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XVIVO PERFUSION AB (PUBL)

XVIVO Perfusion dr ett medicinteknikbolag som utvecklar och marknadsfér I6sningar och system for att bedéma
anvdndbarhet, méjliggéra behandling av organ och bevara organ i god kondition utanfér kroppen i véntan pd transplantation.
Bolagets produkt Perfadex® Plus har idag en marknadsandel pé cirka 90 procent vid traditionell kall preservation av lungor
infor transplantation. Bolagets produkter XPS™ och STEEN Solution™ f6r varm perfusion har marknadsgodkdnnande pé
alla stérre marknader och var de férsta produkter som erhéll godkdnnande av FDA fér varm perfusion av marginella lungor.
XVIVO Perfusion har cirka 50 medarbetare som arbetar pd huvudkontoret i Géteborg, kontoret i Lund och pd kontoret fér
Nord- och Sydamerika i Denver, USA. XVIVO-aktien dr noterad pd NASDAQ Stockholm och handlas under symbolen XVIVO.
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GOD TILLVAXT OCH VIKTIGA NYA XPS-KLINIKER

TREDJE KVARTALET 2019
(UL - SEP)

* Segment forsdljning utan kapitalvaror® ckade under kvar-
talet med 25 procent och uppgick till 50,1 MSEK (40,3).
Okningen motsvarar |8 procent i lokala valutor. Total for-
saljning (inklusive kapitalvaror) under kvartalet kade med
33 procent och uppgick till 54,3 MSEK (40,9). Okningen
motsvarar 26 procent i lokala valutor.

* Varm perfusion** stod f6r 42 procent (40) av forsdlj-
ningen utan kapitalvaror.

Roérelseresultatet fore avskrivningar (EBITDA), justerat for
kostnader for aktiebaserat bonusprogram for anstéllda
utanfor Sverige, uppgick till 6,8 MSEK (6,0), motsvarande
en EBITDA-marginal om |3 procent (15). Redovisad
EBITDA uppgick till 9,0 MSEK (5,2) motsvarande en
EBITDA-marginal om |7 procent (I3).

.

Roérelseresultat justerat for kostnad for aktiebaserat

PERIODEN 2019 (JAN — SEP)

* Segment forsdljning utan kapitalvaror* dkade under perio-
den med 23 procent och uppgick till 147,5 MSEK (120,4).
Okningen motsvarar |5 procent i lokala valutor. Total for-
sdljning (inklusive kapitalvaror) under perioden 6kade med
22 procent och uppgick till 158,4 MSEK (129,5). Okningen
motsvarar 14 procent i lokala valutor.

* Varm perfusion®* stod for 43 procent (40) av forsélj-
ningen utan kapitalvaror.

* Rorelseresultatet fore avskrivningar (EBITDA), justerat for
kostnader for aktiebaserat bonusprogram for anstéllda
utanfor Sverige, uppgick till 27,6 MSEK (24,0), motsvarande
en EBITDA-marginal om 17 procent (19). Redovisad
EBITDA uppgick till 20,3 MSEK (20,4) motsvarande en
EBITDA-marginal om |3 procent (16).

* Rorelseresultat justerat for kostnad for aktiebaserat
bonusprogram for anstéllda utanfor Sverige uppgick till
9,6 MSEK (11,5). Redovisat rorelseresultat uppgick till 2,3
MSEK (7,9), efter att avskrivningar om 18,0 MSEK (12,6)
belastat perioden.

* Nettoresultatet uppgick till 6,8 MSEK (7,8), vilket gav ett
resultat per aktie om 0,26 SEK (0,30).

* Kassaflddet fran den I6pande verksamheten uppgick under
perioden till 36,7 MSEK (26,0). Periodens investeringar
uppgick till 57,5 MSEK (41,3).

XVIVO erhdll PMA-godkdnnande (Premarket Approval)

bonusprogram for anstéllda utanfér Sverige uppgick till O
MSEK (1,6). Redovisat rorelseresultat uppgick till 2,3 MSEK
(0,7), efter att avskrivningar om 6,7 MSEK (4,5) belastat
kvartalet.

Nettoresultatet uppgick till 4,9 MSEK (0,1), vilket gav ett
resultat per aktie om 0,19 SEK (0,00).

Kassaflodet fran den I6pande verksamheten uppgick under
kvartalet till 15,6 MSEK (3,7). Kvartalets investeringar upp-
gick till 18,0 MSEK (11,3).

XPS™ sald till Kinas ndst storsta lungtransplantationsklinik.

Lung Bioengineering har kopt en XPS™ till deras nya
EVLP center i Jacksonville, Florida i USA.

Perfadex® Plus erhdll patentgodkdnnande i Europa.

XVIVO och MyCartis har startat ett samarbetsprojekt
inom utveckling av ett snabbt diagnostiskt test, med hjalp
av biomarkérer, for att bedéma kvaliteten pa donerade
organ fore transplantation.

fran FDA f6r produkterna XPS™ och STEEN Solution™
for forsdljning pa den amerikanska marknaden. PMA-
godkdnnandet var det forsta av sitt slag.

Goda resultat fran hjartpreservationsstudien om 6 patien-
ter vid Lunds Universitetssjukhus presenterat pa ISHLT.

XVIVO:s patent for hjdrtpreservationsvatska godkdnda i
USA och Europa.

Lakemedelsverket gav klartecken for kliniska studier i
Sverige med bolagets nya produkter for hjdrtpreservation.

Nyemission till foljd av utnyttjande av teckningsoptioner
gav ett kapitaltillskott om cirka 27 MSEK.

Reimbursement for hela EVLP-processen erhallet i
Frankrike.

4 XPS™ levererades under perioden januari-september
2019.Vid periodens utgang hade 50 kliniker tillgang till
XPS™ eller LS™. Under perioden blev Kanada nytt land
med XPS™.

HANDELSER EFTER
PERIODENS UTGANG

XVIVO har beslutat att starta upp ett australiensiskt heldgt
dotterbolag under fjarde kvartalet.

Bolagets teckningsoptionsprogram (serie 2019/2021) har
stangts. Samtliga 351 000 teckningsoptioner tecknades.
Optionerna ger optionsrattsinnehavaren rdtten att i maj
2021 teckna en ny aktie till en kurs av 278,91 kronor.

* Se not 3 fér koncernens rorelsesegment
## STEEN Solution™ samt produkter och tjdnster
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MILSTOLPAR PASSERADE UNDER KVARTALET

XPS™ sdld till Kinas ndst storsta
lungtransplantationsklinik

Lung Bioengineering har kopt en XPS™ till deras nya
EVLP center i Jacksonville, Florida i USA

VD HAR ORDET

Aret har fortsatt for XVIVO
Perfusion med stark forsalj-
ningsutveckling och i ett

intensivt arbetstempo i
produktutvecklingsprojekten
resulterande i ytterligare ett
positivt kvartal for bolaget. Den
goda tillvaxttakten med bibehallen
god bruttomarginal har resulterat
i ett positivt EBITDA och starkt kassaflode trots kraftfulla
investeringar i bade utbyggd marknadsorganisation och
produktutvecklingskapacitet.

XVIVO Perfusions marknadslansering av produkter for
lungtransplantation fortskrider framgangsrikt. Tillvaxten for
forsdljningen utan kapitalvaror var under det tredje kvartalet
+18 procent i lokala valutor. Lanseringen av Perfadex Plus,
bolagets nya ‘ready to use” produkt for preservering av
lungor, gar enligt plan i Europa och USA. Patentgodkdnnanden
for Perfadex Plus ar viktigt for att bibehalla bolagets hoga
marknadsandel pa denna vaxande marknad. Dialog med
regulatoriska myndigheter i dvriga varlden sker fortlépande
och malet dr att lansera Perfadex Plus utanfér USA och
Europa sa snart regulatoriskt godkannande uppnatts dven
pa dessa marknader. Under kvartalet har tva viktiga XPS-
forsdljningar genomférts. Den forsta férsaljningen ar till Lung
Bioengineerings (United Therapeutics dotterbolag) nyinvigda

andra EVLP center som ligger i Jacksonville, Florida. Den andra

XPS forsdljningen ar till Peking, vilken dr den nast stérsta och
den mest snabbvéxande lungtransplantationskliniken i Kina.
Antalet lungtransplantationer 6kar snabbt i Kina och landet
antas om 2-3 ar bli bland de storsta marknaderna i varlden.

Arbetet pagar for fullt med férberedelserna, bland
annat med att fa alla myndighetstillstand, for att starta

TELEFONKONFERENS

Perfadex® Plus erholl patentgodkdnnande i Europa

XVIVO och MyCartis startade samarbete inom
snabb-diagnostik med hjélp av biomarkérer

upp multicenterstudierna med bolagets produkt for
hjartpreservation i Europa (sju lander, atta centra), USA

och Australien-Nya Zeeland. Tiden for genomfdrandet av
dessa ar i hog grad beroende pa nar myndighetstillstand och
godkdnnanden fran sjukhuskommittéer erhallits for alla centra
i studierna. Intresset fran kliniker att medverka &r fortsatt
mycket stort.

Den regulatoriska filen for nyuppsattningen av PrimECC-
produktionen i en miljévanlig férpackning har inldmnats under
kvartalet. Den regulatoriska granskningen av denna férandring
aterstar och dédrefter kan fortsittningen av den kliniska
utvecklingen initieras. | och med den planerade férandringen

i EU-reglementet for medicintekniska produkter som borjar
genomfdras inom kort dr de sa kallade Anmalda Organ
(Notified Bodies), vilka granskar inlimnade regulatoriska

filer, hart belastade vilket tyvarr har medfort langre
granskningstider.

