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VIKTIG INFORMATION TILL INVESTERARE

Detta prospekt ("Prospektet”) har upprattats med anledning av upptagande till handel av aktier i IRRAS AB, organisationsnummer 556872-7134
(ett svenskt publikt aktiebolag) pa Nasdag Stockholm ("Upptagandet”). Med "IRRAS" eller "Bolaget” avses i detta Prospekt, beroende pa
sammanhanget, IRRAS AB, den koncern vari Bolaget & moderbolag eller ett dotterforetag i koncernen. Med "Koncernen" avses i detta Prospekt
den koncernivilken IRRAS AB &r moderbolag samt IRRAS USA, Inc. och IRRAS GmbH &r dotterféretag. Med "Carnegie” avses Carnegie Invest-
ment Bank AB (publ). Prospektet har uppréttats i enlighet med reglerna i Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/1129 av den

14 juni 2017 ("Prospektforordningen”). Prospektet har godkénts och registrerats av Finansinspektionen i enlighet med Prospektférordningen.
Finansinspektionens godkédnnande och registrering av Prospektet innebér inte att Finansinspektionen garanterar att sakuppgifterna i Prospek-
tet &r fullstandiga eller korrekta. Prospektet finns tillgdngligt i elektronisk form pé Bolagets webbplats (www.irras.com) och Carnegies webb-
plats (www.carnegie.se) samt kommer att finnas tillgdngligt pa Finansinspektionens webbplats (www.fi.se).

Prospektet har uppréttats med anledning av Upptagandet och innehaller inte nagot erbjudande om att teckna eller pa annat satt forvarva
aktier eller andra finansiella instrument i Bolaget, vare sig i Sverige eller ndgon annan jurisdiktion. Inga teckningsrétter, betalda tecknade aktier
eller aktier utgivna av IRRAS har registrerats eller kommer att registreras enligt United States Securities Act fran 1933 ("Securities Act”) eller
vardepapperslagstiftningen i nagon delstat eller annan jurisdiktion i USA och fér inte erbjudas, tecknas, utnyttjas, pantsattas, séljas, aterforsal-
jas, tilldelas, levereras eller 6verforas, direkt eller indirekt, i eller till USA, férutom enligt ett tilldmpligt undantag fran, eller i en transaktion som
inte omfattas av, registreringskraven i Securities Act och i enlighet med vardepapperslagstiftningen i relevant delstat eller annan jurisdiktion i
USA. Vardepapperna erbjuds utanfér USA med st6d av Regulation Si Securities Act. Det kommer inte att genomféras nagot erbjudande till
allménheten i USA. Ett eventuellt erbjudande av vérdepapper i USA kommer endast att ldmnas i enlighet med ett undantag fran, ellerien trans-
aktion som inte omfattas av, registreringskraven i Securities Act till ett begrénsat antal befintliga aktiedgare som (i) &r qualified institutional
buyers enligt definitionen i Rule 144A i Securities Act, och (i) har undertecknat och skickat ett s.k. investor letter till IRRAS. Mottagare av
Prospektet underréttas hdrmed om att IRRAS kan komma att forlita sig pa ett undantag fran registreringskraven enligt Section 5 i Securities
Act. Fram till 40 dagar efter pabdrjandet av nyemissionen kan ett erbjudande eller en dverlatelse av vardepapper inom USA som genomférs av
en vardepappersmaklare (oavsett om denne deltar i nyemissionen eller inte) innebéra ett &sidosattande av registreringskraven i Securities Act.
Vardepapperna har varken godkants eller underkénts av amerikanska Securities and Exchange Commission (SEC), nagon delstatlig vardepap-
persmyndighet eller annan myndighet i USA. Inte heller har nagon sadan myndighet bedémt eller uttalat sig om erbjudandet enligt detta
prospekt respektive riktigheten och tillforlitligheten av detta dokument. Att pasta motsatsen &r en brottslig handling i USA.

Prospektet har godkénts och registrerats av Finansinspektionen i enlighet med bestémmelserna i Prospektférordningen. Godkannandet och
registreringen innebdr inte att Finansinspektionen garanterar att sakuppgifterna i prospektet &r riktiga eller fullstdndiga. Tvist i anledning av
Prospektet ska avgdras av svensk domstol exklusivt.

Presentation av finansiell information

Viss finansiell information och annan information som presenteras i Prospektet har avrundats for att géra informationen lattillganglig for l&sa-
ren. Foljaktligen dverensstdmmer inte siffrorna i vissa kolumner med angiven totalsumma. Om inte annat anges, &r alla finansiella belopp
uttryckta i svenska kronor ("SEK"). Se avsnittet “Ordlista” for definitioner av andra termer i Prospektet.

Eninvestering i Bolagets aktier &r férenad med sarskilda risker; se sarskilt avsnittet "Riskfaktorer". Vid beslut om att investera i Bolagets aktier
maste en investerare forlita sig pa sin egen bedomning av Bolaget och Koncernen, inklusive férdelar och risker, och i det avseendet endast forlita
sig pa informationen i Prospektet (samt eventuella tilldgg till Prospektet). Varken offentliggorandet eller distributionen av Prospektet innebar att
uppgifterna i Prospektet &r aktuella vid nagon tidpunkt efter datumet fér Prospektet, eller att Bolagets verksamhet, resultat eller finansiella
stallning &r oforéndrad efter detta datum. For det fall det sker férandringar i den information som anges i Prospektet under perioden efter det att
Prospektet har godkénts av Finansinspektionen men fére utgadngen av erbjudandeperioden kommer sadana férandringar att offentliggoras i den
utstrackning det kravs enligt tillamplig lag.

Ingen person &r eller har gjorts behdrig att for Bolagets rakning ge ndgon information eller ldmna négon utfastelse eller garanti i samband
med Upptagandet annat &n vad som anges i Prospektet och, om givits eller ldmnats, kan sddan information, utféstelse eller garanti inte forlitas
tillsom om den givits eller lamnats med Bolagets godkénnande och Bolaget tar inte nagot ansvar avseende ndgon sadan information, utfastelse
eller garanti. Vidare l&mnar ingen i Bolagets styrelse eller ndgon annan nagon utféstelse eller garanti, uttrycklig eller underférstadd, med undan-
tag for vad som foljer av tillamplig lag, vad avser korrektheten och/eller fullstédndigheten av den information som anges i Prospektet. Tvist i
anledning av Prospektet, Upptagandet eller andra legala fragor i samband darmed ska exklusivt avgoras av svensk domstol med tilldmpning av
svensk lag utan hansyn till dess lagvalsprinciper. Stockholm tingsratt ska utgdra forsta instans.

Framtidsinriktad information samt bransch- och marknadsinformation

Prospektet innehaller vissa framtidsinriktade uttalanden som aterspeglar Bolagets aktuella syn pa framtida héndelser och finansiella och opera-
tiva resultat. Sddana framtidsinriktade uttalanden &r forenade med bade kénda och okénda risker och omstéandigheter utanfor Bolagets kontroll.
Alla uttalanden i Prospektet bortsett fran uttalanden om historiska eller nuvarande fakta eller férhallanden ar framtidsinriktade uttalanden.
Framtidsinriktade uttalanden gors i flertalet avsnitt i Prospektet och kan identifieras genom anvandandet av termer och uttryck sasom “skulle
kunna', "kan", "bor", “férvantade’, "uppskattas’, “sannolikt", “beréknad", “planerar att", “stravar efter" eller béjningar av sadana termer eller
liknande termer. Avsnittet "Riskfaktorer" innehéller en beskrivning av nagra, men inte alla, faktorer som kan leda till att Bolagets framtida resul-
tat och utveckling avviker véasentligt frén dem som uttrycks eller antyds i ndgot framtidsinriktat uttalande. De framtidsinriktade uttalandena
galler endast per dagen for Prospektet. Bolaget haringen avsikt att publicera uppdaterade framtidsinriktade uttalanden eller annan information
i Prospektet baserat pa ny information, framtida handelser etc. utver vad som krévs enligt Prospektférordningen.

