082 035
Arets resultat -1778983 -2338134 -8820671 -7 290 240
Summa eget kapital 69915573 56 664 665 71694 556 59 002 800

Langfristiga skulder
Ovriga skulder 2639751 3 000 000 2795031 3142857

Kortfristiga skulder

Skulder till kreditinstitut 621118 571429 621118 571 429
Leverantorsskulder 2037501 2414812 1488136 2557438
Skatteskulder 11780 36052 57 952 76 711
Ovriga kortfristiga skulder 158625 44935 164 945 129478
Upplupna kostnader och forutbetalda intakter 894 426 1603 747 1233064 1133570
Summa kortfristiga skulder 3723 449 4670975 3555214 4 468 626
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 76278774 64 335 640 78 044 802 66 614 283
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Kassaflodesanalyser
2021-01-01 2020-01-01 2020-01-01 2019-01-01
2021-03-31 2020-03-31 2020-12-31 2019-12-31
(SEK) 3 mdn 3 man 12 man 12 man
Den lopande verksamheten
Resultat efter finansiella poster -1778983 -2338134 -8820671 -7 290 240
Justering poster som ej ingdr i kassaflodet 67 986 68738 272835 259989
Betald skatt 0 0 -18 759 45161
Kassaflode fran den Iopande verksamheten fore forandring av -1710977 -2 269396 -8 566 595 -6 985 090
rorelsekapital
Kassafléde frdn férdndring av rérelsekapitalet
Foérandring av kundfordringar 0 0 0 43887
Forandring av kortfristiga fordringar -97 475 -100 788 100 097 -109 363
Forandring av leverantorsskulder 549 365 -142 646 -1069 302 -1099 624
Forandring av kortfristiga skulder -381131 344974 124625 827831
Kassaflode fran den Iopande verksamheten -1640 238 -2 167835 -9411175 -7 322359
Investeringsverksamheten
Investeringar i immateriella anldggningstillgangar -5 644 887 -4.002 515 -14 764 163 -17 321 298
Investeringar i materiella anlaggningstillgangar 0 0 0 -332051
Kassaflode fran investeringsverksamheten -5 644 887 -4 002515 -14764 163 -17 653 349
Finansieringsverksamheten
Nyemission 0 0 21512764 46992 193
Forandring lan -155279 -142 857 -298 137 -285 714
Kassaflode fran finansieringsverksamheten -155 279 -142 857 21214627 46 706 479
Periodens kassaflode -7 440 404 -6 313 207 -2960 711 21730771
Likvida medel vid periodens bdrjan 22 454999 25415711 25415711 3684940
Likvida medel vid periodens slut 15 014 595 19 102 504 22 455 000 25415711
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Bolagets nyckeltal

Bolaget bedomer att de alternativa nyckeltal som presenteras nedan
ger en battre forstdelse for Bolagets ekonomiska situation samt att

de i stor utstrackning anvands av Bolagets ledningsgrupp, investerare,
vardepappersanalytiker och andra intressenter som kompletterande
matt pa resultatutveckling. Dessutom ska sddana alternativa nyckeltal,
sasom Bolaget har definierat dem, inte jamforas med andra nyckeltal

med liknande namn som anvands av andra foretag. Detta beror pa att
sadana nyckeltal inte alltid definieras pa samma satt och andra foretag
kan rakna fram dem pd ett annat sdtt. Definitioner och beskrivning av
anledningen till anvandningen av de finansiella nyckeltalen framgar i
tabellerna nedan.