Fokus for lungtransplantationsomradet dr att fortsatta utoka i
nstallationsbasen av bolagets EVLP-maskiner, framfor allt i
Europa och pa de nya marknaderna, samt att fortsatta forfina
och férenkla EVLP-tekniken for att stddja transplantations-
kirurgerna i deras stravan att kunna behandla fler av patienterna
pa transplantationsvantelistorna. Inom hjarttransplantation

ar fokus pa arbetet med att f& myndighetsgodkdnnanden for
alla centra inom multicenterstudierna och dar EU-studien
ligger forst i tiden. XVIVO:s forskningsfokus i stort dr att
fortsdtta leda utvecklingen av innovativa I8sningar inom
thoraxtransplantation, samt att applicera erfarenheter och
kunskaper for att utveckla perfusion dven fér abdominala
organ.

Magnus Nilsson
Verkstdllande Direktor

VD Magnus Nilsson presenterar rapporten vid en telefonkonferens klockan 14:00 torsdagen den 24 oktober 2019.

Telefon: +46 (0)8 5664 2651, ange kod 12283 129#
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TREDJE KVARTALET 2019
(JULI - SEPTEMBER)

Nettoomsattning

Total forsdljning (inklusive kapitalvaror) under kvartalet dkade
med 33 procent och uppgick till 54,3 MSEK (40,9). Okningen
motsvarar 26 procent i lokala valutor. Segment forsdljning

NETTOOMSATTNING VARM PERFUSION EXKLUSIVE
KAPITALVAROR, RULLANDE 12 MANADER (MSEK)

utan kapitalvaror® dkade under kvartalet med 25 procent och
uppgick till 50,1 MSEK (40,3). Okningen motsvarar |18 procent i
lokala valutor.

Total forsdljning av varm perfusion (STEEN Solution™, XPS™,
LS™ samt produkter och tjanster relaterade till anvandningen
av XPS™ och LS™) stod for 46 procent (41) av den totala

forsdljningen. Forséljning av varm perfusion (STEEN Solution™

NETTOOMSATTI\OIING
RULLANDE 12 MANADER (MSEK)*
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B Forsilining utan kapitalvaror Forsdljning kapitalvaror

SAMMANSTALLNING OMSATTNING OCH EBITDA

januari - september juli - september helar

TSEK 2019 2018 2019 2018 2018
Nettoomsdttning utan kapitalvaror 147 456 120 360 50 137 40 251 172 693
Nettoomsdttning Kapitalvaror 10965 9119 4197 663 15175
Nettoomsittning Totalt 158 421 129 479 54334 40914 187 868
Kostnad for salda varor utan kapitalvaror -33 668 -27 885 -1 677 -9413 -39 406
Kostnad for sélda varor Kapitalvaror -7 646 -7 415 4114 -463 -12509
Kostnad for sdlda varor Totalt 41314 -35 300 -15791 -9 876 -51 915
Bruttoresultat utan kapitalvaror 113788 92 475 38460 30838 133287
Bruttomarginal utan kapitalvaror, % 77% 77% 77% 77% 77%
Bruttoresultat Kapitalvaror 3319 | 704 83 200 2 666
Bruttoresultat Totalt ['17 107 94179 38 543 31038 135953
Bruttoresultat Totalt, % 74% 73% 71% 76% 72%
Forsaljiningskostnader 42414 -33782 -14376 -11 846 -47 948
Administrationskostnader -17 587 -14711 -6 029 -5513 -22519
Forsknings- och utvecklingskostnader -44 687 -35371 -16 827 -11734 -47 931
Ovriga rorelseintikter och -kostnader** -10075 -2429 966 -1207 -3555
Rorelseresultat 2344 7 886 2277 738 14 000
avskrivningar kostnad for salda varor -607 -350 -208 -151 -527
avskrivningar administrationskostnader -1 585 -1 036 -628 -502 -1 384
avskrivningar forsknings- och utvecklingskostnader -11 931 -8 163 -4 697 -2749 -10900
avskrivningar évriga kostnader -3 854 -3003 -1215 -1 067 4112
EBITDA (Rorelseresultat fore avskrivningar) 20 321 20438 9 025 5207 30923
EBITDA, % 13% 16% 17% 13% 16%

*Se not 3 for koncernens rorelsesegment. ** Posten "Ovriga rérelseintikter och -kostnader" inkluderar under 2019 kostnader for aktiebaserat bonusprogram for anstillda
utanfor Sverige. Ackumulerat for perioden januari-september 2019 uppgick kostnaden till -7 283 TSEK (-3 612). Under tredje kvartalet |&stes en reservering upp medférande en
positiv resultateffekt om 2 253 TSEK (-812). Under 2018 redovisades denna kostnad under respektive funktion. Se not 2 fér mer information.
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samt produkter och tjdnster relaterade till anvandningen av
XPS™ och LS™) stod for 41 procent (40) av forsdljningen utan
kapitalvaror.

Resultat

Bruttomarginalen utan kapitalvaror under kvartalet uppgick till
77 procent (77). Den totala bruttomarginalen under kvartalet
uppgick till 71 procent (76).

Rorelseresultatet fore avskrivningar (EBITDA) uppgick till 9,0
MSEK (5,2) motsvarande en EBITDA-marginal om |7 procent
(13). Rorelseresultatet tredje kvartalet 2019 har paverkats posi-
tivt av en dterforing (2,3 MSEK) av tidigare gjord kostnadsreser
vering avseende koncernens aktiebaserade bonusprogram for
anstdllda utanfor Sverige. Se not 2 f6r mer information. Justerat
for denna reservering uppgar EBITDA for tredje kvartalet 2019
till 6,8 MSEK (6,0), motsvarande en EBITDA-marginal om 13
procent (I5).

Rorelseresultatet uppgick till 2,3 MSEK (0,7), efter att avskriv-
ningar om 6,7 MSEK (4,5) belastat kvartalet. Justerat for effekten
av ovan ndmnda bonusprogram uppgick rérelseresuttatet till O
MSEK (1,6).

Forsdljningskostnaderna i forhallande till omsattningen uppgick
for kvartalet till 26 procent (29). Exkluderat kvartalets omsatt-
ning fran kapitalvaror ar relationen i linje med jamforelsekvar-
talet, 29 procent. FoU-kostnaderna uppgick till 31 procent (29)
av omsattningen. Administrationskostnaderna uppgick till | |
procent (I3) av omsattningen. Netto &vriga rorelseintikter och
rorelsekostnader var under kvartalet | MSEK (-1,2).

Under kvartalet har 15,6 MSEK (10,3) av utvecklingsutgifterna
balanserats som en immateriell tiligang. 14,7 MSEK (6,6) av
kvartalets kapitalisering harror till investeringar i hjarttransplan-
tationsprojektet med avsikt att nd marknadsgodkénnande i USA
och Europa, 0,5 MSEK (0,0) harrdr till PrimECC samt 0,4 MSEK
(3,7) harror till utgifter for att na regulatoriska godkdnnanden
for den 6vriga produktportfolien. Avskrivningar av balanserade
utgifter uppgick 3,9 MSEK (2,5) under kvartalet, varav 2,5 MSEK
(2,5) harror till avskrivningar pa HDE-godkdnnandet och 1,3
MSEK (-) harror till avskrivningar pa PMA-godkannandet.

Kassaflode

Kassaflodet fran den I6pande verksamheten uppgick under
kvartalet till 15,6 MSEK (3,7). Okningen forklaras primart av
Okad EBITA justerad for aktiebaserat optionsprogram samt att
betalning till en leverantér innehallits om 3,8 MSEK pa grund av
felaktig momsdebitering fran leverantdren. Motsvarande belopp
kommer betalas under fjardekvartalet och da paverka kassa-
flodet negativt. Investeringarna uppgick till 18,0 MSEK (11,3),
varav 16,7 MSEK (10,3) investerades i immateriella tillgangar
och 1,3 MSEK (1,0) investerades i materiella tillgangar. Likvida
medel vid kvartalets slut uppgick till 197,6 MSEK (201,3).
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XPS™ sald till Kina

XVIVO Perfusion har salt en XPS™ +ill Kinas ndst storsta lung-
transplantationsklinik, China-Japan Friendship Hospital, i Peking.
Kina har f6r ndrvarande varldens snabbaste tillvaxttakt med en
okning om 35% i antal lungtransplantationer 2018 (403 genom-
forda lungtransplantationer). Pa grund av det dkade behovet av
lungtransplantation har antalet kliniker som ar godkinda for att

genomféra lungtransplantationer okat fran 20 kliniker 2016 till
37 kliniker 2018.

Professor Jingyu Chen, som idag har ansvar for lungtransplanta-
tionsprogrammet vid China-Japan Friendship Hospital i Peking,
kommer ocksd att leda EVLP-programmet. Syftet med program-
met dr att utvdrdera effekterna av EVLP vid lungtransplantatio-
ner. XVIVO Perfusion har initierat en registreringsprocess fér
XPS™ hos NMPA, Kinas regulatoriska myndighet. | samarbete
med XVIVO Perfusions distributér i Kina (Shanghai Genext
Medial Technology Co,, Ltd) ar bolagets plan att ge forsknings-
stod till lungtransplantationskliniken pa China-Japan Friendship
Hospital.

Lung Bioengineering har kopt en XPS™ till

deras nya EVLP-center i Jacksonville

Lung Bioengineering Inc., ett dotterbolag till United Therapeutics
Corporation, har képt en XPS™-maskin till sitt nya EVLP
center (ExVivo Lung Perfusion) i Jacksonville, Florida. Lung
Bioengineering kopte under 2018 en XPS™ for anvdndning

i sitt EVLP-center i Silver Spring, Maryland. Syftet med dessa
EVLP-center &r att minska bristen pa transplanterbara lungor
genom anvandning av en centraliserad organutvérderingstjanst.
XVIVO Perfusion kommer fortsétta att tillhandahalla trdning och
utrustning for anvandning av XPS™-maskinerna for att utvar-
dera donerade lungor som ursprungligen ansetts oldmpliga for
transplantation direkt efter uttag fran donatorn.