Prospektet innehaller bransch- och marknadsinformation hanforlig till IRRAS verksamhet och den marknad Bolaget &r verksam pa. Om inte
annat anges ar sadan information baserad pa Bolagets analys av flera olika kéllor. Bolaget har korrekt atergivit sadan tredjepartsinformation och,
savitt Bolagets styrelse kénner till och kan utréna av information som offentliggjorts av tredje part, har inga sakforhallanden utelédmnats som
skulle gora den atergivna informationen felaktig eller vilseledande. Bolaget har emellertid inte sjalvstandigt verifierat korrektheten eller fullstan-
digheten av nagon tredjepartsinformation och Bolaget kan darfor inte garantera dess korrekthet eller fullstdndighet.
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Preliminar tidsplan

Sista dag foér handel pa Nasdaq First North Premier Growth Market

Preliminar forsta dag for handel pa Nasdaq Stockholm

Information om aktien

Kortnamn (ticker) pa Nasdaq First North Premier Growth Market

Kortnamn (ticker) pa Nasdaq Stockholm
ISIN-kod:

Finansiell kalender
Delérsrapport for perioden 1januari—30 juni 2020:

Delérsrapport for perioden 1januari—30 september 2020:

19 maj 2020
20 maj 2020

IRRAS
IRRAS
SE0008321202

27 augusti 2020
10 november 2020
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Sammanfattning

Inledning och varningar

Vérdepapperen

Upptagandet avser stamaktier i IRRAS AB med ISIN-kod SE0008321202 och kortnamn (ticker) IRRAS.

Identitet och kontakt-
uppgifter for emittenten

Registrerad firma: IRRAS AB

Org. nr: 556872-7134

LEI-kod: 549300EKKVAN2J25MJ59
Adress: Vasagatan 16, 111 20 Stockholm
Vaxel: 010 2115170

Webbplats: www.irras.com

Behérig myndighet som  Finansinspektionen

har godkdnt prospektet ~ Postadress: Box 7821, 103 97 Stockholm
Véxel: 08 408 980 00
Webbplats: www.fi.se

Datum for godkdnnande 19 maj 2020.

av prospektet

Varningar Denna sammanfattning bor betraktas som en introduktion till Prospektet. Varje beslut om att investera i varde-
papperen bor baseras pd en beddmning av hela Prospektet fran investerarens sida.

Investerare kan forlora hela eller delar av det investerade kapitalet.

| talan som vécks i domstol angaende informationen i Prospektet kan den investerare som &r kédrande
enligt nationell ratt bli tvungen att sta for kostnaderna fér 6versattning av Prospektet innan de réttsliga
férfarandenainleds.

Civilrattsligt ansvar kan endast dlédggas de personer som lagt fram sammanfattningen, inklusive dver-
sattningar ddrav, men endast om sammanfattningen ar vilseledande, felaktig eller oférenlig med de andra
delarna av Prospektet eller om den inte, tillsammans med de andra delarna av Prospektet, ger nyckelinfor-
mation for att hjalpa investerare nér de 6vervéger att investera i sédana vardepapper.

Nyckelinformation om emittenten
Vem dr emittent av Emittentens hemvist, juridiska form och lagstiftning
vdrdepapperen? Bolaget ar ett svenskt publikt aktiebolag som bildades i Sverige 2011 och har séte i Stockholm. Verksamheten

bedrivs i enlighet med aktiebolagslagen (2005:551) och Bolagets LEI-kod &r 549300EKKVAN2J25MJ59.

Emittentens huvudsakliga verksamhet

IRRAS é&r ett medicintekniskt bolag som fokuserar pa leverans av innovativa lsningar for hjérnskador och intra-
kraniella blodningar. IRRAS designar, utvecklar och kommersialiserar produkter som férbéattrar utfallet for patien-
ter och minskar den totala vardkostnaden genom att adressera komplikationer associerade med nuvarande
behandlingsmetoder inom neurointensivvard. Bolagets produktportfélj innehaller bolagets ursprungliga produkt
IRRAflow samt produktlinjen Hummingbird ICP Monitoring som férvérvades under andra kvartalet 2019.
IRRAflow &r ett CE-maérkt, helt integrerat, slutet medicintekniskt system som méjliggér bade intelligent intrakra-
niell vatskehantering och noggrann dvervakning i realtid av intrakraniellt tryck i hjarnan. Hummingbird-produkt-
linjen inkluderar 9 (nio) FDA godkénda produkter som hjélper lékarna att diagnostisera och hantera intrakraniellt
tryck hos patienter med en traumatisk hjarnskada, en subaraknoidal blédning och/eller stroke. Med sin unika
produktportfolj” och ett starkt patentskydd har IRRAS enligt Bolagets beddmning goda forutséttningar att
etablera sig som ledande aktor pé sjukvardsmarknaden. IRRAS har huvudkontor i Stockholm, Sverige, och har
dven kontor i Miinchen, Tyskland samt i San Diego, USA.

1) IRRAS anser att Bolagets produkt IRRAflow &r unik eftersom det &r den enda produkten p& marknaden som har ett spolande
drénage.
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Vem dr emittent av Emittentens stdrre aktiedgare
vdrdepapperen? forts. Nedan &terges en sammanfattning av Bolagets &garstruktur per den 30 april 2020 och darefter kénda foréndringar.
Det finns savitt Bolaget kdnner till inget direkt eller indirekt 4gande som kan leda till féréndrad kontroll av Bolaget.

Namn Totalt antal aktier ~ Andel av kapital Andel av roster
Bacara Holdings Limited 16 234 097 24,49% 24,49%
Fjérde AP-fonden 6139 362 9,26% 9,26%
Lexington Holding Assets Ltd 3155727 4,76% 4,76%
Carl-Olof och Jenz Hamrins Stiftelse 3000000 4,53% 4,53%
F.EX Endotherapy Limited 2841000 4,29% 4,29%
March Asset Management 1709 989 2,58% 2,58%
Avanza Pension 1250720 1,89% 1,89%
Dr. Kleanthis G. Xanthopoulos 1101487 1.66% 1.66%
Lovisa Hamrin 849 024 1,28% 1,28%
Nordnet Pensionsférsékring 604 863 0,91% 0,91%
Ovriga befintliga aktiesgare 29395081 44,35% 44,35%
Totalt 66281340 100,00% 100,00%
Emittentens styrelse

Bolagets styrelse bestar av styrelseordférande Anders P. Wiklund samt de ordinarie styrelseledaméterna Marios
Fotiadis, Catherine Gilmore-Lawless, Eva Nilsagard, Anita Tollstadius och Kleanthis G. Xanthopoulos.