Avstdmning
mot finansiella

Nyckeltal Definition rapporter Kv. 1 2021 Kv. 1 2020 Heldr 2020 Heldr 2019
Nettoomsattning - 0 0 0 0
Resultat per aktie - -0,08 -0,13 -0,39 -0,41
EBITDA Rorelseresultatet fore avskrivningar av materiella EBIT -1737 262 -2291071 -8639718 -7901 399
och immateriella anle.lggmngsnllgangar. EBITDA ger Avskrivningar 67987 68738 572835 259989
en kompletterande bild avseende resultat genererat
av den Ipande verksamheten EBITDA -1669275  -2222333  -8366883  -6831410
Soliditet Eget kapital i férhallande till balansrakningen vid Eget kapital 69915573 56 664 665 71694 557 59002 800
peiiders 5lUE Solel e S 25 e sor gy Balansomslutning 76278774 64335640 78044802 66614283
information i syfte att mgjliggora for investerare att ;
bedoma den finansiella stabiliteten i Bolaget och Eget kapital/
Bolagets formaga att klara sig pa lang sikt Balansomslutning 91,7 % 88,1% 91,9% 88,6 %
Antal anstdllda vid
periodens slut - 5 4 5 5
Antal aktier vid
periodens slut = 22 558 459 17 841 257 22 558 459 17 841 257

Vinstutdelning och utdelningspolicy

Beslut om vinstutdelning fattas av bolagsstamman och utbetalas
genom Euroclears forsorg. Ratt till utdelning tillkommer den som pa
den av bolagsstamman faststallda avstamningsdagen for utdelning-
en ar registrerad som innehavare av aktie i den av Euroclear forda
aktieboken. Om aktiedgare inte kan nds for mottagande av utdelning
kvarstar aktiedagarens fordran pa Bolaget och begransas endast
genom allmanna regler om preskription. Vid preskription tillfaller hela
beloppet Bolaget. Bolaget tillampar inte nagra restriktioner eller sar-
skilda forfaranden vad avser kontant utdelning till aktiedgare bosatta
utanfor Sverige med undantag for eventuella begransningar som foljer
av bank- och clearingsystem sker utbetalning pa samma satt som for
aktiedgare bosatta i Sverige. For aktieagare som inte ar skatterattsligt
hemmahdrande i Sverige utgar dock normalt svensk kupongskatt. Det
finns inga garantier for att det for ett visst ar kommer att foreslas eller
beslutas om nagon utdelning i Bolaget. De nyemitterade aktierna har
samma ratt till utdelning som befintliga aktier av samma slag.
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Realheart har aldrig lamnat ndgon utdelning till aktieagarna och
Bolagets styrelse har inte for avsikt att foresla att nagon utdelning
lamnas inom de narmast kommande aren. Eventuella framtida vinster
avses aterinvesteras i verksamheten. | dvervaganden om framtida
utdelning kommer styrelsen att beakta flera faktorer, bland annat
Bolagets verksamhet, rorelseresultat, finansiella stallning och kon-
solideringsbehov, aktuellt och forvantat likviditetsbehov, expansions-
planer, avtalsmassiga begransningar och andra relevanta faktorer.

Det finns inte ndgra garantier for att det for ett visst ar kommer att
foreslas eller beslutas om nagon utdelning.

Betydande forandringar

Det har inte intraffat ndgra betydande forandringar avseende Bolagets
finansiella stallning efter den 31 mars 2021 fram till dagen for
Prospektet.
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Information om aktieagare och
vardepappersinnehavare

Agarforhdllanden

Per den 31 mars 2021 hade Bolaget 3 360 aktieagare. | tabellen
nedan redovisas de storsta aktiedgarna i Bolaget per samma datum
baserat pa uppgifter fran Euroclear Sweden AB samt ddrefter kanda
forandringar.

Aktiedgare Antal aktier  Roster (%)  Kapital (%)
Najar Medical & Invention AB 3222635 14,29 % 14,29 %
Eskilstuna Hem Fastighets

AB 1100 004 4,88% 4,88%
Forsakrings AB Avanza 737 356 3.27 % 3,27 %
Bilend Najar 478 840 2,12% 2,12 %
Ovriga 17019 624 75,45 % 75,45 %
Totalt 22 558 459 100 % 100 %

Savitt styrelsen kanner till finns det inga kontrollerande aktiedgare
eller nagra aktiedgaravtal eller andra dverenskommelser mellan
nagra aktiedgare i Bolaget som syftar till gemensamt inflytande dver
Bolaget. Savitt styrelsen kanner till finns det heller inga verens-
kommelser eller motsvarande avtal som kan komma att leda till att
kontrollen dver Bolaget forandras.