Perfadex® Plus har erhallit

patentgodkannande i Europa

XVIVO Perfusion har erhdllit Europeiskt patentgodkannande for
bolagets ‘ready to use” produkt Perfadex® Plus for kall preser
vation av lungor. Perfadex® Plus lanserades i Europa och USA
under 2018. Som XVIVO Perfusion har rapporterat tidigare, sa
har bolaget utvecklat en ny “ready to use” version av sin pro-
dukt for kall preservation av lungor. Patentansdkningar fr den
nya formuleringen, som heter Perfadex® Plus, har limnats in pd
alla viktiga marknader och den Europeiska patentmyndigheten
har nu godként patentet i Europa. Perfadex® Plus lanserades pé
huvudmarknaderna USA och Europa under 2018 och arbetet
med regulatoriska godkdnnanden for Perfadex® Plus fortgar
med mal att produkten ska vara godkand pa alla marknader
under 2019.

* Se not 3 for koncernens rorelsesegment.



XVIVO och MyCartis samarbetar inom utveckling
av ett diagnostiskt test for att bedéma kvaliteten pa
donerade organ fore transplantation

Under kvartalet tillkdnnagav MyCartis och XVIVO Perfusion AB
ett samarbete for att utveckla ett snabbt diagnostiskt verktyg for
att i rétt tid bedéma kvaliteten pa donerade organ vid ex-vivo-
perfusion. Ett sddant test kan hjdlpa transplantatsteamet att
beddma kvaliteten pa ett organ och diarmed chanserna for ett
positivt resultat efter transplantationen. MyCartis ar ett belgiskt
bolag verksamt inom snabbdiagnostik.

For ndrvarande dr kirurgen beroende av fysiologiska krite-
rier for att bestdmma ett organs kondition, medan tecken pa
underliggande problem, som till exempel inflammation eller
vdvnadsskada, kan forbli obemarkta. Biomarkérbeddmning for
att identifiera och kvantifiera dessa ogynnsamma férhallanden
i tid kommer att hjdlpa kirurgen i beslutsprocessen. MyCartis
Evalution™-plattformen ar unik i sin forméga att méta flera
biomarkorer samtidigt pa ett snabbt och enkelt sétt med
hjdlp av ett arbetsfldde som majliggdr upprepad testning. | en
nyligen publicerad artikel visade MyCartis den framgangsrika
appliceringen av interleukin- 1 som en indikator for inflam-
mation i lungan under perfusion. Med resultat som genereras
inom 20 minuter, uppfyller detta test den dnskade tiden for
analys av biomarkérer vid EVLP (ExVivo Lung Perfusion).
MyCartis och XVIVO har bestdmt att expandera testpanelen
for att mojliggdra kvantifiering av organskador utdver graden av
inflammation.

PERIODEN 2019
(JANUARI — SEPTEMBER)

Nettoomsittning

Total férsdljning under perioden ¢kade med 22 procent och
uppgick till 158,4 MSEK (129,5). Okningen motsvarar |4
procent i lokala valutor: Segment férsaljning utan kapitalvaror®
Okade under perioden med 23 procent och uppgick till 147,5
MSEK (120,4). Okningen motsvarar |5 procent i lokala valutor.

Total forséljning av varm perfusion (STEEN Solution™, XPS™,
LS™ samt produkter och tjdnster relaterade till anvdndningen
av XPS™ och LS™) stod fér 47 procent (44) av den totala
forsaljningen. Forsdljning av varm perfusion (STEEN Solution™
samt produkter och tjdnster relaterade till anvdandningen av
XPS™ och LS™) stod for 43 procent (40) av férsdljningen utan
kapitalvaror.

Resultat

Bruttomarginalen utan kapitalvaror fér perioden uppgick till

77 procent (77). Den totala bruttomarginalen under perioden
uppgick till 74 procent (73). Okningen mot samma period fére-
gdende ar ar hanforlig till férandringar i segmentsmix.

Rorelseresultatet fore avskrivningar (EBITDA) uppgick till 20,3
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MSEK (20,4) motsvarande en EBITDA-marginal om |3 procent
(16). Rorelseresultatet for perioden 2019 har belastats med
kostnader om 7,3 MSEK (3,6) avseende koncernens aktiebase-
rade bonusprogram for anstéllda utanfor Sverige. Se not 2 for
mer information. Justerat for denna kostnadsreservering uppgar
EBITDA for perioden till 27,6 MSEK (24,0), motsvarande en
EBITDA-marginal om 17 procent (19).

Rorelseresultatet uppgick till 2,3 MSEK (7,9), efter att avskriv-
ningar om 18,0 MSEK (12,6) belastat perioden. Justerat f6r
ovan ndmnda kostnadsreservering om 7,3 MSEK (3,6) uppgick
rorelseresultatet till 9,6 MSEK (11,5).

Forsdljningskostnaderna i forhallande till omsattningen uppgick
for perioden till 27 procent (26). FoU-kostnaderna uppgick till
28 procent (27) av omsdttningen. Administrationskostnaderna
uppgick till Il procent (11) av omsattningen. Netto vriga
rorelseintdkter och rérelsekostnader var under perioden -10, |
MSEK (-2,4). Okningen beror till storsta del, 7,3 MSEK, pa
kostnaden for koncernens aktiekursbaserade bonusprogram for
anstdllda utanfor Sverige.

Under perioden har 52,2 MSEK (35,1) av utvecklingsutgifterna
balanserats som en immateriell tillgang. 10,0 MSEK (16,2) harror
till investeringar i den nu avslutade NOVEL-studien med avsikt
att uppna ett PMA-godkinnande fér STEEN Solution™ och
XPS™. Godkdnnandet erhdlls under andra kvartalet vilket inne-
bar att studien nu ar fardigkapitaliserad. 38,3 MSEK (18,3) av
periodens kapitalisering harror till investeringar i hjart-transplan-
tationsprojektet med avsikt att na marknadsgodkdnnande i USA
och Europa, 2,1 MSEK (0,2) harror till PrimECC samt 1,8 MSEK
(0,4) harror till utgifter for att na regulatoriska godkdnnanden
for den 6vriga produktportfolien. Avskrivningar av balanserade
utgifter uppgick till 9,8 MSEK (7,6) under perioden, varav 7,5
MSEK (7,5) harror till avskrivningar pa HDE-godkdnnandet och
2,3 MSEK (-) harror till avskrivningar pa PMA-godkannandet.

Kassaflode

Kassaflddet fran den I6pande verksamheten uppgick under
perioden till 36,7 MSEK (26,0). Okningen forklaras primart av
Okad EBITDA justerad for aktiebaserat optionsprogram samt att
betalning till en leverantér innehdllits om 8,4 MSEK pa grund av
felaktig momsdebitering fran leverantdren. Motsvarande belopp
kommer betalas under fjardekvartalet och da paverka kassa-
flodet negativt. Kapitalbindningen i varulager har ékat primart
av att det vid periodens utgang fanns tva fler XPS™-maskiner

i lager jAmfort med foregaende ar Investeringarna uppgick till
57,5 MSEK (41,3), varav 54,4 MSEK (35,7) investerades i imma-
teriella tillgangar och 3,1 MSEK (5,6) investerades i materiella
tillgdngar. Kassaflodet fran finansieringsverksamheten var positivt
om 26,2 MSEK (19,2) efter att koncernen tillforts nya medel via
en nyemission i samband med inlésen av teckningsoptionspro-
gram. Likvida medel vid periodens slut uppgick till 197,6 MSEK
(201,2).



Finansiering

XVIVO Perfusions totala kreditramar bestar av en checkrak-
ningskredit och den uppgick i slutet av perioden till 30 MSEK
(30), varav 0,0 MSEK (0,0) utnyttjades. Soliditeten var 89 pro-
cent (92) vid periodens utgang.

Resultat fran hjirtpreservationsstudien vid Lunds
Universitetssjukhus presenterat pa ISHLT

Under april avholls ISHLT, arets viktigaste kongress inom hjart-
och lungtransplantation och pa denna konferens presenterade
Professor Johan Nilsson de goda resultaten fran de forsta sex
hjdrttransplanterade patienterna fran studien som pagar pa
Lunds universitetssjukhus. Resultaten fran studien indikerar att
metoden dr sdker att anvanda pa manniska. Detta innebar att
storre randomiserade studier kan inledas med metoden. Om
den nya metoden i strre studier pavisar samma effekt pa
manniska som pa djur, blir det maojligt att anvdnda betydligt fler
donerade hjartan till transplantation, samt att forbéttra patient-
resultaten. XVIVO Perfusion har genom sitt samarbetsavtal med
lgeldsa Life Science de kommersiella réttigheterna till Professor
Stig Steens forskning inom hjarttransplantation.

Det sker cirka 7 500 hjarttransplantationer per ar i varlden och
den begrdnsande faktorn till att inte fler hjdrttransplantationer
genomfdrs dr bristen pa donerade hjdrtan och att tiden som ett
hjdrta kan transporteras till patienten &r bara cirka fyra timmar
idag. Den nya forvaringsmetoden innebdr att hjartat med hjdlp
av en maskin forses med viktiga substanser i en syresatt paten-
terad vdtska infor transplantationen.Vid tidigare djurforsék med
den nya metoden har férvaringstiden for det donerade hjartat
kunnat forlingas samtidigt som hjdrtats funktion béttre bevarats.

