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Verifieringsfasen av Calmarks forsta produkt slutférd

Verifieringsfasen av utvecklingsprojektet for Calmark Sweden ABs (publ) férsta produkt Neo-Bilirubin har
idag avslutats efter godkénda resultat fran alla delmoment avseende produktens funktion och prestanda.

Vid CE-markning och framtagning av medicintekniska produkter féljs en process som ar uppdelad i sju steg, dar de tre férsta
stegen innebéar kravspecificering och utveckling. D arefter verifieras produkten mot de uppstallda kraven och valideras av tilltdnkta
anvandare (steg fyra och fem). Utvecklingsprojektet stdngs sedan och flyttas dver till produktion i steg sex foér att sen formellt CE-
markas i det sista sjunde steget.

Faserna for verifiering och validering infér C E-méarkning av Calmarks férsta produkt Neo-Bilirubin initierades samtidigt den 8
oktober 2019. Idag slutférdes verifieringen av produktens funktion och prestanda vilka sékerstéllts i mer &n 3000 tester som utférts
i Calmarks laboratorium. Bade lasaren och engangstestet har genomgatt omfattande tester fér att bland annat sékerstélla
precision, interferensbestandighet, stabilitet, transport, sédkerhet och éverensstammelse med standarder. | detta arbete ingar
ocksa en omfattande dokumentation som nu ar slutférd.

Delar av valideringsfasen &r ocksa slutférd men har ingar aven studien pa Sés som fortfarande pagar och férvantas bli avslutad
inom forsta kvartalet. Inkludering av nyfédda barn med missténkt hdgt bilirubin inkluderas pa frivillig basis under dagtid med hjalp
av forskningsenheten pa Sachsska barnsjukhuset.

"Dagens milstolpe ar enormt viktig fér Calmark. Vi har nu sékerstéllt att var forsta produkt uppfyller alla requlatoriska krav pa
funktion och prestanda. Ett stort antal tester har utforts i vart lab och vart utvecklingsteam har gjort ett fantastiskt arbete.” sager
Anna Soéderlund, vd for Calmark. "Fram tills idag har studien pa S6s, som &r den viktigaste kvarstaende aktiviteten, inte
paverkats av den pagaende corona pandemin. Vi har dock forstaelse for om Sés behéver géra omprioriteringar och vi féljer nu
utvecklingen noga.”

Denna information &r sadan information som Calmark Sweden AB é&r skyldigt att offentliggéra enligt EU:s marknadsmissbruk sférordning. Informationen
ldmnades, genom ovanstaende kontaktpersons férsorg, for offentliggérande den 13 mars 2020, 14:30 CET.

Fér mer information om Calmark Sweden AB, vanligen kontakta:

Anna Séderlund, VD
Telefon: +46 70 213 25 35
E-post: anna.soderlund@calmark.se

www.calmark.se

Calmark Sweden AB ar ett medicintekniskt bolag som utvecklar en patientnéra analysmetod (PNA) med enklare och snabbare provtagningar
av medicinska tillstand hos nyfédda. Den unika testplattformen, som bestar av en avldsare och engangsprodukter, berdknas vara redo for
lansering under 2020, da tre viktiga patientnara tester introduceras. Fram till 2030 berdknar WHO att det kommer fodas 1,5 miljarder barn i
vérlden. | vastvarlden medfor inférandet 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.