Aktier och aktiekapital

Enligt Realhearts bolagsordning ska aktiekapitalet vara lagst

2 000 000 SEK och hégst 8 000 000 SEK fordelat pa ldgst 20 000 000
och hogst 80 000 000 aktier. Per den 31 mars 2021 uppgick aktieka-
pitalet i Bolaget till 2 255 845,90 SEK fordelat pa totalt 22 558 459
aktier. Varje aktie har ett kvotvarde om 0,10 SEK. Aktierna i Bolaget

ar av samma aktieslag, utfardade i enlighet med svensk ratt och
denominerade i svenska kronor (SEK). Aktierna ar fullt betalda och fritt
overlatbara.

Foretradesemissionen kommer, vid full teckning medfora att aktieka-
pitalet i Bolaget 6kar med 1 127 922,90 SEK frdn 2 255 845,90 SEK
till cirka 3 383 768,80 SEK och att antalet aktier ckar med 11 279 229
stycken fran 22 558 459 stycken till 33 837 688 stycken aktier. For
befintliga aktiedagare som inte deltar i nyemissionen innebar detta en
utspadning om cirka 33 procent. For det fall samtliga teckningsoptio-
ner av serie 2021/2023:1 utnyttjas for teckning av aktier kan ytterli-
gare hogst 2 819 807 aktier emitteras, vilket innebar att aktiekapitalet
kan oka med ytterligare 281 980,70 SEK.
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Utestdende teckningsoptioner, konvertibler m.m.
Utover vad som beskrivits nedan under avsnittet “Aktierelaterade
incitamentsprogram” hade Bolaget per dagen for detta Prospekt

inte nagra utestdende teckningsoptioner, konvertibler eller andra
finansiella instrument som, om de utnyttjas, skulle kunna medfora en
utspadningseffekt for Bolagets aktieagare.

Aktierelaterade incitamentsprogram
Incitamentsprogram 2017

Den extra bolagsstamman den 27 november 2017 beslutade att till
Bolagets davarande styrelseledamot Harold Kaiser emittera hogst
totalt 509 000 teckningsoptioner i fyra serier a)—d), varav serie c) och
d) fortfarande dar utestaende. Teckningskurs och antal aktier som varje
teckningsoption berattigar till teckning har omraknats enligt villkoren
for teckningsoptionerna med hansyn till de foretrddesemissioner som
genomfordes under 2018 och 2020. Efter sadan genomfdrd om-
rakning ger varje teckningsoption av serie c), som omfattar 150 000
teckningsoptioner, ratt att teckna 0,79 nya aktier med en tecknings-
kurs per aktie om 19,7301 SEK, och varje teckningsoption av serie d),
som omfattar 150 000 teckningsoptioner, ratt att teckna 0,62 nya
aktier med en teckningskurs per aktie om 32,4239 SEK. Teckning av
aktier med stod av teckningsoptionerna kan aga rum fram till och med
den 30 november 2022.

Incitamentsprogram 2019

Arsstdmman den 26 mars 2019 beslutade att till Ina Laura Pieper och
Fredrik Pahlm, emittera hogst 150 000 teckningsoptioner (75 000
teckningsoptioner vardera) till en teckningskurs om 1,33 kronor per
teckningsoption. Teckningskurs och antal aktier som varje teck-
ningsoption berattigar till teckning har omraknats enligt villkoren for
teckningsoptionerna med hansyn till den foretradesemission som
genomfordes under 2020. Efter sadan genomfard omrakning ger varje
teckningsoption ratt att teckna 0,87 nya aktier med en teckningskurs
per aktie om 13,77 SEK. Teckning av aktier med stod av teckningsop-
tionerna kan aga rum under perioden 15 mars 2022 till och med den
15 juni 2022.