XVIVO erholl PMA-godkannande (Premarket
Approval) fran FDA for produkterna XPS™ och
STEEN Solution™

Den 26 april 2019 erholl XVIVO PMA-godkdnnande
(Premarket Approval) fran FDA for produkterna XPS™ och
STEEN Solution™ {6r forsdljning pa den amerikanska markna-
den. PMA-godkadnnandet var det forsta av sitt slag och innebar
att fler lungtransplantationer gors maéjliga utan de begransningar
som HDE-godkdnnandet medférde, samt att klinikernas kost-
nadsersattnings (reimbursement)-process underlattas.

Arbetet med marknadsgodkdnnande fran FDA pabdrjades
under 2009 och bolagets HDE-ansdkan godkandes i augusti
2014. Under processens gang har Kliniska studier genomforts
for att bevisa produkt- och patientsdkerhet och i mars 2014
rostade FDA's expertpanel enhdlligt for att XPS™ och STEEN
Solution™ uppfyller kraven f6r HDE godkdnnande. Ett HDE-
godkdnnande innebdr vissa begrdnsningar, bland annat att hogst
8 000 patienter far behandlas per ar och att separata etiska
tillstand krdvs for behandling. | och med PMA-godkdnnande
far produkterna nu séljas pa den amerikanska marknaden

utan sddana restriktioner och produkten kommer att markas
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(motsvarande engelskans "label”) f6r varmperfusion av initialt ej
accepterade donerade lungor.

XVIVO Perfusion kommer att utfora en PAS (Post Approval
Study) som kravs av FDA for att félja upp de langsiktiga resulta-
ten genom ett officiellt register i USA som jamfor traditionellt
donerade lungor med de dér EVLP har utforts fore transplan-
tation. Kostnader for PAS-studien kommer att kapitaliseras
|dpande under de 5 ar som studien berdknas paga.

XVIVO:s patent for hjartpreservationsvatska
godkanda i USA och Europa

XVIVO har fatt patent avseende sin hjdrtpreservationsvitska
godkdnda i USA och Europa. Sedan tidigare har Kanada godkant
detta patent. XVIVO har ocksa tidigare erhllit patent for
hjartevalueringsutrustning i Europa, Australien, Kanada och Kina.
Patentansodkan for hjartevalueringsutrustning ar under slutbe-
handling i USA.Tillsammans stérker dessa patent XVIVO:s posi-
tion inom hjarttransplantationsomradet pd alla stora marknader
i varlden.

XVIVO har tva huvudpatent inom omradet hjarttransplantation.
Det ena omfattar den preservationsvdtska som anvands vid
hjartpreservation och den andra omfattar viktiga delar av den
utvarderingsutrustning som ska anvandas for hjartevaluering
efter preservation, men fore transplantation.

Lakemedelsverket har givit klartecken for

kliniska studier med bolagets nya produkter

for hjartpreservation

XVIVO har erhdllit godkdnnande fran det svenska ldkemedels-
verket for att paborja den kliniska hjartpreservationsstudien.
Bolaget har pabdrjat att ldmna in ansdkningar till dvriga EU
linder som ska delta i multicenterstudien. Studien kommer
ligga till grund for regulatoriskt godkdannande i Europa, sa kallat
CE-mérke. Studien kommer att paborjas sa snart regulatoriska
tillstand och etiska godkdnnanden fran sjukhuskommittéer har
erhallits.

Hjartpreservationsstudien dr en randomiserad studie som &r

planerad att involvera dtta center i sju Europeiska lander. Malet
med studien ar att kliniskt visa att teknologin dr saker samt for-
béttrar preservation av det donerade hjartat under transport.

Produkterna for hjdrtpreservation bestar av en transportabel
maskin med tillhdrande sterila engangsartiklar, samt en paten-
terad innovativ vétska som perfunderar och syresdtter hjartat
under transport och preservation. Teknologin ar utvecklad

av Professor Stig Steen pa Igeldsa Life Science och det ar ett
arbete som pabdrjades for cirka 10 ar sedan. Under de senaste
tva aren har XVIVO vidareutvecklat produkterna med mal att
na regulatoriska godkdnnanden samt satt upp storskalig produk-
tion av hjdrtpreservationsvatskan.



Reimbursement fér hela EVLP-processen

erhallet i Frankrike

Reimbursement (kostnadsersattning) for EVLP-processen har
erhallits i Frankrike. Detta innebdr att kliniker i Frankrike inte
bara far ersittning for de EVLP-kit som anvéands vid en EVLP-
behandling utan ocksa far kostnadsersattning for den det kliniska
teamets nedlagda tid.

Nyemission om 27 MSEK till f6ljd av

utnyttjande av teckningsoptioner

Till foljd av utnyttjande av teckningsoptioner har antalet aktier
och réster i XVIVO Perfusion AB (publ) under det andra
kvartalet 2019 6kat med 198 000 aktier och roster: Per den 30
september 2019 finns ddrmed sammanlagt 26 600 496 aktier
och réster i bolaget. Bolaget tillférdes cirka 27 miljoner kronor
genom denna nyemission.

UTSIKTER FOR 2019 OCH 2020

Eftersom antalet lungor som kan transplanteras med hjélp av
traditionell kall perfusion inte spas 6ka mer dn antalet donerade
lungor pa befintliga marknader i Nordamerika och Europa, for-
vantas tillvaxten pa dessa marknader framst komma fran evalu-
ering med hjdlp av varm perfusion av lungor Tillvaxtmarknader
som till exempel Kina och Indien, dar kapaciteten for lungtrans-
plantationer haller pa att byggas ut, férvdntas visa hogre tillvaxt
bade med hjdlp av EVLP och traditionell kall preservation med
Perfadex® Plus. Fokus under 2019-2020 &r dérfor att fortsitta
utveckla marknaden for varm perfusion med STEEN Solution™
med mal att metoden ska vara en standardbehandling vid
lungtransplantation. Fokus ar ocksa att 6ka bolagets satsningar
pa tillvaxtmarknaderna i syfte att skapa forutsattningar for en
langsiktig global tillvéxt.

Bolaget kommer att intensifiera forskning och klinisk utveckling
inom hjarttransplantation med mal att starta kliniska multicen-
terstudier i Europa och USA som kommer ligga till grund for
regulatoriska godkdnnanden. Utgifter hanforligt till utveckling av
hjdrttransplantation kommer att kapitaliseras I&pande.

Inom ramen for forskning och utveckling gor bolaget satsningar
pa att utdka anvandandet av STEEN Solution™-metoden for
andra organ samt utvecklar andra anvandningsomraden for
bolagets 16sningsteknologi, sésom varm perfusion av organ som
ar kvar i kroppen och primning av hjartlungmaskiner. Ett exempel
pa det sistndmnda ar PrimECC?®, en patenterad och i Europa
godkand produkt for att férbereda (priming av) hjartlungmaski-
ner infor dppen hjartkirurgi som ar utvecklad med tanke pa att
minska biverkningarna vid anvdndningen av denna typ av hjalp-
medel. Bolaget planerar att under 2020 utéka dokumentationen
av PrimECC® genom multicenterstudier Utgifter hanforligt till
dokumentation av PrimECC® kommer att kapitaliseras 16pande
fram till marknadslansering.
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KORT OM BOLAGET

Verksamhet

XVIVO Perfusion AB ar ett medicinteknikbolag som utvecklar
|6sningar och system for att vdlja ut anvdndbara organ och halla
dem i optimal kondition i vdntan pa transplantation. Bolagets
produkt Perfadex® Plus har idag en marknadsandel pa cirka 90
procent vid traditionell kall preservation av lungor infr trans-
plantation. Bolagets produkter XPS™ och STEEN Solution™
for varm perfusion ar idag godkdnda pa alla stérre marknader
i varlden. Produkterna var de forsta pa marknaden att erhilla
marknadsgodkdnnande i USA for varm perfusion av marginella
organ utanfér kroppen infér transplantation.

Lungtransplantation

Ett stort problem i transplantationssjukvarden dr bristen pa
tillgdngliga lungor. Idag anvands cirka 20 procent av tillgang-

liga donationsorgan i USA, da det beddms alltfor riskfylit att
anvanda 6vriga donerade lungor vid transplantation. Med hjdlp
av XVIVO Perfusions produkt — STEEN Solution™ — skéljs
organet fran skadliga @mnen fran donatorn vilket skapar en
battre omgivning for organets celler. Tekniken medfér darmed
att organet ges tillfdlle att "aterhdmta sig” om sa ar mojligt

och att funktionstestning kan utforas utanfor kroppen. | klinisk
anvandning i USA, Europa, Australien och Kanada har det visat
sig att manga av de initialt "refuserade” organen efter genom-
gangen STEEN Solution™-perfusion bedémts som anvandbara
och utnyttjats for att transplantera lungsjuka. STEEN Solution™
anvandningen har darfor potential att Oka det totala antalet
lungtransplantationer.

Hijdrttransplantation

Baserat pa forskning gjord av Professor Steen och hans forsk-
ningsgrupp utvecklar koncernens kompetenscenter for hjart-
transplantation i Lund en maskin och |6sningar for hjartpre-
servation. Produkterna ar framtagna for att mojliggora att fler
donerade hjdrtan anvdnds vid hjdrttransplantationer och att fler
patienter dirmed kan ges en sista chans till ett ldngre liv. Fokus
framdver dr att genomfora kliniska multicenterstudier som
underlag for ansdkningar om regulatoriska godkdnnanden for
produkterna pa alla stora marknader

Ovriga indikationer

Bolaget satsar dven resurser pa preklinisk och klinisk forskning
inom transplantation av lever och njure samt inom perfusion
av organ som ar kvar i kroppen, till exempel ldkemedelsad-
ministration till isolerade organ och priming-l&sningar for
hjartlungmaskiner.

Affarsidé

XVIVO Perfusions affdrsidé dr att 6ka Gverlevnaden hos patien-
ter som behdver transplantat genom att tillhandahalla effektiva
produkter som okar tillgdngligheten pa organ med god &verlev-
nadspotential vid transplantation.



