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Calmark férlanger tidplanen fér CE-markning av biomarkérerna
LDH och Glukos — marknadslansering enligt plan

Calmark Sweden AB (publ), meddelar idag att bolagets produkter for biomarkérerna, LDH och Glukos kommer att CE-méarkas
férst under foérsta kvartalet 2020, marknadslanseringen kommer inte att paverkas av detta. Fokus har lagts pa forsta
biomarkéren bilirubin, vilken kommer att CE-méarkas innan arsskiftet, och att fa produktionslinorna utbyggda infér lansering.
Detta har fatt konsekvensen att CE-mirkningen av de évriga biomarkorerna sker forst under férsta kvartalet 2020 istéllet fér
som tidigare kommunicerats fore arsskiftet 2019. Uppdateringen av regulatoriska krav, IVDR som inférs 2022, har ocksa
paverkat framfor allt de kliniska prévningar som planeras.

Bolagets forsta produkt bilirubin kommer att CE-mérkas som planerat innan aret slut och marknadslansering kommer att ske under Q1-20.
Eftersom lasaren CE-mérks tillsammans med varje enskild biomarkér sa ar det forsta projektet mest omfattande. Andra och tredje
biomarkdrerna glukos och LDH kommer att CE-méarkas under forsta kvartalet 2020, med lansering kort darefter. De standarder som bolaget
féljer ligger nu i uppdateringsfas och bolaget har valt att fér de kliniska studierna félja det nya regelverket, vilket minimerar risken for att
studierna behover géras om efter att det nya regelverket tréder i kraft under 2022. Detta har inneburit visst merarbete och en mindre
férsening i projektet.

"Det har varit viktigt fér oss att prioritera bilirubin, som &r den produkt som har den stérsta marknadspotentialen for oss. Vi har aven prioriterat
att produktionen av bade lasare och engangsartikel ska vara klara for att vi ska kunna lansera var férsta produkt och borja fa intékter sa snart
som mojligt. Samtidigt har vi valt att tdnka langsiktigt i var plan for att minska risken att vi ska beh6va géra om vissa delar av projektet nar det
nya regelverket trader i kraft om tva ar. Detta sammantaget innebér cirka ett kvartals forsening pa biomarkér tva och tre, vilket under dessa
forutsattningar anda kanns som en riktig prioritering,” kommenterar VD Anna Séderlund.

Denna information &r sadan information som Calmark Sweden AB &r skyldigt att offentliggéra enligt EU:s marknadsmissbruk sférordning. Informationen
ldmnades, genom ovanstaende kontaktpersons férsorg, for offentliggérande den 18 oktober 2020.
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Calmark Sweden AB ar ett medicintekniskt bolag som utvecklar en patientndra analysmetod (PNA) med enklare och snabbare provtagningar
av medicinska tillstand hos nyfédda. Den unika testplattformen, som bestar av en avldsare och engangsprodukter, beraknas vara redo fér
lansering under 2020, da tre viktiga patientnara tester introduceras. Fram till 2030 beraknar WHO att det kommer fédas 1,5 miljarder barn i
varlden. | vastvarlden medfor inforandet av PNA-tester stora besparingar och kortare vardkedjor. | mindre utvecklade sjukvardssystem bidrar
produkten till att radda liv. Calmark siktar pa att bli den globala ledaren och att langsiktigt erbjuda alla relevanta tester for nyfédda oavsett var i
varlden de fods. B-aktien ar noterad pa Spotlight Stock Market och handlas under namnet CALMA B. L&s mer om Calmark pa www.calmark.se.