Emittentens ledande befattningshavare

Bolagets ledning bestar av Kleanthis G. Xanthopoulos, styrelseledamot och VD, Will Martin, Chief Commercial
Officer, Sabina Berlin, Chief Financial Officer, Adam Sampson, Vice President of Product Excellence och Kellie
Fontes, Senior Director, Human Capital.

Emittentens revisor
Sedan 20715 ar Bolagets revisor KPMG AB ("KPMG"), som vid rsstdmman 2020 omvaldes for tiden intill slutet av
nésta arsstdémma. Huvudansvarig revisor hos KPMG &r Duane Swanson.

Finansiell Koncernens resultatrdkning i sammandrag

ny ckel::nf ormation jan—dec  jan—dec jan—dec jan—dec jan—-mars jan—mars

for emittenten MSEK 2019" 20187 2018 20179 20207 2019
Nettoomsdttning 53 6,0 6,0 12,0 16 0,0
Rérelseresultat -1515  -1433 -143,3 -615 -352 -39
Periodens resultat -1511 -138,8 -138,8 -60,9 -34,3 -38,7
Resultat per aktie fére och efter utspddning, SEK ~ —5,61 -5,83 -5,83 -3,40 =119 =161

Koncernens balansrédkning i sammandrag

MSEK 31dec2019” 31dec2018” 31dec2017” 31mars 2020° 31mars 2019%
Summa tillgéngar 159,0 205,3 329,3 1211 162,9
Summa eget kapital 131,5 184,2 316,0 99,6 1472

Koncernens kassaflédesanalys i sammandrag

jan-dec jan—dec jan-dec  jan-mars  jan-mars
MSEK 20197 20187 2017V 2020% 2019%
Kassafléde fran den [6pande verksamheten -153,7 -974 -537 -378 -39.9
Kassafléde fran investeringsverksamheten 39,8 20,3 -157,0 53,9 22,7
Kassafléde fran finansieringsverksamheten 95,8 25,2 239,0 -1,6 0,0

1) Hamtat fran Koncernens reviderade finansiella rapporter per och for rdkenskapsaren som avslutades den 31 december 2019, 2018, och 2017 som ingér
i arsredovisningarna for dessa rakenskapsar.

2) Oreviderade jamforelsesiffror for rékenskapsaret som avslutades den 31december 2018, hdmtade frén Koncernens reviderade finansiella rapporter per
och for rakenskapséret som avslutades den 31 december 2019 som ingar som jamforelsesiffror i drsredovisningen for detta rakenskapsar.

3) Hamtat fran Koncernens oreviderade deldrsrapport for perioden januari — mars 2020.

Av revisionsberattelsen i rsredovisningen for 2019 framgar att det finns en risk att férutsattningar for fortsatt
drift inte foreligger om inte finansiering kan erhallas i tillrécklig omfattning eftersom Koncernens tillgdngliga
likvida medel inte técker den likviditet som behdvs for att bedriva den planerade verksamheten de nérmaste tolv
méanaderna. Av revisionsberéattelsen framgar &ven att den foretradesemission som Bolaget beslutat om och
genomfort per dagen for detta Prospekt inte hade genomférts vid avldmnandet av arsredovisningen for 2019.
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Specifika nyckelrisker
féremittenten

@ Det finns en risk att Bolagets produkter, IRRAflow och Hummingbird ICP Monitoring, inte uppnar den 6nskade
nivan av marknadsacceptans.

® Detfinns en risk att covid-19 paverkar Bolagets majligheter att marknadsféra och sélja sina produkter.

® Detfinns enrisk att IRRAS inte kommer ha tillrdcklig marknadsféring- och forsaljningskapacitet for att uppna
onskad forsaljningsniva.

@ Detfinns en risk att Bolagets underleverantérer inte uppfyller sina &taganden i den utstréckning Bolaget finner
tillfredsstéllande eller 6verhuvudtaget.

® Detfinns enrisk att Bolaget inte lyckas finansiera sin verksamhet.

® Detfinns en risk att Bolaget inte kommer uppna tillrdckliga intékter eller [Gnsamhet.

Nyckelinformation om virdepapperen

Vérdepapperens
viktigaste egenskaper

Vérdepapperstyp, kategori och ISIN-kod
Foreliggande Prospekt avser upptagande till handel av stamaktier i IRRAS AB. Stamaktierna har
ISIN-kod SE0008321202 och kortnamnet (ticker) IRRAS.

Virdepapperens valuta, kvotvdrde och antal

Bolagets aktier &r denominerade i svenska kronor. Per dagen for Prospektet uppgér Bolagets aktiekapital till
1988 440,20 SEK férdelat pa 66 281340 aktier, varav samtliga &r stamaktier. Kvotvardet per aktie dr 0,03 SEK.
Samtliga aktier ar fullt inbetalda.

Réttigheter som sammanhdnger med vérdepapperen

Bolagets aktier &r emitterade i enlighet med svensk lagstiftning och de réttigheter som féljer av aktierna kan
endast &ndras genom bolagsordningséndring i enlighet med aktiebolagslagen. Bolagets aktier kan ges utitva
serier, stamaktier och aktier av serie C. Varje stamaktie berattigar innehavaren till en (1) rést och varje aktie av serie
C berattigar innehavaren till en tiondels (1/10) rost vid bolagsstdmman. Vid bolagsstdmman fér varje rostberatti-
gad rosta for det fulla antalet av denne dgda och féretradda aktier. | bolagsordningen finns det ett omvandlingsfor-
behéll som innebar att aktier av serie C, som innehas av Bolaget sjélvt eller via tredje part, pa begéran av styrelsen
ska kunna omvandlas till stamaktier.

Beslutar Bolaget att genom kontantemission eller kvittningsemission ge ut nya stamaktier och aktier av serie
C har aktiedgarna som huvudregel foretradesratt att teckna nya aktier av samma aktieslag i férhallande till det
antal aktier de forut &ger. Beslutar bolaget att genom kontantemission eller kvittningsemission ge ut endast stam-
aktier eller aktier av serie C har samtliga aktiedgare, oavsett om deras aktier ar stamaktier eller aktier av serie C,
réatt att teckna nya aktier i férhallande till det antal aktier de férut dger. Vad som féreskrivits ovan om aktiedgares
foretradesratt ger motsvarande tilldmpning vid saddan emission av teckningsoptioner eller konvertibler som inte
sker mot betalning med apportegendom.

Varje stamaktie ger lika ratt till Bolagets tillgdngar och vinster. Aktier av serie C beréttigar inte till vinst-
utdelning. Vid Bolagets uppldsning berattigar aktier av serie C till lika deli Bolagets tillgdngar som Bolagets stam-
aktier, dock inte med hdgre belopp &n vad som motsvarar aktiens kvotvarde.

Om bolagsstdmman har beslutat om utdelning, finns en ratt till utdelning till den som per avstdmningsdagen
ar registrerad som aktiedgare i den av Euroclear Sweden AB férda aktieboken.

Aktiernas éverldtbarhet
Det foreligger inga inskrénkningar i ratten att fritt Gverlata aktier i Bolaget.

Utdelningspolicy

IRRAS kommer fortsatt att fokusera pa att vidareutveckla och expandera Bolagets verksamhet och férséljning.
Tillgdngliga finansiella resurser och det redovisade resultatet ska darfor aterinvesteras i rérelsen for finansiering av
Bolagets langsiktiga strategi. Styrelsens avsikt &r darfor att inte féreslé nagon utdelning till aktiedgarna innan dess
att Bolaget genererar en ldngsiktigt uthallig lonsamhet. Eventuella framtida utdelningar och storleken dérav
kommer att faststéllas utifrén Bolagets langsiktiga tillvéxt, resultatutveckling och kapitalbehov med hansyn tagen
tillvid var tid géllande mal och strategier. Utdelningen ska, i den mén utdelning foreslas, vara val avvagd med
hénsyn till verksamhetens mal, omfattning och risk.