Vision
Bolagets vision dr att ingen ska behdva avlida i vantan pa ett nytt
organ.

Mal

Bolagets mal &r att etablera perfusion av organ med STEEN
Solution™ och andra avancerade I6sningar som standardbe-
handling vid organtransplantation sa att fler av dessa livrdddande
behandlingar kan genomféras.

Strategi

XVIVO Perfusions strategi inriktas pa att 6ka antalet tillgingliga
organ for transplantation. Genom att utveckla produkter fr
perfusion av organ och bedriva kliniska studier med dessa pa alla
stora marknader i varlden visar XVIVO Perfusion att perfusion
av organ ger fler organ tillgdngliga for transplantation och dar
med fler patienter chans till denna lividddande behandling.

OVRIG INFORMATION

Oprganisation och personal

Vid utgangen av kvartalet var antalet anstdllda 51 personer,
varav 23 kvinnor och 28 man. Av dessa var 34 personer
anstéllda i Sverige och |7 utanfor Sverige. Dessutom anvdnds
cirka 10 konsulter som &r fast knutna till bolaget.

Information om transaktioner med narstaende
Under perioden har en transaktion med ndrstdende genom-
forts. Styrelseledamoten Folke Nilsson har fakturerat bolaget 42
KSEK for konsutttjanster inom produktutveckling.

Riskhantering

XVIVO Perfusion arbetar kontinuerligt med att identifiera,
utvdrdera och hantera risker i olika system och processer.
Riskanalyser gérs kontinuerligt géllande den normala verksam-
heten samt dven i samband med aktiviteter som ligger utanfor
XVIVO Perfusions ordinarie kvalitetssystem.

De marknadsrisker som beddms ha en sdrskild betydelse for
XVIVO Perfusions framtida utveckling dr kopplade till tillgangen
av finansiella medel och medicinska resurser pa kliniker i varl-
den. Operationella risker &r risker som begransar eller hindrar
XVIVO Perfusion fran att utveckla, tillverka och sdlja kvalitativa,
effektiva och sékra produkter. Legala och regulatoriska risker

kan uppsta genom férandringar i lagstiftning eller politiska beslut
som kan paverka koncernens magjlighet att bedriva eller utveckla
verksamheten. Bland finansiella risker aterfinns valutarisker.

De mest vasentliga strategiska och operativa riskerna som
berdr bolaget finns beskrivna i férvaltningsberttelsen i arsredo-
visningen for 2018.

Sasongseffekter

Antalet lungtransplantationer paverkas relativt marginellt av
sdsongseffekter. Frimst inom nya behandlingsmetoder sdsom
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varm perfusion av lungor sker ndgot mindre aktivitet under
sommarmanaderna pa grund av att trdning och upplarning far
sta tillbaka under sommarledigheten.

Valberedning infér arsstamman 2020
Foljande personer har utsetts att ingd i XVIVO Perfusions valbe-
redning infor drsstimman 2020:

Henrik Blomquist, utsedd av Bure Equity AB
Martin Lewin, utsedd av Eccenovo AB
Joachim Spetz, utsedd av Swedbank Robur
G0sta Johannesson, styrelsens ordférande

Utndmningen har skett enligt den instruktion avseende prin-
ciper for utseende av valberedning i bolaget som faststalldes
vid arsstdmma i XVIVO Perfusion AB (publ) den 27 april 2018.
Valberedningen representerar tillsammans 28 procent av roste-
talet for samtliga rostberéttigade aktier i bolaget.

Arsstimma

Arsstamma i XVIVO Perfusion AB (publ) kommer att hallas den
31 mars 2020 i Goteborg. Aktiedgare som onskar fa drende
behandlat pa stimman kan skriftligen begéra detta hos styrelsen.
Sadan begdran om behandling av drende skickas till XVIVO
Perfusion AB (publ), Att: Styrelsens ordférande, Box 53015,

400 14 Goteborg och maste inkomma till styrelsen senast sju
veckor fére stdmman, eller i vart fall i sa god tid att drendet, om
sa krdvs, kan upptas i kallelsen till stimman.

Handelser efter balansdagen

XVIVO har beslutat att starta upp ett australiensiskt heldgt dot-
terbolag under fjarde kvartalet. Initialt ar strategin att starka den
lokala ndrvaron i Australien och Nya Zeeland med egen perso-
nal i syfte att mota det stora intresset i regionen for XVIVO:s
hjartpreservationsprojekt och produkter och tjanster for EVLP

Bolagets teckningsoptionsprogram (serie 2019/2021) har
stangts. Arsstimman 2019 beslutade att emittera hogst 351 000
teckningsoptioner med &tfoljande ratt till teckning av hogst

351 000 nya aktier till anstdllda i XVIVO Perfusion-koncernen.
Samtliga 351 000 teckningsoptioner tecknades. Optionerna ger
optionsrédttsinnehavaren rétten att i maj 2021 teckna en ny aktie
till en kurs av 278,91 kronor.

Ovan hdndelser, har ej ndgon paverkan pa beddmningen av den
finansiella informationen i denna rapport. Nagra &vriga védsent-

liga hdndelser har ejintrédffat efter balansdagen.

Go6teborg den 24 oktober 2019

Styrelsen



Granskningsrapport

Till styrelsen i XVIVO Perfusion AB (publ.)
Org. nr 55656 1-0424

Inledning

Vi har utfort en dversiktlig granskning av den finansiella
delarsinformationen i sammandrag (delarsrapporten) for
XVIVO Perfusion AB (publ.) per den 30 September 2019 och
den niomanadersperiod som slutade per detta datum. Det &r
styrelsen och verkstéllande direktéren som har ansvaret fér
att upprétta och presentera denna deldrsrapport i enlighet
med IAS 34 och arsredovisningslagen.Vart ansvar ar att uttala
en slutsats om denna delarsrapport grundad pa var dversikt-
liga granskning.

Den oversiktliga granskningens inriktning och omfattning
Vi har utfort var éversiktliga granskning i enlighet med
International Standard on Review Engagements ISRE 2410
Oversiktlig granskning av finansiell deldrsinformation utfdrd av
foretagets valda revisor. En dversiktlig granskning bestar av att
gora forfragningar, i férsta hand till personer som &r ansvariga
for finansiella fragor och redovisningsfragor, att utfora analytisk
granskning och att vidta andra dversiktliga granskningsatgar
der. En oversiktlig granskning har en annan inriktning och en
betydligt mindre omfattning jamfort med den inriktning och
omfattning som en revision enligt ISA och god revisionssed i
ovrigt har. De granskningsatgdrder som vidtas vid en over
siktlig granskning gor det inte majligt for oss att skaffa oss en
sddan sakerhet att vi blir medvetna om alla viktiga omstandig-
heter som skulle kunna ha blivit identifierade om en revision
utforts. Den uttalade slutsatsen grundad pa en Gversiktlig
granskning har darfor inte den sdkerhet som en uttalad slut-
sats grundad pa en revision har.
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Slutsats

Grundat pa var oversiktliga granskning har det inte kommit
fram nagra omstandigheter som ger oss anledning att anse att
delarsrapporten inte, i allt vasentligt, ar uppréttad for koncer-
nens del i enlighet med IAS 34 och drsredovisningslagen samt
for moderbolagets del i enlighet med drsredovisningslagen.

Goteborg den 24 oktober 2019
KPMG AB

Jan Malm
Auktoriserad revisor

Finansiella rapporter
XVIVO Perfusions deldrsrapporter publiceras pa foretagets
hemsida, www.xvivoperfusion.com.

Foljande rapporter planeras att avldmnas:
Bokslutskommuniké 2019: torsdagen den 30 januari 2020
Delarsrapport januari-mars 2020: fredagen den |7 april 2020
Delarsrapport januari-juni 2020: fredagen den 10 juli 2020
Deldrsrapport januari-september 2020: fredagen den 23
oktober 2020

Bokslutskommuniké 2020: torsdagen den 28 januari 202 |

For fragor hanvisas till

Magnus Nilsson,VD, tel: +46 31-788 21 50,
e-post: magnus.nilsson@xvivoperfusion.com
Christoffer Rosenblad, CFO, tel: +46 735 192159,
e-post: christofferrosenblad@xvivoperfusion.com

Denna information dr sadan information som XVIVO Perfusion AB (publ)
dr skyldigt att offentliggdra enligt EU:s marknadsmissbruksférordning.
Informationen lémnades, genom ovanstdende kontaktpersons férsorg,
for offentliggérande den 24 oktober 2019, klockan 07:30.



