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Monivent erhaller MDR certifiering for Neo100

Monivent AB (”Monivent” eller ”Bolaget”) meddelar att bolagets produkt Monivent Neo100 har erhallit
CE-certifiering i enlighet med EU-férordningen Medical Device Regulation, MDR (Férordning (EU)
2017/745). Certifieringen har utfirdats av det oberoende anmélda organet BSI och bekriftar att
Neo100 uppfyller tillampliga EU-krav avseende sidkerhet, prestanda och regulatorisk efterlevnad for
medicintekniska produkter i klass llb. Certifieringen utgor en viktig regulatorisk milstolpe for
Monivent och méjliggor for Bolaget och dess distributionspartner Dréager att ga vidare med den
planerade gemensamma lanseringen av Neo100 pa den europeiska marknaden.

Neo0100 var tidigare CE-mérkt enligt Medical Device Directive (MDD), det regulatoriska regelverk som foregick
MDR. Monivent lamnade in sin ans6kan om MDR-certifiering till BSI under 2023 och har sedan dess
genomgatt en omfattande regulatorisk granskningsprocess. Denna har bland annat innefattat ingaende
granskningar av produktens tekniska och kliniska dokumentation, ytterligare tester samt kompletterande
dokumentation for att visa att produkten uppfyller de skarpta krav som inforts genom MDR.

Utover att mojliggora den planerade lanseringen i Europa ger 6vergangen till MDR ett robust regulatoriskt
ramverk for den fortsatta utvecklingen av Neo100 och for att implementera framtida produktforbattringar,
inklusive sddana som baseras pa kundfeedback fran produktens forsta ar pA marknaden. MDR-certifieringen
kan dven underlatta regulatoriska processer pa vissa marknader utanfor EU, daribland Australien. Monivent
avser att aktivt utvardera mojligheterna till ytterligare marknadsregistreringar.

”Att erhalla MDR-certifiering ar en viktig milstolpe for Monivent och resultatet av flera ars intensivt arbete
fran hela teamet. Framfor allt skapar certifieringen de regulatoriska forutsattningarna for den planerade
europeiska lanseringen av Neo100 tillsammans med Drager och markerar samtidigt bérjan pa en viktig ny
kommersiell fas for Monivent”, sager Maria Lindqvist, vd for Monivent.

For mer information, vanligen kontakta:
Maria Lindqvist, VD

Telefon: +46 70 748 01 30

E-post: maria@monivent.se

Hemsida: www.monivent.se

Denna information dr sddan som Monivent AB dr skyldigt att offentliggéra enligt EU:s marknadsmissbruks-
forordning (EU nr 596/2014). Informationen ldmnades, genom angiven kontaktpersons férsorg, for
offentliggérande den 17 september 2026 kl. 11.55 CEST.

Monivent AB ("Monivent”) utvecklar, tillverkar och sdljer medicintekniska produkter i syfte att férbdattra den akuta vérden som ges till
nyfédda barn som har behov av andningsstéd vid fédseln. Ungefar tre till sex procent av alla nyfédda barn hamnar i denna kritiska situation
och vdrdpersonal saknar idag bra verktyg for att bestdmma hur effektiv denna manuella ventilering dr. Monivent har utvecklat utrustning
som madter luftflédet till barnet direkt i ansiktsmasken via en sensormodul som skickar data tradlést till en extern monitor. Vérdgivaren far
ddrigenom omedelbar Gterkoppling, vilket méjliggér nédvéndiga justeringar for att sdkerstélla en effektiv men samtidigt skonsam
behandling. Bolaget marknadsfér dven en produkt avsedd fér simuleringstréning pd utbildningsdockor som bygger pd samma teknik som
den kliniska produkten.