Var kommer virde-
papperen att handlas?

Bolagets aktier &r per dagen for Prospektet foremal for handel p& Nasdag First North Premier Growth Market.
Nasdaq Stockholms bolagskommitté har den 6 maj 2020 beslutat att IRRAS uppfyller kraven for att Bolagets
aktier ska kunna tas upp till handel pé huvudlistan Nasdag Stockholm, villkorat av att sedvanliga villkor uppfylls,
daribland att ett prospekt godkénns och registreras av Finansinspektionen och att spridningskravet avseende
aktierna uppfylls. Férsta dag for handel forvéntas bli den 20 maj 2020.

Vilka nyckelrisker Gr
specifika for
vdrdepapperen?

@ Det finns en risk att nagon utdelning inte kommer att ske i framtiden.
@ Skillnaden mellan salj- och kdpkursen kan frén tid till annan vara betydande vilket kan gora det svérare fér en
aktiedgare att sdlja aktier vid ett visst tillfélle till ett pris som bedoms [Empligt.
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Nyckelinformation om upptagande till handel pa Nasdaq Stockholm

Pa vilka villkor och Allmdnt

enligt vilken tidsplan Foreliggande Prospekt avser upptagande till handel av Bolagets stamaktier p& Nasdaq Stockholm och innehaller
kan jag investeraidetta inte nadgot erbjudande om att teckna eller pé annat satt forvarva aktier eller andra vérdepapper i Bolaget.
vérdepapper? Nasdagq Stockholms bolagskommitté har den 6 maj 2020 beslutat att IRRAS uppfyller kraven for att Bolagets

aktier ska kunna tas upp till handel pa huvudlistan Nasdaq Stockholm, villkorat av att sedvanliga villkor uppfylls,
daribland att ett prospekt godkanns och registreras av Finansinspektionen och att spridningskravet avseende
aktierna uppfylls. Forsta dag for handel forvéantas bli den 20 maj 2020.

Intdkter och kostnader avseende Upptagandet

Bolagets kostnader i samband med Upptagandet forvantas uppga till cirka 4,3 MSEK. Sadana kostnader &r fram-
forallt hanforliga till kostnader for revisorer, finansiella och legala rédgivare samt noteringskostnader till Nasdaq
Stockholm och Finansinspektionen. Bolaget kommer inte att erhalla nagra intékter i samband med Upptagandet.

Varfér uppréttas detta  Skdlen till Upptagandet till handel pd Nasdaq Stockholm

prospekt? Noteringen av Bolagets stamaktie pd Nasdaq Stockholm é&r ett logiskt och viktigt steg i IRRAS utveckling, som
ytterligare kommer att 6ka kdnnedomen om IRRAS och dess verksamhet bland nuvarande och potentiella aktie-
&gare och kunder. IRRAS har varit noterat pd Nasdaq First North Premier Growth Market sedan 2017, men styrel-
sen anser att notering pa Nasdag Stockholm kommer att 6ka forutsattningarna for att bredda Bolagets aktiedgar-
bas och ge IRRAS ytterligare tillgang till de svenska och internationella kapitalmarknaderna, vilket bedéms fradmja
Bolagets fortsatta tillvéxt och utveckling.

Intressekonflikter

Carnegie tillhandahéller finansiell rédgivning och andra tjénster till Bolaget i samband med Upptagandet. Carnegie
(samt till dem nérstaende foretag) har tillhandahallit, och kan i framtiden komma att tillhandahaélla, olika bank-,
finansiella, investerings-, kommersiella och andra tjénster &t Bolaget for vilka de erhéllit, respektive kan komma att
erhalla, ersattning.

INBJUDAN TILL TECKNING AV AKTIER I IRRAS AB 5
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Riskfaktorer

Eninvestering i vardepapper ar forenad med risk. Vid bedémning av IRRAS framtida utveckling ar det av
vikt att beakta de riskfaktorer som ar forknippade med Bolaget och dess aktie. Det géller bland annat
risker hanforliga till IRRAS verksamhet och bransch, legala risker, finansiella risker samt risker relaterade
till aktierna och Upptagandet. Nedan beskrivs de riskfaktorer som bedoms vara av vasentlig betydelse
for Bolagets framtida utveckling. Bolaget har bedomt riskerna utifrdn sannolikheten att riskerna
intréffar och den forvéantade omfattningen av deras negativa effekter. Nedan redogorelse &r baserad
pa information som &r tillgdnglig per dagen fér Prospektet.

Verksamhet- och branschrelaterade risker

RISKER RELATERADE TILL FORSENAD ELLER UTEBLIVEN
MARKNADSACCEPTANS

Det finns en risk att IRRAflow och Hummingbird inte uppnar den
6nskade nivan av acceptans fran lakare, sjukhus, patienter, vardbe-
talare och lakarkaren i allmanhet trots att produkterna godkants for
marknadsforing och forséljning eller att den 6nskade nivén av
acceptans uppnas senare an forvéntat. Marknadsacceptans fran
lakare, sjukhus, patienter och vardbetalare av IRRAflow, Humming-
bird och Bolagets framtida produkter kommer att bero pa ett antal
faktorer s& som exempelvis de kliniska indikationer for vilka produk-
ten dr godkénd, acceptans av lékare, sjukhus, patienter och vardbe-
talare att produkten anses utgdra en séker och effektiv behandling,
relativ bekvémlighet, enkel administrering och andra upplevda
fordelar jamfort med konkurrerande behandlingar, férekomsten och
svarighetsgraden av skadliga biverkningar, kostnaden f6r behand-
ling jamfort med alternativa behandlingar, i vilken utstrackning
produkten har godkénts for att upptas hos sjukhus och s& kallade
"managed care"-organisationer och begransningar och varningar
som finns avseende produktens godkédnda markning. Vidare finns
en risk att felaktig skotsel och anvandning av IRRAflow orsakar
skador, vilka i sin tur kan inverka negativt pa produktens marknads-
acceptans. Om IRRAflow, Hummingbird och Bolagets framtida
produkter inte skulle accepteras p4 marknaden eller 6nskade nivan
av acceptans skulle ske senare an férvantat skulle det kunna forhin-
dra Bolaget att generera intékter eller nd [6nsamhet.

Vidare finns 6kade férvantningar p& att uppvisa kliniska och
ekonomiska bevis for vardgivare, beslutsfattare och vardbetalare,
exempelvis genom s kallad hélsoekonomisk forskning (eng. Health
Economics and Outcomes Research (HEOR)) som komplement till
traditionell klinisk utvarderingsdata sdsom effektivitet, sékerhet
och kvalité. Om Bolaget producerar hélsoekonomisk data genom
kliniska studier som inte &r gynnsam kan det paverka acceptansen
och framgéngen for Bolagets produkter pa marknaden.