RAPPORT OVER RESULTAT FOR KONCERNEN | SAMMANDRAG

januari — september juli — september helar
TSEK 2019 2018 2019 2018 2018
Nettoomsattning 158 421 129 479 54334 40914 187 868
Kostnad for sdlda varor 41314 -35 300 -15791 -9 876 -51915
Bruttoresultat 117 107 94 179 38543 31038 135953
Forsdljningskostnader -42414 -33782 -14 376 -1'1 846 -47 948
Administrationskostnader -17 587 -14711 -6 029 5513 -22519
Forsknings- och utvecklingskostnader -44 687 -35371 -16827 -11734 -47 931
Ovriga rorelseintikter och -kostnader* -10075 -2429 966 -1207 -3 555
Rorelseresultat 2344 7886 2277 738 14 000
Finansiella intdkter och kostnader 5188 2290 3210 -803 3498
Resultat efter finansiella poster 7532 10176 5487 -65 17 498
Skatter -691 -2376 -558 164 -4813
Nettoresultat 6841 7 800 4929 99 12 685
Hanforligt till
Moderbolagets aktiedgare 6 841 7 800 4929 99 12 685
Resultat per aktie, SEK 0,26 0,30 0,19 0,00 0,48
Resultat per aktie, SEK** 0,26 0,30 0,18 0,00 048
Genomsnittligt antal aktier 26491229 26269015 26 600 496 26 402 496 26 302 385
Genomsnittligt antal aktier®* 26 826 496 26397015 26 879 496 26786 496 26 302 385
Antal aktier vid periodens slut 26 600 496 26 402 496 26 600 496 26 402 496 26 402 496
Antal aktier vid periodens slut** 26 879 496 26 879 496 26 879 496 26 879 496 26 402 496
EBITDA (Rorelseresultat fore avskrivningar) 20 321 20438 9025 5207 30923
Av- och nedskrivningar pa immateriella tillgangar -10432 -8 136 -4099 -2736 -10 861
Av- och nedskrivningar pa materiella tillgingar -7 545 4416 -2649 -1733 -6 062
Roérelseresultat 2344 7 886 2277 738 14 000

* Posten "Ovriga rorelseintikter och -kostnader" inkluderar under 2019 kostnader fér aktiebaserat bonusprogram fér anstillda utanfér Sverige. Ackumulerat for perioden januari-september
2019 uppgick kostnaden till -7 283 TSEK (-3 612). Under tredje kvartalet I6stes en reservering upp medférande en positiv resultateffekt om 2 253 TSEK (-812). Under 2018 redovisades denna

kostnad under respektive funktion. Se not 2 f6r mer information.
*# Efter utspadning. Se not 2 fér information om teckningsoptionsprogram.

RAPPORT OVER RESULTAT OCH OVRIGT TOTALRESULTAT

FOR KONCERNEN

januari — september juli — september helar

TSEK 2019 2018 2019 2018 2018
Nettoresultat 6841 7800 4929 99 12 685
Ovrigt totalresultat
Poster som har omférts eller kan omféras till nettoresultat
Omréakningsdifferenser vid omrakning av utldndska verksamheter 7412 3749 453 -801 4875
Skatt hanforlig till poster som har omférts eller kan omféras till

nettoresultat -857 -309 -487 8l -473
Summa 6vrigt totalresultat 6 555 3440 4 044 -720 4402
Totalresultat 13396 11240 8973 -621 17 087
Hanforligt till
Moderbolagets dgare 13396 I'1240 8973 -621 17087
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RAPPORT OVER FINANSIELL STALLNING FOR KONCERNEN
| SAMMANDRAG

TSEK 190930 180930 181231
TILLGANGAR

Goodwill 65998 65 561 65614
Balanserade utgifter for utvecklingsarbeten 252819 200 946 210460
Ovriga immateriella anliggningstillgingar 5237 3470 3624
Materiella anldggningstillgangar 23014 17711 15615
Finansiella anldggningstillgangar 12 594 17968 13619
Summa anlaggningstillgangar 359 662 305 656 308 932
Varulager 47 110 36 145 36 387
Kortfristiga fordringar 52 807 35697 54229
Likvida medel 197 643 201248 187 064
Summa omsittningstillgangar 297 560 273 090 277 680
Summa tillgangar 657 222 578746 586 612

EGET KAPITAL OCH SKULDER

Eget kapital, hanforligt till moderbolagets aktiedgare 582 623 534 630 540477
Langfristiga rdntebdrande skulder 3010 - -
Langfristiga icke rdntebdrande skulder 355 3295 3562
Kortfristiga rantebarande skulder 3396 - -
Kortfristiga icke rantebdrande skulder 64 642 40821 42573
Summa eget kapital och skulder 657222 578 746 586 612

KONCERNENS NYCKELTAL

januari — september juli — september helar

2019 2018 2019 2018 2018

Bruttomarginal utan kapitalvaror, % 77 77 77 77 77
Bruttomarginal, % 74 73 71 76 72
EBITDA, % I3 16 17 I3 16
Rérelsemarginal, % | 6 4 2 7
Nettomarginal, % 4 6 9 0 7
Soliditet, % 89 92 89 92 92
Resultat per aktie, SEK 0,26 0,30 0,19 0,00 0,48
Eget kapital per aktie, SEK 21,90 20,25 21,90 20,25 20,47
Aktiekurs pa balansdagen, SEK 173,00 146,60 173,00 146,60 132,00

Se sidan 16-17 for definition av nyckeltal samt avstimning av alternativa nyckeltal.
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RAPPORT OVER KASSAFLODEN FOR KONCERNEN | SAMMANDRAG

januari — september juli — september helar
TSEK 2019 2018 2019 2018 2018
Resultat efter finansiella poster 7531 10176 5486 -65 17497
Justering for poster som inte ingar i kassaflédet 16 140 13051 6355 3576 15263
Betald skatt -2763 69 -1202 -582 628
Forandring av varulager -10370 -2413 -1515 -6 954 -2 311
Férandring av rérelsefordringar 5750 635 3331 4342 -17236
Forandring av rorelseskulder 20435 4482 3122 3416 9786
Kassaflode fran den I6pande verksamheten 36723 26 000 15577 3733 23 627
Kassaflode fran investeringsverksamheten -57 503 -41 288 -18 024 -11263 -53 198
Kassafléde fran finansieringsverksamheten 26 237 19204 -758 -79 19 204
Periodens kassaflode 5457 3916 -3205 -7 609 -10 367
Likvida medel vid periodens bérjan 187 064 195322 198215 209 038 195322
Kursdifferens i likvida medel 5122 2010 2633 -181 2109
Likvida medel vid periodens slut 197 643 201 248 197 643 201 248 187 064

RAPPORT OVER FORANDRINGAR | EGET KAPITAL FOR KONCERNEN

Hanforligt till moderforetagets aktiedgare

Ovrigt Balanserat Summa

Aktie- tillskjutet resultat inkl. eget

TSEK kapital kapital Reserver arets resultat kapital
Eget kapital per | januari 2018 670 467 661 8618 27 237 504 186
Totalresultat for perioden januari - september 2018 3440 7800 I'1240
Inbetald premie vid utfardande av aktieoptioner 182 182
Nyemission efter avdrag for transaktionskostnader netto efter skatt 5 19017 19022
Eget kapital per 30 september 2018 675 486 860 12 058 35037 534 630
Totalresultat for perioden oktober - december 2018 962 4 885 5847
Eget kapital per 31 december 2018 675 486 860 13 020 39922 540 477
Totalresultat for perioden januari - september 2019 6555 6841 13396
Nyemission efter avdrag for transaktionskostnader netto efter skatt 5 27 321 27 326
Inbetald premie vid utfardande av aktieoptioner | 424 | 424
Eget kapital per 30 september 2019 680 515 605 19 575 46 763 582 623
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RAPPORT OVER RESULTAT FOR KONCERNEN PER KVARTAL
| SAMMANDRAG

juli - sep april - juni jan - mars okt - dec juli - sep april - juni jan - mars okt - dec
TSEK 2019 2019 2019 2018 2018 2018 2018 2017
Nettoomsdttning 54334 56 437 47 650 58 389 40914 46 090 42 475 41568
Kostnad for sdlda varor -15791 -14789 -10734 -16615 -9 876 -13 061 -12363 -9 731
Bruttoresultat 38543 41 648 36916 41774 31038 33029 30112 31837
Forséljningskostnader -14 376 -15957 -12081 -14 166 -1 846 -1'1549 -10 387 -10819
Administrationskostnader -6 029 -6 148 -5410 -7 808 -5513 -4 684 -4514 -5 391
Forsknings- och utvecklingskostnader -16 827 -12898 -14962 -12560 -11734 -12100 -11537 -10 121
Ovriga rérelseintikter och -kostnader 966 4716 -6 325 -1 126 -1 207 -697 -525 -767
Rorelseresultat 2277 1929 -1 862 6114 738 3999 3149 4739
Finansiella intdkter och kostnader 3210 527 1 451 1 208 -803 315 | 778 763
Resultat efter finansiella poster 5487 2456 411 7322 -65 5314 4927 5502
Skatter -558 -229 96 -2437 |64 -1420 -1120 64
Nettoresultat 4929 2227 -315 4885 99 3894 3807 5566
Hanforligt till
Moderbolagets aktiedgare 4929 2227 -315 4885 99 3894 3807 5566
Resultat per aktie, SEK 0,19 0,08 -001 0,19 0,00 0,15 0,15 0,21
Resultat per aktie, SEK** 0,18 0,08 -0,01 0,19 0,00 0,15 0,15 0,21
Genomsnittligt antal aktier 26600496 26532296 26402496 26402496 26402496 26378940 26190496 26 190496
Genomsnittligt antal aktier** 26879496 26879496 26720496 26402496 26786496 26378940 26190496 26 402 496
Antal aktier vid periodens slut 26600496 26600496 26402496 26402496 26402496 26402496 26190496 26 190496
Antal aktier vid periodens slut** 26879496 26879496 26879496 26402496 26879496 26402496 26190496 26402496
EBITDA (Rorelseresultat fore
avskrivningar) 9 025 8055 3241 10 485 5207 8075 7156 8585
Av- och nedskrivningar immateriella tillgangar -4 099 -3618 -2715 -2725 -2736 -2 699 -2701 -2639
Av- och nedskrivningar materiella tillgangar -2 649 -2 508 -2 388 -1 646 -1733 -1377 -1306 -1207
Rérelseresultat 2277 1929 -1 862 6114 738 3999 3149 4739

* Posten "Ovriga rorelseintikter och -kostnader" inkluderar under 2019 kostnader for aktiebaserat bonusprogram for anstallda utanfor Sverige. For jamforelsedren redovisas kostnaden i respek-
tive funktion. Under tredje kvartalet 2019 |6stes en reservering upp medférande en positiv resultateffekt om 2 253 TSEK (-812). Under andra kvartalet 2019 uppgick kostnaden till -4 000 TSEK
(-2 800) och under forsta kvartalet -5 536 TSEK (-). Se not 2 fér mer information..