Incitamentsprogram 2021

Arsstamman den 25 maj 2021 beslutade att emittera hégst 473 729
teckningsoptioner. Incitamentsprogrammet omfattar verkstallande
direktoren och vissa nyckelpersoner i Bolaget. Verkstallande direktdren
ska ha ratt att teckna hogst 338 377 teckningsoptioner och 6vriga
nyckelpersoner ska ha ratt att teckna hogst 33 838 teckningsoptioner
vardera (maximalt fyra personer). Teckningsoptionerna emitteras till
en kurs motsvarande ett berdknat marknadsvarde for teckningsop-
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tionerna med tillampning av Black & Scholes optionsvarderingsmodell
baserat pa en teckningskurs for aktie vid utnyttjande av teckningsop-
tionerna om 14 kronor per aktie. Varje teckningsoption berattigar

till teckning av en ny aktie i Bolaget under perioden 1 maj 2024 till
och med den 30 juni 2024. Vid tidpunkten for Prospektet har inga
teckningsoptioner dverlatits till deltagarna.

Vasentliga avtal

Realheart har inte under en period av ett ar omedelbart fore dagen
for offentliggorandet av detta Prospekt ingdtt ndgot avtal som ligger
utanfor Bolagets ordinarie verksamhet och som ar av vasentlig
betydelse for Bolaget.

Immateriella rattigheter

Bolaget har i princip haft patentskydd genom beviljade patent och
genom nvya patentansokningar i sju patentfamiljer (Tabell 4). Det tar
normalt upp till flera ar tills att en patentansokan blir beviljad. Manga
av Bolagets patent ar redan beviljade for ansokningar som skickades in
ar 2004 och 2015.

Patentfamilj nr 1 “Konstgjort hjarta” ar patentskyddet pa pumpprin-
cipen for Realheart® TAH. Patentansokan lamnades in i borjan av ar
2000. Patentet ar beviljat i USA, England, Sverige och Tyskland. Patent
beviljas normalt for en I0ptid pa cirka 20 ar fran det att en patentanso-
kan inlamnats, saledes Ioper dessa patent ut 2021 och 2022.

Patentfamilj nr 2 "Artificial Heart” ar det patentskyddet pa pumpprinci-
pen som ingdr i de senaste hjartpumpversionerna. Samma grundprin-
cip som i patentfamilj nr 1 men med en uppdaterad version. Patentet
ar beviljat i Sverige, Frankrike, England, Tyskland, Kina. Patentansokan
ar fortfarande under bearbetning i USA och Indien.

Patentfamilj nr 3 “"Heart in Service Prosthesis” dr patentskyddet for
den yttre konstruktionen av Bolagets senaste hjartpumpversioner.
Denna familj av patent inlamnades for att ytterligare forstarka
patentskyddet kring de senaste hjartpumpversionerna. Med denna
patentfamlij utvidgades dessutom skyddet i ytterligare lander
inklusive Kanada och Japan. Patentfamilj nr 2 och 3 skyddar darmed
i princip Bolagets senaste versioner av hjartpumpar pa tva olika satt.
Patentansckan har nyligen gatt 6ver fran en PCT fas till nationell fas.
Arbetet med bedémning av patentansokan pagar.

Patentfamilj nr 4 "Split Sternum Prosthesis” ar patentskyddet pa en
spinoff-produktiésning som underlattar stabilisering av brostkorgen
efter thoraxoperationer och darmed minskar smartan och underlattar
lakningen av brostbenet. Patentansokan har nyligen gatt over fran en
PCT fas till en nationell fas. Arbetet med patentansokan pagar. Bolaget
har valt att soka patent i Europa och USA.

Patentfamilj nr 5 "Artery Coupling 1" ar det forsta patentskyd-

det pa de praktiska, snabbkopplande karlkopplingsanordning-

arna. Patentansokan blev uppdaterad med Patentfamilj nr 6

"Artery Coupling 2" som har gatt in med samma patentansdkan.
Patentansokan ligger nu i PCT fas och i nationell fas i Sverige. Arbetet
med patentansokan pagdr. Under de nastkommande 18 manaderna
bestammer Bolaget i vilka lander som patenskydd ska begaras nar
PCT-ansokan gar over till nationell fas.