Forsenad eller utebliven marknadsacceptans kan, utdver IRRAS
l[6nsamhet, paverka Bolagets rykte, den generella efterfragan pa
Bolagets produkter och hindra kommersialisering av nuvarande och
framtida produkter. Mot bakgrund av att Bolaget har viss erfaren-
het av forsenad marknadsacceptans men att mottagandet av
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Bolagets produkter historiskt varit positiv, bedomer Bolaget att den
samlade sannolikheten for att risken, helt eller delvis, intraffar ar
medel och att effekten av risken, om den realiseras, skulle vara hdg.

RISKER RELATERADE TILL COVID-19

Under december 2019 identifierades ett nytt coronavirus hos
personer som insjuknat i lunginflammation i staden Wuhan som
ligger i Hubei-provinsen i Kina. Coronavirus ar en stor familj virus
som hos ménniskor kan orsaka allt fran milda forkylningssymtom
till allvarligare sjukdomsbild. Det nya viruset, som har sléktskap
med SARS-coronavirus har fatt namnet SARS-coronavirus-2
(SARS-CoV-2) och sjukdomen med det nya viruset bendmns covid-
19. Den 1 mars 2020 deklarerade WHO (Varldshalsoorganisatio-
nen) att covid-19 &r en pandemi. Ett stort antal ldnder har, for att
sakta ner spridningen av covid-19, infért begransningar avseende
resande, storre folksamlingar och uppmuntrar eller kraver distans-
arbete. D3 en andel av de som drabbas av covid-19 kréver sjukhus-
vard finns det en risk for éverbelastning av sjukvarden om antalet
drabbade &verstiger sjukhusens tillgdngliga vardplatser.

Covid-19 paverkar inte Bolagets verksamhet kopplat till de
sjukhus dér IRRAflow redan anvands. IRRAS driver for nérvarande
marknadsféring och forséljning av IRRAflow till sjukhus i USA,
Tyskland, Osterrike och Norden i egen regi och genom aterforsiljare
i resten av EU. Utbver det pagar for nérvarande utbildning for att
introducera IRRAflow vid cirka 10 sjukhus i USA och Bolagets avsikt
ar att under 2020 genomfdra utbildning pa ytterligare drygt
45 sjukhus i USA. Overbelastning av sjukvardsystemet paverkar
IRRAS mojligheter att sélja och marknadsféra sina produkter och
begrénsar Bolagets mojligheter att utbilda sjukhuspersonal. Bola-
gets mojlighet att sdlja och marknadsféra sina produkter respektive
utbilda sjukhuspersonal paverkas dven av att vissa sjukhus, for att
minska smittspridning, har infort beséksrestriktioner. Restriktio-
nerna har utformats olika vid olika sjukhus, men innebé&r exempelvis
att enbart anstéllda och patienter ges tilltréde till sjukhusen. Sedan
utbrottet av covid-19 har IRRAS markt att det &r svarare att f& till-
géng till och tréffa potentiella kunder framst med anledning av
besoksrestriktioner och att sjukhusens inkop av ny teknik for tillfal-
let nedprioriteras. For det fall denna utveckling inte avtar kommer
det att paverka Bolagets forsaljning vilket kan leda till ldgre intékter.



Bolagets verksamhet kan ocksa paverkas om en stor andel av
Bolagets anstéllda eller konsulter drabbas av covid-19, eller om
karantén inférs som forhindrar att Bolagets anstéllda, sa vél som
leverantorers anstéllda, kan ta sig till arbetet eller om resande
begrénsas kraftigt. Bolaget erbjuder videomaten nér fysiska méten
stélls in, stod till lékare via videolénk och fokuserar for nérvarande
pa sjukhus som har lagre belastning respektive som dnnu inte har
sténgts ner. Paféljderna kan bli paverkan pé Bolagets intékter, ckad
administrativ bérda och forseningar i utvecklingen av nuvarande
och nya produkter.

Mot bakgrund av att spridningen av covid-19 fortséatter att 6ka
och att Bolaget har fatt initiala indikationer pa att vissa sjukhus
begrénsar tilltrade till sina lokaler bedémer Bolaget att sannolikhe-
ten for att risken, helt eller delvis, intréffar &r hog och att effekten av
risken, om den realiseras, skulle vara hog.

RISKER RELATERADE TILL MARKNADSFORING OCH
FORSALJNING

IRRAS driver for ndrvarande marknadsféring och forsaljning av
IRRAflow i USA, Tyskland, Osterrike och Norden i egen regi och
genom aterforséljare i resten av EU. Under andra kvartalet 2019
kom de forsta intdkterna for IRRAflow i USA. Bolaget har dven
ingatt distributionsavtal pa nyckelmarknader utanfér EU och USA,
bland annat i Kina, Indien och Sydamerika. | juni 2019 meddelade
IRRAS att Bolaget erhallit marknadsgodkénnande fér IRRAflow i
Israel och Costa Rica, och under tredje kvartalet 2019 genomfordes
ocksa de forsta patientbehandlingarna vid tre sjukhus i Israel.

Under andra kvartalet 2019 forvarvades tillgangar fran Inner-
Space Neuro Solutions, Inc. IRRAS har genom forvarvet fatt tillgang
till marknadsgodkanda produkter som stérker Bolagets produkt-
portfdlj. De férvarvade patenterade produkterna har godkénts i USA
av FDA och séljs under varumérket Hummingbird. Produkter inne-
fattar hjarnbensskruvar med en eller flera ingéngar, parenkymal
matning av intrakraniellt tryck och ett operationskit som anvénds
vid ingrepp i hjarnan. | december 2019 lanserade IRRAS produkt-
familjen Hummingbird ICP Monitoring i USA.

IRRAS har idag sju séljare i USA och ett séljteam pé fyra perso-
ner baserade i EU, men kommer att behdva forstarka och utveckla
sin kapacitet for marknadsféring och forsaljning ytterligare. Detta
kommer att kréva rekrytering av ny personal och fortsatt utveckling
av strategier fér marknadsforing och férséljning, vilket férvéantas bli
kostsamt och tidskrdvande. Under 2019 var férséljningstillvaxten
nagot lagre &n vantat da forséljningscykeln for IRRAflow initialt varit
6-9 manader lang och bolaget har begrénsat med resurser till-
géngliga for forsaljning och utbildning. Forsaljningscykeln for
Hummingbirdlinjen véntas vara kortare, men detta &r &nnu inte
verifierat. Under 2020 planeras rekrytering av ytterligare séljare
och séljstodjande personal, vilket kraver finansiella resurser.

Om Bolagets insatser i detta avseende fordrojs eller miss-
lyckas, finns en risk att Bolaget inte kommer ha tillracklig mark-
nadsfdring- och férsaljningskapacitet for att uppné 6nskad
forséljningsniva, vilket avsevért skulle férsémra Bolagets poten-
tiella framtida férséljning och resultat. Det finns dven en risk att
distributdrerna inte levererar i enlighet med Bolagets
férvantningar.

Mot bakgrund av att det innebé&r 6kade kostnader for Bolaget
att anstalla ny personal och att tillvéxten pa nya kunder &r beroende
av nya séljare bedémer Bolaget att sannolikheten for att risken, helt
eller delvis, intréffar ar medel och att effekten av risken, om den
realiseras, skulle vara medel.