#* Efter utspadning. Se not 2 for information om teckningsoptionsprogram.

RAPPORT OVER RESULTAT OCH OVRIGT TOTALRESULTAT FOR
KONCERNEN PER KVARTAL

juli - sep april - juni jan - mars okt - dec juli - sep april - juni jan - mars okt - dec

TSEK 2019 2019 2019 2018 2018 2018 2018 2017
Nettoresultat 4929 2227 -315 4 885 99 3894 3807 5566
Ovrigt totalresultat
Poster som har omfdrts eller kan

omfdras till nettoresultat
Onmrikningsdifferenser vid omrakning

av utlandska verksamheter 4531 30 2851 126 -801 4413 137 509
Skatt hanforlig till poster som har omférts

eller kan omforas till nettoresultat -487 -20 -350 -164 8l -466 76 -27
Summa 6vrigt totalresultat 4044 10 2501 962 -720 3947 213 482
Totalresultat 8973 2237 2186 5847 -621 7 841 4020 6 048
Hanforligt till
Moderbolagets dgare 8973 2237 2186 5847 -621 7 841 4020 6048
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RESULTATRAKNING FOR MODERBOLAGET | SAMMANDRAG

januari — september juli — september helar
TSEK 2019 2018 2019 2018 2018
Nettoomsdttning 121871 11335 39617 41432 152332
Kostnad for salda varor -33 163 -28 794 -13761 -10203 -39735
Bruttoresultat 88 708 82 541 25856 31229 112597
Forsaljningskostnader -26 587 -19 545 -8 114 -6 461 -27 940
Administrationskostnader -11 889 -7 578 -3953 -3407 -12578
Forsknings- och utvecklingskostnader -49 646 -33812 -17277 -12 657 -46 074
Ovriga rérelseintikter och -kostnader -3 16l -1939 -2343 -832 -2643
Rorelseresultat -2 575 19 667 -5 831 7872 23 362
Finansiella intdkter och kostnader 9840 4284 5639 -900 6460
Resultat efter finansiella poster 7265 23 951 -192 6972 29 822
Bokslutsdispositioner - - - - -19537
Skatter -382 -5 441 204 -1 575 -2487
Nettoresultat 6883 18510 12 5397 7798
Moderbolaget har inga poster att redovisa i dvrigt totalresultat ddrfor har ingen rapport éver totalresultat upprattats.
Avskrivningar har belastat periodens resultat med 12 832 TSEK (10 586), varav 4 942 TSEK (3 680) under kvartalet.
BALANSRAKNING FOR MODERBOLAGET | SAMMANDRAG
TSEK 190930 180930 181231
TILLGANGAR
Immateriella anldggningstillgangar 190 794 139416 149 153
Materiella anldggningstiligangar 6030 7962 7367
Finansiella anldggningstillgangar 193966 200 627 200222
Summa anlaggningstillgangar 390790 348 005 356 742
Varulager 16593 12085 14360
Kortfristiga fordringar 35762 20493 27 687
Kassa och bank 183 260 190 294 178 248
Summa omsittningstillgangar 235615 222 872 220 295
Summa tillgangar 626 405 570877 577 037
EGET KAPITAL OCH SKULDER
Eget kapital 554 860 529 959 519247
Obeskattade reserver 10 150 8913 10 150
Avsittningar 1318 | 334 | 329
Kortfristiga icke rdntebdrande skulder 60077 30671 46311
Summa eget kapital och skulder 626 405 570 877 577 037
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Upplysningar enligt IAS 34.16A framkommer férutom i de
finansiella rapporterna och deras tillhérande noter dven i dvriga
delar av bokslutskommunikén.

Not I. Redovisningsprinciper

Denna delarsrapport har, fér koncernen, uppriéttats enligt Arsredovisningslagen
och IAS 34 Delarsrapportering, och fér moderbolaget i enlighet med
Arsredovisningslagen och Radet fér finansiell rapporterings rekommendation
RFR 2 Redovisning av juridiska personer. Redovisningsprinciper som tillimpas for
koncernen och moderbolaget &verensstimmer, om €j annat anges nedan, med
de redovisningsprinciper som anvandes for upprdttande av den senaste arsredo-
visningen.

IFRS 16 Leasingavtal

Koncernen tilldimpar fran och med | januari 2019 IFRS 16 Leasingavtal. Den nya
standarden ersétter tidigare IFRS relaterade till redovisning av leasingavtal saisom
IAS |7 "Leasingaval” och IFRIC 4 "Faststdllande av huruvida ett avtal innehaller
ett leasingavtal”. For koncernen innebér den nya standarden att nyttjanderatter
sasom hyresavtal for lokaler och inventarier redovisas som en tillgang i balans-
rakningen och att en leasingskuld redovisas, vilken representerar en skyldighet att
betala framtida leasingavgifter kopplade till nyttjanderétterna. En lattnadsregel har
utnyttjats, vilket medfér att korttidsleasar och leasingkontrakt av lagt varde ej till-
gangsfors utan kostnadsférs i den period som férbrukning sker: Moderbolaget
tilldmpar inte IFRS 16, i enlighet med undantaget i RFR 2.

Koncernen har valt att anta en modifierad retroaktiv tilldimpning av IFRS 16 vilket
inneburit beloppsmdssiga effekter pa poster i balansrdkningen per den | januari
2019. Jamforelsetal for tidigare perioder har ej raknats om. Per | januari 2019 har
en materiell anldggningstillgang om 8 727 TSEK redovisats. Motsvarande belopp
har skuldforts som kortfristig leasingskuld, 3 363 TSEK, samt langfristig leasing-
skuld, 5 364 TSEK Total leasingskuld per | januari 2019 uppgick saledes till 8 727
TSEK vilket ska jamforas med uppgiften i den senast uppréttade arsredovisningen
for 2018 dar framtida operationella leasingatagande uppges uppga till 8 500 TSEK.
Skillnaden beror pa diskonteringseffekter samt tillkommande rimligt sékra for-
lingningsperioder. En genomsnittlig marginell lanerdnta om 2,3 % har anvénts i
berdkningarna.

Vid periodens utgang, 30 september 2019, redovisar koncernen féljande bok-
forda vdrden av leasade tillgangar: Materiella anlaggningstillgangar 6 406 TSEK (-).
Effekten av IFRS 16 i koncernens resultatrakning for perioden januari-september
2019 &r att avskrivningar om 2 493 TSEK och rdntekostnad om 128 TSEK ersatt
operationell leasingkostnad om 2 621 TSEK. Den nya standarden har saledes e]
medfort nagon paverkan pa periodens resultat. Den nya standarden har sdledes
ej medfért nagon paverkan pa periodens resultat jgmfort med om IAS 17 hade
tilldmpats.

Not 2. Teckningsoptionsprogram

Totalt finns 579 000 utestdende teckningsoptioner i tvd program. Arsstamman
2018 beslutade att emittera hogst 315 000 teckningsoptioner (serie 2018/2020)
med atfoljande rétt till teckning av hdgst 315 000 nya aktier till anstdllda i XVIVO
Perfusion-koncernen. Av dessa teckningsoptioner har 279 000 tecknats av anstall-
da. Teckningsoptionsprogram 2018/2020 ger optionsréttsinnehavaren rétten att i
maj 2020 teckna en ny aktie till en kurs av 146,02 kronor.

Arsstimman 2019 beslutade att emittera hogst 351 000 teckningsoptioner
(serie 2019/2021) med atféljande ratt till teckning av hégst 351 000 nya aktier till
anstdllda i XVIVO Perfusion-koncernen. Av dessa teckningsoptioner har samtliga
351 000 tecknats av anstdllda. Teckningsoptionsprogram 2019/202 | ger options-
rdttsinnehavaren rdtten att i maj 2021 teckna en ny aktie till en kurs av 278,91
kronor:

Under perioden januari-september 2019 &versteg bade den genomsnitt-
liga aktiekursen fér perioden och slutkursen per balansdagen |6senkursen for
optionsprogram serie 2018/2020. Teckningsoptionsprogrammen berdknas vid
inlésen medféra en total utspadningseffekt for befintliga aktier om ca 1,0 %.
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Bolagsstamman ar 2018 och 2019 har beslutat att godkdnna ett kontantbaserat
incitimentsprogram for koncernens anstdllda i ldnder utanfér Sverige eftersom
dessa anstéllda ej dger rdtt att delta i de svenska optionsprogrammen. De kon-
tantbaserade programmen skall sd langt det dr praktiskt méjligt vara utformade
sa att de motsvarar de svenska optionsprogrammen men har ett tak fér maxi-
malt utfall. Kostnaden for dessa kontantbaserade incitamentsprogram redovisas
i de perioder XVIVO:s aktiekurs Gverstiger [6senkursen for respektive svenskt
optionsprogram.

Not 3. Koncernens rorelsesegment

januari - september

All verksamhet Kapitalvaror Summa
férutom kapitalvaror konsoliderat
TSEK 2019 2018 2019 2018 2019 2018
Intakter fran
externa kunder 147456 120360 | 10965 9119 158421 129479
Kostnad for
sdlda varor -33668 -27885| -7646 -7415| 41314 -35300
Bruttoresultat 113788 92475| 3319 1704(117107 94179
juli - september
All verksamhet Kapitalvaror Summa
férutom kapitalvaror konsoliderat
TSEK 2019 2018 2019 2018 2019 2018
Intakter fran
externa kunder 50137 40251 4197 663 | 54334 40914
Kostnad for
salda varor -l11677 9413 4114 -463| -15791 -9 876
Bruttoresultat 38460 30838 83 200 | 38543 31038

Not 4. Finansiella instrument

Koncernens finansiella tillgangar om 250 MSEK (237) och skulder om 65 MSEK
(40) &r vérderade till upplupet anskaffningsvarde. Det bokférda vardet bedéms
vara en rimlig approximation av det verkliga vdrdet pa koncernens tillgingar och
skulder i balansrakningen.