Patentfamilj nr 7 "Automatic Heart Control” ar det senaste patent-
skyddet som Bolaget skickade in till patentverket. Patentansckan
inlamnades den 18 mars 2020, och patentansokan ligger nu i nationell
fas i Sverige. Efter tio manader gar patentansokan over till PCT fas.
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Bolaget har en bred patentportfdlj inklusive skydd for grundprincipen,
konstruktionen och med kompletterande patent pa spinoff-I6sningar
till huvudpatentet.

Utover namnda patent och patentansokningar har Bolaget dessutom
varumarkesregistreringar for ordvarumdrkena: Realheart, RealVAD och
PulsePump, samt ett registrerat bildmarke for den nya logotypen, alla
inom klasserna 10, 42 och 44,

Realheart har redan beviljade patent som skyddar grundidén om att ha
en formaksfunktion i hjartpumpen, det vill sdga att hjartpumpen bestar
av en AV-plan med tva klaffar som ligger mellan tva kammare och

tva formak. Saledes skyddar patentet grundkonstruktionen med en
fyrkammarshjartpump istallet for enbart tva kammare som samtliga
konkurrerande produkter har, bade de som finns pa marknaden och

de som dr under utveckling. Patenten skyddar aven funktionen att
pumpa blod genom att rora pa AV-planet mellan formak och kammare
upp och ner, den sa kallade AV-plansrérelsen. 2015 patenterade
Bolaget den hjartpumpkonstruktion som utvecklas nufortiden med tva
kammare, tva formak och en AV-cylinder med klaffsystem. Skillnaden
mellan det tidigare beviljade patentet fran 2004 och det nyligen
beviljade patentet fran 2015 ar att det finns en AV-cylinder istallet for
ett AV-plan med klaffsystem, utdver andra skillnader som beror pa den
nya konstruktionen pa hjartpumpen. Pa detta satt lyckades Bolaget
patentera den nya konstruktionen av hjartpumpen i manga ar framat.
Patentet har redan beviljats i fem strategiska lander.

Med de befintliga patenten och de nya patentansokningarna bedémer
styrelsen att Bolaget idag har en stark patentsituation och ett
utbrett skydd.

Rattsliga forfaranden och skiljeforfaranden
Bolaget ar inte, och har heller inte varit, del av, eller involverad i, nagra
rattsliga forfaranden, skiljeforfaranden eller myndighetsforafanden
(inklusive pagdende eller hotande férfaranden som Bolaget dr med-
vetet om) under de senaste tolv manaderna som kan komma att ha,
eller har haft, en betydande inverkan pa Bolagets finansiella stallning
eller resultat.

Transaktioner med narstaende

Nedan fdljer en redogorelse for de vasentliga transaktioner med
narstaende som har genomforts under den period som omfattas av
den historiska finansiella informationen, det vill saga fran den 1 januari
2019 till datumet for Prospektet. Forutom vad som namns nedan har
inga transaktioner med narstaende som ar vasentliga for Bolaget agt
rum under ovan namnda period. Transaktioner med ndrstaende har
genomforts pa marknadsmassiga villkor.

I mars 2019 ingick Bolaget ett konsultavtal med Najar Medical and
Invention AB, som ar ett av grundaren Azad Najar helagt bolag. Enligt
avtalet, som galler frdn och med den 1 april 2019 till och med den 28
februari 2022, atar sig Azad Najar genom Najar Medical and Invention
AB att tillhandahdlla I6pande konsulttjanster inom klinisk utveckling
och innovation. Ersattning utgar med 1 000 SEK per timme och
arbetstiden ska vara maximerad till 120 timmar per manad. Ersattning
utgdr inte for arbetstid utover dessa 120 timmar. Under 2019
fakturerades ersattning om 1 445 245 SEK, under 2020 fakturerades
ersattning om 1 440 000 SEK och under 2021 har ersattning hittills
fakturerats om 240 000 SEK.

| april 2019 ingick Bolaget ett konsultavtal med Microzeal AB, som ar
ett av tidigare styrelseordférande Ernst Westman heldgt bolag. Enligt
avtalet, som gallde fran och med den 1 april 2019 till och med den

1 april 2020, dtog sig Microzeal AB att tillhandahalla konsulttjanster
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sdsom styrelsearbete, etablering av ett internationellt medtech-bolag,
organisationsutveckling samt utveckling av affars- och marknadsstra-
tegier. Ersattning utgick i form av I6pande rakning med 40 000 SEK
per manad, dock totalt hogst 480 000 SEK. Under 2019 fakturerades
ersattning om 370 000 SEK och under 2020 fakturerades ersattning
om 480 000 SEK.

