camark

Delarsrapport forsta kvartalet (Q1) 2022

Calmark Sweden AB (publ) publicerar idag sin delarsrapport for perioden januari — mars 2022.
Den fullstdndiga rapporten finns tillgdanglig pa bolagets webbplats. Nedan foljer en kort
sammanfattning av rapporten.

Calmark utokar distributorsavtal och fokuserar pa forsiljning av befintliga produkter.

Under forsta kvartalet 2022 emottog Calmark en forsta order dven fran Forenade Arabemiraten
vilket visar att forsdljningsarbetet nu ar igang i ett flertal l1ander 1 Mellanostern. Utvecklingen av
bolagets andra test for nyfodda, Neo-LDH, pagick intensivt i borjan av aret for att mojliggora en
CE-mirkning av denna produkt innan det nya regelverket IVDR trider i kraft den 26 maj 2022.
Dock meddelades den 13 april att tidsplanen uppdaterats till f6ljd av omprioritering och
fokusering pa forséljning av befintliga produkter. Efter kvartalets slut har exklusiva
distributdrsavtal avseende Calmarks Neo-produkter signerats for bade Italien och Indien. Den
19 maj meddelade bolaget att kraven har kraven for IVDR har uppfyllts, vilket dr en
forutsittning for att fortsétta sélja redan CE-maérkta produkter.

Rapporteringsperiod
Rapporten avser perioden 1 januari — 31 mars 2022.
Visentliga hiindelser under forsta kvartalet

* Den 3 februari meddelade Calmark att en forsta order emottagits fran bolagets distributor
1 Forenade Arabemiraten, Enox Pharma AB. Bestéllningen omfattade bade Calmark Neo
och Calmark Covid plattformarna. Ordern var av mindre ekonomiskt virde men av
strategisk betydelse di den visade att forséljningsarbetet paborjats.

* Bokslutskommuniké for 2021 och delarsrapport for fjarde kvartalet 2021 publicerades
den 25 februari.

 Calmark deltog pd Stockholm Corporate Finance 14e Life Science Kapitalmarknads-
dagar som arrangerades den 8-9 mars pa IVA i Stockholm och digitalt i realtid.

* Den 22 mars meddelades att utvecklingsprojektet for bolagets test for nyfoédda, Neo-
LDH, gick in i CE-méarkningens fas for verifiering och validering.

Visentliga hindelser efter periodens slut

 Calmarks distributdr i Italien, P.R.I.S.M.A. Srl (Prisma), signerade den 12 april ett utokat
exklusivt distributdrssavtal som omfattar &ven Calmark Neo, dvs bolagets tester for
nyfodda.

« Kallelsen till arsstdimma 2022 i Calmark Sweden AB (publ) publicerades den 12 april.

* Den 13 april meddelades att Calmark beslutat omprioritera resurser och fokusera pa
forsiljning av befintliga produkter. Detta innebar att tidsplanen for utvecklingsprojektet
for Neo-LDH uppdaterades och att produkten inte berdknades att CE-mairkas f6re 26 maj.

* Bolagets drsredovisning med tillhdrande revisionsberittelse for 2021 offentliggjordes den
19 april.



* En order emottogs frén bolagets distributor i Italien, P.R.I.S.M.A. Srl (Prisma) avseende
Calmark Neo plattformen den 26 april. Ordern var av ett mindre ekonomiskt virde, men
av betydelse ur lanseringsperspektiv.

 Calmarks distributor i Indien, r2 Diagnostics, signerade den 9 maj ett utdkat exklusivt
distributdrssavtal som omfattar &ven Calmark Neo, dvs bolagets tester for nyfodda.

* Calmark deltog pa Medtech & Diagnostics Seminar 2022 som arrangerades av Redeye
onsdagen den 11 maj.

* Den kliniska studien for produkten Neo-Bilirubin, som startades upp 1 september 2021 i
samarbete med forskningsenheten pd Sachsska barn- och ungdomssjukhuset,
Sodersjukhuset avslutades den 17 maj med prelimindrt goda resultat.

* Ordinarie bolagsstimma (arsstimma) i Calmark Sweden AB (publ) holls den 17 maj
2022. Styrelsen beviljades ansvarsfrihet och omvaldes. P4 arsstimman bemyndigades
styrelsen att besluta om 6kning av bolagets aktiekapital genom nyemission av totalt hogst
10 000 000 B-aktier.

» Calmark meddelade den 19 maj att kvalitetssystem och teknisk dokumentation anpassats
till det nya regelverket IVDR.