RISKFAKTORER

RISKER RELATERADE TILL UNDERLEVERANTORER OCH
TILLVERKARE
IRRAS forlitar sig pa underleverantérer och tillverkare fér produk-
tion av Bolagets produkter. Produktionen av hela IRRAflow-syste-
met sker i Kalifornien i USA. Komponenterna tillverkas av flera olika
underleverantdrer. Exempelvis tillverkas katetern av TE Connecti-
vity, som skickar den férdiga produkten till Second Source Medical,
bolaget som tillverkar pumparna. Férbrukningsartiklarna och
kontrollmodulen i Hummingbird-systemet tillverkas av Rose Medi-
cal respektive ACI, som efter paketering skickas till HealthLink.
Bolagets underleverantérer och tillverkare maste folja tillamp-
liga regelverk for processen vid tillverkning, testning, kvalitetskon-
troll och dokumentering av den bertrda produkten. Produktionsan-
ldggningarna kommer med jamna mellanrum bli inspekterade av
berdrda tillsynsmyndigheter, exempelvis US Food and Drug Admi-
nistration ("FDA") i USA och tillampliga nationella myndigheteri
relevanta europeiska ldnder vilket kan leda tillanmérkningar och
nya krav pé tillverkningsprocessen. Skulle Bolagets externa tillver-
kare inte uppfylla dessa krav och andra motsvarande kan tidigare
erhallna godkdnnanden bli upphévda, vilket kan leda till 6kade kost-
nader, férseningar eller upphdrande och potentiellt dven leda till
andra sanktioner sdsom avgifter, boter, konfiskerade produkter,
driftsrestriktioner och straffsanktioner. Det finns dven en risk att
TE Connectivity, Second Source Medical, ACl eller Rose Medical
inte uppfyller sina ataganden i den utstréckning Bolaget finner till-
fredsstéllande, inte motsvarar avtalade eller nddvandiga kvantita-
tiva eller kvalitativa standarder, inte kan leverera i ratt tid eller inte
kan leverera dverhuvudtaget. Om detta skulle intréffa, kan fortsatt
produktion ge upphov till merkostnader, bli férsenat eller till och
med upphdra. Om IRRAS som en féljd av detta behdver engagera
nya leverantdrer eller tillverkare skulle en sddan process sannolikt
vara tidskrdvande och kostsam. Det finns dven en risk att Bolaget
inte pa for Bolaget godtagbara villkor kan ersatta befintliga eller
engagera nya leverantorer eller tillverkare. Det kan i sin tur leda till
en 6verdriven kundomséttning, férsémrad kundnéjdhet och i vérsta
fallatt IRRAS inte kan sélja produkter till sina kunder. Bolaget bedd-
mer att sannolikheten for att risken, helt eller delvis, intraffar ar lag
och att effekten av risken, om den realiseras, skulle vara hég.

RISKER RELATERADE TILL REGULATORISKA
FORNYELSEPROCESSER SAMT FOR LANSERING AV
PRODUKTER PA NYA MARKNADER

IRRAS produkter och produktkandidater &r féremal for regulatorisk
beddémning, tillstand och godkénnande innan de kan lanseras pa
marknaden i berérda jurisdiktioner. For att f& marknadsféra en
medicinteknisk produkt inom det Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet ("EES") maste produkten vara CE-markt, en markning
som kréver att vissa lagkrav uppfylls. | CE-mé&rkningsprocessen
delas medicintekniska produkter ini fyra klasser, klass |, lla, [Ib och
klass Ill, dér produkter i klasserna Ilb och Ill anses ha hdgre riskpo-
tential 4n produkter i ldgre klassniva. IRRAflow-katetern tillhor klass
Il och IRRAflow-pumpen och IRRAflows kontrollenhet tillhor klass
IIb. Fér dessa produkter maste darfor en tredje part, ett sa kallat
anmaélt organ, genomfdra en beddmning av om produkterna
uppfyller uppstéllda lagkrav pa sékerhet och tillverkning. Endast
efter att ett sddant beslut fran ett anmalt organ (eng: notified body)
har erhallits kan produkterna CE-mérkas. Beslut fattade av ett
anmalt organ r giltiga i maximalt fem ar och kan bli férléngda med
fem aritaget. Fornyelseprocessen avseende beslut fattad av ett
anmaélt organ kan vara tidskrévande, sérskilt nar den ursprungliga
produktsansokan utdkas med exempelvis nya indikationer eller
ansokan i ovrigt genomgar betydande férandringar.
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Under 2018 beslutade IRRAS tidigare certifieringsorgan Inter-
tek att inte fortsatta certifiera vissa typer av produkter. IRRAS
behévde dérfor skaffa nya ISO- och CE-certifieringar fran nya certi-
fieringsorgan. IRRAS erhélli maj 2018 en uppdaterad ISO
13485:2016-certifiering samt uppdaterade CE-godkénnanden foér
kontrollenheten och pumpen i systemet IRRAflow. ISO-certifie-
ringen och CE-godkadnnandena géller till och med ar 2027. Bolaget
erhélli december 2019 CE-godkannande for sin IRRAflow-kateter.
Processen for marknadsgodkénnande &r tids- och kostnadskra-
vande och tidpunkten vid vilket ett godkdnnande kan erhallas, och
utfallet darav, ar svar att forutse vilket IRRAS fick erfara 2018—
2019, under processen for CE-méarkning av IRRAflow-kateter. Varje
regulatorisk myndighet kan stélla egna krav och végra att lamna
tillstdnd eller kréva att ytterligare information l@dmnas innan
godkénnande beviljas &ven om myndigheter i andra jurisdiktioner
redan har ldmnat godkdnnanden. Att fa marknadsgodkannande i
EU &r en forutsattning for att kunna sélja produkterna i Europa som
fungerar som végledande pa flera andra marknader.

For att marknadsféra medicintekniska produkter i USA kravs
godkdnnande av FDA. I juli 2018 erholl IRRAS ett forsta
510(k)-godkannande vilket innebér att Bolaget har ratt att sélja och
marknadsféra IRRAflow i USA.

Processen for marknadsgodké@nnande for medicintekniska
produkter i USA och Europa kan @ndras. Den regulatoriska proces-
sen for framtida tillstand och godkdnnanden kan paverkas av nya
tolkningar av befintliga regler och av nya regler. Sadana férénd-
ringar eller omprovningar kan leda till utékade kostnader och kréva
mer kliniska studier, &ndrade tillverkningsmetoder och utokade
dokumentationskrav. Okade kostnader eller omfattande krav under
nagot stadie av processen kan forsena eller forhindra marknadsin-
tréde for framtida produkter.

Det finns en risk att IRRAS nya produkter och produktkandida-
ter inte erhaller nédvéandiga tillstdnd och marknadsgodkannande,
att IRRAS befintliga produkter inte erhéller férnyade tillstand eller
att fornyelseprocesser kan bli mer tids- och kostnadskrévande dn
véntat. Det finns dven en risk att Bolaget behdver genomféra en
eftermarknads- eller vaksamhetsundersokning som kan vara tids-
och kostnadskrévande. Bolagets produkter kan vidare bli indragna
fran marknaden om de exempelvis visar sig vara osakra eller inef-
fektiva. Bolaget bedomer, mot bakgrund av inférandet av MDR och
Bolagets samlade erfarenheter av CE-godkénnande att sannolikhe-
ten for att ovan beskrivna risker helt eller delvis intréffar ar lag och
att effekten av riskerna, om de realiseras, skulle vara hog beroende
pa vilken produkt och marknad det berér och om det &r en férsening
eller ett indraget godkdnnande som uppstar.