I januari 2019 ingick Bolaget ett anstallningsavtal med davarande
styrelseordférande Goran Hellers. Enligt avtalet, som gdller tills vidare,
ar Goran Hellers anstalld som medicinskt vetenskaplig projektledare/
koordinator. Ersattning utgick i form av manadslon om 25 000 SEK
for 12 timmars arbete, motsvarande en och en halv dag per vecka.
Under 2019 utgick ersattning om 270 700 SEK, under 2020 utgick
ersattning om 300 000 SEK och under jan-juni 2021 utgick ersattning
om 150 000 SEK.

Andreas Hultdin har sedan mars 2019 tillhandahallit Iopande konsult-
tjanster i rollen som CFO till Bolaget genom bolaget NG Consulting AB,
som Andreas Hultdin dr vd och delagare i. Arbetstiden uppgar till cirka
5-10 dagar per manad och ersattning utgar med 850—1 300 SEK per
timme. Under 2019 fakturerades ersattning om 566 249 SEK, under
2020 fakturerades ersattning om 915 556 SEK och under 2021 har
ersattning hittills fakturerats om 357 105 SEK.

Susanne Hedman har sedan 2019 tillhandahallit [6pande konsult-
tjanster i rollen som HR-chef till Bolaget genom bolaget Sevolve AB.
Arbetstiden uppgar till cirka 1-2 dagar per vecka och ersattning utgar
med 1 000 SEK per timme. Under 2019 fakturerades ersattning om
525 352 SEK, under 2020 fakturerades ersattning om 562 300 SEK
och under 2021 har ersattning hittills fakturerats om 215 000 SEK.

Fredrik Pahlm har under 2019 och 2020 tillhandahallit Iopande kon-
sulttjanster i rollen som CTO till Bolaget genom bolaget Sensolution
AB. Under 2019 fakturerades ersattning om 1 369 658 SEK och under
2020 fakturerades ersdttning om 972 424 SEK.

Intressen och intressekonflikter

Det foreligger utdver vad som annars framgar av Prospektet inte nagra
intressekonflikter mellan de skyldigheter som styrelseledamdterna
eller den verkstadllande direktoren och dvriga ledande befattningsha-
vare har gentemot Bolaget och deras privata intressen och/eller andra
uppdrag (dock har flera styrelseledamater och ledande befattnings-
havare vissa finansiella intressen i Realheart till foljd av deras direkta
eller indirekta innehav av aktier och teckningsoptioner i Bolaget). Ingen
av styrelseledamaéterna eller de ledande befattningshavarna har valts
eller utsetts till foljd av en sarskild Gverenskommelse med storre
aktieagare, kunder, leverantorer eller andra parter.

Kostnader i samband med Erbjudandet

Bolagets kostnader hanforliga till Foretradesemissionen beraknas
uppga till omkring 13,0 MSEK. Sadana kostnader ar framforallt hanfor-
liga till kostnader for garantiersattning samt finansiella och legala rad-
givare, revisorer, tryckning av Prospekt samt kostnader relaterade till
presentationer av ledningen. Foretradesemissionen, vid fullteckning,
beraknas tillfora Realheart cirka 67,7 MSEK fore emissionskostnader.
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Tillgangliga dokument

Tillgangliga dokument

Realhearts bolagsordning, aktuellt registreringsbevis (vilket utgor
en uppdaterad stiftelseurkund) och villkor for teckningsoptioner av
serie 2021/2023:1 finns tillgangliga i elektronisk form pa Bolagets
webbplats, Realheart.se. Kopior av handlingarna halls ocksa till-
gangliga under Prospektets giltighetstid pa Realhearts huvudkontor,
Kopparbergsvagen 10, 722 13 Vasteras.
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