Calmark Sweden AB (publ)

Calmark ar ett medicintekniskt bolag som utvecklar och siljer en patientnira analysmetod
(PNA) for enklare och snabbare analyser av medicinska tillstind hos nyfodda. Den unika
testplattformen bestar av ett barbart instrument och testkassetter for olika biomarkorer.
Marknadslansering av det forsta testet, Neo-Bilirubin paborjades under 2020. I vistvirlden
medfor inférandet av PNA-tester stora besparingar och kortare vardkedjor. I mindre utvecklade
sjukvérdssystem erbjuder Calmarks produkt ett stod for diagnos som idag inte finns tillgénglig
eftersom tillgdngen pé sjukhuslaboratorier minga génger &r begriansad. Calmark siktar pa att bli
den globala ledaren och att l1angsiktigt erbjuda alla relevanta tester for nyfodda oavsett var i
varlden de f6ds. Forutom produkter for nyfodda, sdljer Calmark &dven ett PNA-test for
bedomning av allvarlighetsgrad vid sjukdomen covid-19. B-aktien dr noterad pa Spotlight Stock
Market och handlas under namnet CALMA B. Lis mer pd www.calmark.se.

VD Anna Soderlund har ordet

Antligen borjar livet pA Calmark éterga till det normala. Kontoret ir fullt med folk och det ér
verkligen trevligt att se sina kollegor 1 3D.

Sjukhusen i vérlden borjar ocksé 6ppna upp och ér nu for forsta gangen pa flera ar redo att ta
emot sdljare och intresserade av att ta in nya produkter. Detta innebér for oss ett fullt fokus pa
vér Neo-plattform. Neo-produkterna, med vir CE-mirkta produkt Neo-Bilirubin som fOrsta test
ut, dr hjartat i Calmark och en 1dngsiktig produkt som inte paverkas av smittkurvor och
vaccingrader. Barn kommer det alltid att fodas, oavsett krig, pandemier och lagkonjunkturer.

Under varen har vi intensifierat samarbetet med vara distributorer i Italien och Indien, som vi
redan hade avtal med for var Covid-produkt. Bada dessa duktiga aktdrer kommer nu att lansera
Neo-plattformen pé sina marknader. Indien ar en gigantisk och mycket viktig marknad for
Calmark. Varje ar fods ca 25 miljoner barn i det landet och nyttan av att f4 snabba svar pa
bilirubin &r stor.

Var fantastiska sdljchef Magdalena kommer vi inte att se mycket av under nérmaste tiden. Nu
nér restriktionerna antligen har sldppt ér en hel rad resor inbokade, dels for att jobba med
befintliga distributorer pa plats bade hos dem och hos kund, men dven for att triffa nya
intressanta majliga distributdrer pé for oss viktiga marknader.

Soédersjukhuset har under vintern genomfort en studie pa vart bilirubintest och resultaten och
rapporten sammanstills inom kort. Barnmorskorna och sjukskoterskorna dr mycket ndjda med
produkten och kommenterade att mdjligheten att fa snabba svar direkt vid patienten verkligen
kommer att underlitta. Jag &r mycket glad 6ver samarbetet med SOS och vill tacka dem for det
fantastiska jobb de har lagt ner.



Den 19 maj signerade jag en ny ’Declaration of conformity’ — en uppdaterad CE-méarkning
enligt IVDR, det nya regelverket for patientnira analyser, som trader 1 kraft den 26e ma;j. Vér
QA/RA avdelning har uppdaterat hela vart kvalitetssystem och gétt igenom vartenda dokument
for att se att vi uppfyller kraven. Ett stort och viktigt arbete som bevisar att vi har ordning och
reda pa torpet. Att arbetet slutfordes med marginal fore tidsfristen mojliggor fortsatt forsédljning
utan avbrott.

Jag kan inte sdga att det r ldtta tider just nu - att vara VD pa ett borsnoterat startupbolag. Med
krig 1 Europa, borsoro och komponentbrist. Manga saker kan vi inte paverka, men vi kan se till
att gora de saker vi kan paverka sa bra som mojligt. Fokusera pé att fa ut véra viardefulla och
prisvdrda produkter i de ldnder dir de gor nytta.

Med vénlig hélsning
Anna So6derlund, VD Calmark Sweden AB

For mer information om Calmark Sweden AB, vanligen kontakta:

Anna Soderlund, VD

Telefon: +46 70 214 98 93

E-post: anna.soderlund@calmark.se
www.calmark.se

Calmark Sweden AB ar ett medicintekniskt bolag som utvecklar och saljer en
patientnara analysmetod (PNA) for enklare och snabbare analyser av medicinska
tillstand hos nyfédda. Den unika testplattformen bestar av ett barbart instrument och
testkassetter for olika biomarkorer. Marknadslansering av det forsta testet, Neo-
Bilirubin paboérjades under 2020. | vastvarlden medfor inférandet av PNA-tester stora
besparingar och kortare vardkedjor. | mindre utvecklade sjukvardssystem erbjuder
Calmarks produkt ett stod for diagnos som idag inte finns eftersom tillgangen pa
sjukhuslaboratorier manga ganger ar begransad. Calmark siktar pa att bli den globala
ledaren och att langsiktigt erbjuda alla relevanta tester for nyfédda oavsett var i varlden
de fods. Férutom produkter for nyfédda, saljer Calmark aven ett PNA-test for
beddmning av allvarlighetsgrad vid sjukdomen covid-19. B-aktien ar noterad pa
Spotlight Stock Market och handlas under namnet CALMA B. Las mer

pa www.calmark.se.
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