RISK RELATERADE TILL NYCKELPERSONER OCH
KVALIFICERADE MEDARBETARE

IRRAS ledningsgrupp har betydande erfarenhet av utveckling av
innovativa medicintekniska utrustningar och behandlingsmetoder
samt operationell, kommersiell och finansiell erfarenhet. Utover det
har ledningsgruppen erfarenhet inom marknadsfdring av medicin-
tekniska produkter och expansion av medicintekniska bolag. Bolagets
framgang beror till viss del pa dess férméga att rekrytera, behélla och
motivera hogkvalificerade medarbetare samt dess formaga att bibe-
héalla goda relationer med lakare, forskare och ledande akademiska
institutioner. IRRAS &r sarskilt beroende av nyckelpersonerna Klean-
this G. Xanthopoulos (verkstallande direktér), Adam Sampson (Vice
President of Product Excellence) och Will Martin (CCO). Kleanthis G.
Xanthopoulos har mer an 25 érs erfarenhet av operativa positioner
inom life science-sektorn. Han har dven bred erfarenhet som investe-
rare i life science-bolag i USA och Europa och har grundat tre life
science-bolag fore sin tid p& IRRAS. Adam Sampson fungerar som en
katalysator for kontinuerlig tillvéxt och férbattring genom att inte-
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grera kundfokus med operativ kvalitet och ny teknik och Will Martin
har stor erfarenhet av tillvéxt, global afférsstrategi, marknads-och
affarsutveckling samt sélj- och marknadsforing.

Bolagets medarbetare i USA, inkluderat Kleanthis G.
Xanthopoulos, &r anstéllda pa villkor som &r sedvanliga i USA, vilket
bland annat innebér att uppségningstiderna ar kortare &n de
uppségningstider som regelmassigt férekommer i Sverige och att
villkor om vérvningsforbud efter avslutad anstéllning inte &r verk-
stéllbara i samma utstrackning som i Sverige. Om Bolaget férlorar
medarbetare, och sérskilt ovan namnda nyckelpersoner, kan det
leda till forseningar eller avbrott i IRRAS verksamhet och den fort-
satta produktutvecklingen. Om Bolaget framdver inte kan fortsatta
att rekrytera kvalificerade medarbetare skulle det kunna paverka
genomfdrandet av Bolagets tillvaxtstrategi. Bolaget kan exempelvis
misslyckas med att attrahera kvalificerade medarbetare pa grund
av hog konkurrens inom industrin for medicinteknisk utrustning
och andra liknande branscher. Forlust av kvalificerade medarbetare
och nyckelpersoner skulle sannolikt leda till hogre personalkostna-
der, vilket i sin tur leder till att IRRAS resultat och dérigenom verk-
samheten kan péverkas negativt. Bolaget har historiskt haft viss
personalomsattning men med nuvarande personalstyrka i beaktan
beddmer IRRAS att sannolikheten for att risken intraffar ar ldg och
att effekten av risken, om den realiseras, skulle vara medel.

RISKER RELATERADE TILL RESULTATET AV KLINISKA
STUDIER

En delav IRRAS tillvéxtstrategi innebér att Bolaget arbetar med att
forbattra IRRAflow-enheten for intrakraniell vatskehantering.
Bolaget driver fér ndrvarande inte nagra kliniska studier.

For att starka argumentationen om férdelarna med IRRAflow
och Hummingbird behéver IRRAS genomféra studier pé deltagande
personer, dvs. kliniska studier. Sddana studier genomfors for att
generera bevis som utvisar kliniska férdelar och kostnadsfordelar
med att anvanda IRRAS produkter. Kliniska studier &r tids- och
kostnadskravande och férenade med risker sésom svarighet att
hitta studieplatser, rekrytering av ldmpliga patienter, att kostnaden
per patient dverskrider budget och brist i utférandet av studier. Det
finns ocksa en risk for férseningar vid utférandet av kliniska studier.
Om forseningar fortgar finns det risk att studier till slut skjuts upp
eller till och med avslutas fore den slutforts.

Det finns manga faktorer som péverkar rekryteringen av patien-
ter tillen klinisk studie. Sddana faktorer innefattar bland annat stor-
lek och typ av patientpopulation och narheten for patienter till
kliniska studieplatser. Aven lakares och patienters uppfattning om
de potentiella fordelarna med den produktkandidat som studeras
jamfort med andra tillgéngliga behandlingar paverkar rekryteringen.
Om IRRAS lyckas med att rekrytera en patientgrupp kan kliniska
studier komma att avbrytas eller avslutas om deltagare utsatts for
oacceptabla hélsorisker eller odnskade bieffekter. Det finns en risk
att kliniska studier inte visar erforderliga kliniska effekter for den
indikation som studien avser. Om dnskat resultat i kliniska studier
inte kan uppnas kan det leda till att marknadsgodkénnande uteblir
vilket kan forsena eller &ventyra Bolagets férmaga att utveckla,
marknadsfora och sélja produktkandidaten som studeras. Vid varje
steg av processen kan Bolaget upphdra utvecklingen av dess
produkter och produktkandidater baserat pa utvérdering av tillgéng-
lig preklinisk och klinisk data, berékning av fortsatt utveckling, mark-
nads6vervaganden och andra faktorer. Med avseende pé kliniska
studier genomférda av tredje part, kan Bolaget dessutom ha mindre
kontroll 6ver tid och utfall. Mot bakgrund av det hittills genererade
intresset for deltagande i kliniska studier och att anvdndandet av
drénering och tryckmaétning vid hjarnskador inte ar nytt, bedomer
Bolaget att sannolikheten for att risken, helt eller delvis, intraffar ar
lag och att effekten av risken, om den realiseras, skulle vara l&g.



RISKER RELATERADE TILL KONKURRENTER

IRRAflow &ri dagslaget det enda systemet pad marknaden som inte-
grerar drénering, aktivt vatskeutbyte och dvervakning av intrakra-
niellt tryck (ICP-6vervakning) i ssmma produkt. De konkurrenter
som finns i samma bransch bestar av bolag som exempelvis tillhan-
dahéller EVD-system (konventionellt dréneringssystem) for drane-
ring eller ICP-6vervakningssystem. Det finns en risk att konkurren-
ter utvecklar teknik och produkter som visar sig vara éverlagsna
IRRAS teknologier och produkter och att férsaljningen darmed
minskar. Hummingbird har ett flertal mer direkta konkurrenter och
tévlar framfor allt om pris och ny teknik.

Bolaget beddémer att det finns risk att konkurrenter har betyd-
ligt storre resurser och kompetens i jamforelse med IRRAS, vilket
kan resultera i att IRRAS kan férlora sin position som ensam tillhan-
dahéllare av ett system med motsvarande effektivitet och kost-
nadsbesparingar som IRRAflow och Hummingbird. Konkurrenter
kan ha battre mojligheter att investera storre resurser i kliniska
studier och processen fér marknadsgodkannande. Konkurrerande
bolag sa som Medtronic, Natus och Integra med lika effektiva, eller
mindre effektiva produkter, kan med stérre ekonomiska resurser
uppna béattre marknadsféring och ddrmed &@ndé na battre mark-
nadsacceptans. Vidare kan snabb teknisk utveckling och medicin-
ska framsteg hos konkurrenter resultera i att Bolagets produkter
inte kan uppratthalla konkurrenskraft och bli obsoleta innan
Bolaget kan atervinna utgifter for forskning, utveckling och
kommersialisering.