AVSTAMNING AV ALTERNATIVA
NYCKELTAL

Denna rapport inkluderar nyckeltal som inte definieras i IFRS, men inklude-
ras i rapporten da féretagsledningen anser att dessa uppgifter underlattar for
investerare att analysera koncernens resultatutveckling och finansiella position.
Investerare bor betrakta alternativa nyckeltal som ett komplement snarare dn en
ersdttning for finansiell information enligt IFRS.

EBITDA
januari - september juli - september helar
TSEK 2019 2018 2019 2018 2018
Rorelseresultat 2344 7886 2277 738 14000
Av- och nedskrivningar pa
immateriella tillgdngar 10432 8136 4099 2736 1086l
Av- och nedskrivningar pa
materiella tillgangar 7545 4416 2649 1733 6062
EBITDA (Rorelseresultat
fore avskrivningar) 20321 20438 9025 5207 30923
Bruttomarginal
januari - september juli - september helar
TSEK 2019 2018 2019 2018 2018
Rérelsens intdkter
Nettoomsdttning 158421 129479 54334 40914 187868
Rérelsens kostnader
Kostnad for salda varor -41314 -35300 -15791 -9876 -51915
Bruttoresultat 117107 94179 38543 31038 135953
Bruttomarginal % 74 73 71 76 72



Bruttomarginal utan kapitalvaror Soliditet

januari - september juli - september helar

TSEK 2019 2018 2019 2018 2018 TSEK 190930 180930 181231

Rérelsens intdkter Eget kapital 582623 534630 540 477

Nettoomsittning, all Summa tillgangar 657222 578 746 586 612
verksamhet férutom
kapitalvaror 147456 120360 50137 40251 140994 Soliditet % 89 92 92

Rérelsens kostnader . . . P .

Kostnad for salda varor:all Eget kap|tal. utgo.rs av al<t|ekap|tal,. Svrigt tillskjutet Kapﬁa\,reserver, balanserade
verksamhet férutom vinstmedel inklusive drets resultat i koncernen samt innehav utan bestdmmande
kapitalvaror -33668 -27885 -11677 9413 -30362 inflytande. Soliditeten berdknas genom att sétta eget kapital i relation till de totala

Bruttoresultat, tillgdngarna och dr darmed ett matt pa hur stor andel av tillgangarna som ar finan-
utan kapitalvaror 113788 92475 38460 30838 110632 sierade med eget kapital.

Bruttomarginal
utan kapitalvaror % 77 77 77 77 78

Vid berdkning av bruttomarginalen berdknas forst bruttresultatet genom att sub-
trahera kostnad for salda varor fran nettoomsattningen. Bruttoresultatet satts
sedan i relation till nettoomséttningen for att erhélla nyckeltalet bruttomargi-
nal. Bruttomarginalen anger darmed hur stor andel av nettoomsdttningen som
omsdtts i vinst efter kostnaden for de sdlda varorna, och paverkas av faktorer
sasom prissdttning, ravaru- och tillverkningskostnader; lagernedskrivningar och

valutakursutveckling.

NYCKELTALSDEFINITIONER

NYCKELTAL

Bruttomarginal utan kapitalvaror, %

Bruttomarginal, %

EBITDA-marginal, %

Rorelsemarginal, %

Nettomarginal, %

Soliditet, %

Eget kapital per aktie, kronor

Resultat per aktie, kronor

Resultat per aktie efter utspadning,
kronor

DEFINITION
Periodens bruttoresultat segment all verksamhet utan

kapitalvaror dividerat med periodens nettoomsattning
segment all verksamhet utan kapitalvaror.

Periodens bruttoresultat dividerat med periodens
nettoomsattning.

EBITDA (periodens rorelseresultat fére avskrivningar)
dividerat med periodens nettoomsdttning.

Periodens rorelseresultat dividerat med periodens
nettoomsattning.

Periodens resultat dividerat med periodens
nettoomsattning.

Eget kapital dividerat med balansomslutning.

Eget kapital i forhallande till antalet utestdende aktier
pa balansdagen.

Periodens resultat dividerat med genomsnittligt antal
aktier, fore utspadning, for perioden.

Periodens resultat dividerat med genomsnittligt antal
aktier, efter utspadning, for perioden.
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MOTIVERING

Bolaget anser att nyckeltalet ger en fordjupad forstaelse

for Bolagets I6nsamhet avseende dess verksamhet utan
kapitalvaror. Eftersom prissittningsstrategin for kapitalvaror
skiljer sig fran prissdttningsstrategin fran all 6vrig verksamhet
redovisas bruttomarginalen utan kapitalvaror separat.

Bolaget anser att nyckeltalet ger en férdjupad forstaelse for
Bolagets I6nsamhet.

Bolaget anser att nyckeltalet ger en férdjupad forstaelse for
Bolagets I6nsamhet.

Bolaget anser att nyckeltalet ger en fordjupad forstaelse for
Bolagets I6nsamhet.

Bolaget anser att nyckeltalet ger en férdjupad forstaelse for
Bolagets I6nsamhet.

Soliditet visar hur stor andel av balansomslutningen som
utgdrs av eget kapital och har inkluderats for att investerare
ska kunna skapa sig en bild av Bolagets kapitalstruktur.

Nyckeltalet har inkluderats sa att investerare ska fa en Gver-
blick dver hur Bolagets eget kapital per aktie har utvecklats.

Nyckeltalet har inkluderats sa att investerare ska fa en dver-
blick 6ver hur Bolagets resultat per aktie har utvecklats.

Nyckeltalet har inkluderats sa att investerare ska fa en 6ver-
blick dver hur Bolagets resultat per aktie efter utspadning
har utvecklats.



ORDLISTA

Foljande forklaringar ar avsedda som en hjélp for
ldsaren for att forstd vissa specifika termer och
uttryck i XVIVO Perfusions rapporter:

Preklinisk studie

Forskning som dger rum innan ldkemedel eller
behandlingsmetod ar tillrdckligt dokumenterat for
att studeras pa manniskor. Till exempel testning av
substanser pad vdvnadsprov samt senare testning pa
forsoksdjur.

Klinisk studie/prévning

En undersokning pa friska eller sjuka manniskor
for att studera effekten av ett ldkemedel eller
behandlingsmetod.

Medicinteknik

Omfattar hjdlpmedel som anvands for att stélla
diagnos pa sjukdom, behandla sjukdom och som
rehabilitering.

Obstruktiv lungsjukdom
Sjukdom dar flodet i luftvagarna &r forhindrat.

Perfusion
Genomstromning av vatska i ett organs blodkarl.

Evaluering
Utvdrdering av ett organs funktion.

Preservation
Forvaring och bevaring av ett organ utanfér
kroppen infor transplantation.

Ex vivo (latin ”utanfor det levande”)
Biologiska processer i levande celler och vavnader
ndr de befinner sig i artificiell miljé utanfor
kroppen. "Motsatsen” till in vivo.

In vivo

Biologiska processer i levande celler och vdvnader
ndr de befinner sig pa sin naturliga plats i hela
organismer.

EVLP (Ex Vivo Lung Perfusion)

Perfusion av en lunga utanfér kroppen, vilket
normalt sker for att utvardera lungan infor
transplantation.

FDA eller US Food and Drug Administration
FDA dr USA's livsmedels- och lakemedelsmyndig-
het med ansvar for mat, kosttillskott, likemedel,
kosmetika, medicinsk utrustning, radioaktivt
stralande utrustning samt blodprodukter. For att
marknadsféra en medicinteknisk produkt pa den
amerikanska marknaden behéver man tillstand

av FDA.

PMA eller Premarket Approval

Premarket approval (PMA) dr en FDA process

dér bolag vetenskapligt och med myndighetens
granskning utvadrderar sdkerheten och effektivitet
av en klass Il medicinteknisk produkt. Klass Il dr de
produkter som stédjer eller upprétthaller manskligt
liv, r av vdsentlig betydelse for att forebygga
férsamring av manniskors hdlsa, eller som kan ge
orimlig risk for sjukdom eller skada.

XVIVO PERFUSIONS PRODUKTER

VARM PERFUSION

XPS™ Kapitalvara
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XPS Disposable Lung Kit™

VARM PERFUSION

XVIVO Disposable Lung Set™

XVIVO Organ Chamber™
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VARM PERFUSION

HDE eller Humanitarian Device Exemption
En HDE ansékan kan ldmnas in till FDA for en
medicinteknisk produkt som dr avsedd att gynna
patienterna genom att behandla eller diagnostisera
en sjukdom eller ett tillstand som paverkar eller
manifesteras i farre an 8000 personer i USA per ar
En HDE é&r liknande i bade form och innehall till ett
Premarket godkannande (PMA) ansékan, men ar
befriad fran effektivitetskraven i en PMA

OPO eller Organ Procurement Organization
| USA é@r en organupphandlingsorganisation
(OPO eller Organ Procurement Organization) en
ideell organisation som ansvarar for utvdrdering
och behandling av avlidna givarorgan for
organtransplantation. Det finns cirka 58 OPO ‘er

i USA.

Reimbursement

Reimbursement (Svenska: Aterbetalning eller
Ersdttning) anvands inom sjukférsdkringssystemfor
att vardgivare snabbare och enklare ska fa betalt
foér uppkomna kostnader fran ett privat eller
offentligt forsakringsbolag (i USA, t ex Medicare).

KALL PERFUSION

PERFADEX® Plus

|
XVIVO Silicone Tubing Set™

*

XVIVO Lung Cannula Set™
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