Bolagets framtida [6nsamhet kommer bero pa savél Bolagets
formaga att fortsétta forsaljningstillvaxten av IRRAflow och
Hummingbird samt att utveckla och kommersialisera nya och
béattre versioner och tillbehér till bada produktfamiljerna. Om andra
bolag utvecklar konkurrerande teknologi som skulle visa sig vara
béattre eller uppnér storre marknadsacceptans, kan det paverka
IRRAS framtida intjdnandeférmaga vasentligt negativt. Enligt
Bolagets bedémning &r Hummingbird-produktlinjen mer konkur-
rensutsatt an IRRAflow. Mot bakgrund av att teknologin &r val
skyddad av patent och att férhéllandevis lite forskningspengar
kanaliseras in i forskning pa dessa omraden i dagsléget och att
marknaden &r stor, bade pa IRRAS huvudmarknader och internatio-
nellt, bedomer Bolaget att sannolikheten for att risken, helt eller
delvis, intréffar &r lag och att effekten av risken, om den realiseras,
skulle vara lag.

Legala risker

RISKER RELATERADE TILL DET REGULATORISKA
RAMVERKET FOR MEDICINTEKNISKA PRODUKTER

Fran ett regulatoriskt perspektiv ar IRRAS plattformsteknologier,
IRRAflow och Hummingbird, att anse som medicintekniska produk-
ter. Medicintekniska produkter &r féremal for omfattande regle-
ringar, 6vervakade av regulatoriska myndigheter vérlden dver,
exempelvis FDA T USA och tilldmpliga nationella myndigheteri rele-
vanta lénder i Europa. Exempelvis méste Bolaget vid utévande av
sin verksamhet efterleva tilldmpliga bestdmmelser i direktivet for
medicintekniska produkter (direktiv 93/42/EEC med tilldagg) (MDD).
I'maj 2017 tradde EU:s nya férordning 2017/745 om medicintek-
niska produkter (MDR) i kraft och ersatter fran och med den 26 maj
2020 MDD. Det regulatoriska ramverket reglerar alla delar av Bola-
gets verksamhet sdsom forskning, utveckling, design, tillverkning,
trygghet, rapportering, studier, mérkning, paketering, forvaring,
installation, underhall, marknadsféring, forséljning och distribution.
Kostnaden for att efterleva regler, krav och riktlinjer &r betydande.
Dartill har den regulatoriska miljon éver tiden generellt blivit stréng-
are och mer omfattande. Exempelvis ska forordning (EU) 2017/745
om medicintekniska produkter (MDR) tilldmpas frén och med

RISKFAKTORER

maj 2020. Misslyckande i att folja dessa krav kan resultera i sank-
tioner sdsom béter, forbud, viten, avslag pa ansokningar om mark-
nadstillstdnd av Bolagets produkter, forseningar, upphévande eller
dterkallande av tillstand, &terkallande av licenser, beslag eller ater-
kallande av produkter, verksamhetsbegrénsningar, delvis upphé-
vande eller total nedstédngning av produktion och atal. Vardera av
dessa konsekvenser skulle pa ett vasentligt sétt kunna 6ka Bolagets
kostnader, begrénsa forsaljningen av dess nuvarande produkter,
medféra férseningar for utvecklingen och kommersialiseringen av
dess produkter och vasentligt skada méjligheten att generera inték-
ter och né lonsamhet. Mot bakgrund av att Bolaget genom de erfa-
renheter som samlas in under CE-méarkningsprocessen 2018/2019
och att Bolaget har god intern regulatorisk kompetens bedémer
Bolaget att sannolikheten for att risken, helt eller delvis, intréffar &r
lag och att effekten av risken, om den realiseras, skulle vara hog.

RISKER RELATERADE TILL SJUKVARDSLAGAR OCH
FORORDNINGAR | USA

Genom att FDA-godkénnande erhallits kommer IRRAS att omfattas
av sjukvardslagstiftning och st& under tillsyn av den amerikanska
federala regeringen och av de delstateri vilka IRRAS har eller
kommer att kommersialisera IRRAflow och Hummingbird. Federal
lagstiftning som forbjuder konkurrensbegrénsningar och bestick-
ningsbrott, federala dataskydds- och sékerhetslagar och federala
insynslagar relaterade till betalningar eller andra vardedverféringar
som gors till lékare, annan vardpersonal och universitetssjukhus
paverkar Bolagets formaga att agera pa marknaden. Manga delsta-
ter har lagar och férordningar som vasentligt kan skilja sig fran
varandra och federal lagstiftning och dérigenom komplicera regel-
efterlevnadsinsatserna. Dessa lagar innebér, utdver en administra-
tiv borda for IRRAS, dven en risk att Bolaget misslyckas med regel-
efterlevnaden. Det skulle kunna fa som effekt att vissa delar av
Bolagets afférsverksamhet, i synnerhet dess férséljnings- och
marknadsféringsverksamhet, blir foremal for rattslig prévning och
verkstallighetsatgérder.

Skulle Bolagets verksamhet strida mot nagon av de amerikan-
ska federala eller delstatliga lagar som har beskrivits ovan eller
nagon annan statlig bestdmmelse som Bolaget ar skyldigt att efter-
leva kan Bolaget bli foremal for betydande civilréttsliga, straffratts-
liga och administrativa pafoljder. Paféljderna kan exempelvis besté
av skadestand, boter, fangelsestraff, uteslutning frén deltagande i
statliga halsovardsprogram, ytterligare rapporteringsskyldighet
eller utokad tillsyn. Dessa paféljder kan paverka bade Bolagets
férméga att bedriva sin verksamhet och dess resultat.

| USAfinns, bade pé federal niva och delstatsniva, ett stort
intresse av att frémja férandringar i sjukvardssystemet. De angivna
malen inkluderar att halla nere kostnader for hélso- och sjukvard
samt forbattra kvaliteten pé och 6ka tillgangen till sjukvard. | USA
har den medicintekniska industrin i stor grad paverkats av stora
lagstiftningsinitiativ, inklusive antagandet av "The Patient Protec-
tion and Affordable Care Act” (ACA). ACA har métt vissa utma-
ningar, bade réttsligt och i den amerikanska kongressen och kan
komma att utmanas och andras ytterligare i framtiden. Bland annat
kan vissa bestdmmelser i ACA komma att upphévas och erséttas.

IRRAS férvantar sig att ACA, liksom andra halso- och sjuk-
vardsreformer som skulle kunna antas i framtiden, kan leda till
stréngare krav och ytterligare prispress pa ersattningen for forfa-
randen som anvander IRRAflow och Hummingbird i USA och att
osakerheten om framtiden fér ACA och andra reformer kan ha en
kortsiktig paverkan p& Bolagets forséljning. Bolaget bedémer att
sannolikheten for att risken, helt eller delvis, intraffar ar medel och
att effekten av risken, om den realiseras, skulle vara l&g.
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RISKER RELATERADE TILL PRODUKTANSVARSKRAV
IRRAflow och Hummingbirdprodukterna r relativt nya produkter
som dnnu inte har anvants i betydande omfattning. Oférutsedda
kvalitetsproblem eller andra oférutsedda negativa effekter kan
medfdra aterkallelse av redan utgivna produkter och i vérsta fall
medfdra produktansvar. | december 2017 aterkallade Bolaget frivil-
ligt IRRAflow pé grund av att ett batteri, som kom fran en vélre-
nommerad extern tillverkare, dverhettades pa en enskild IRRAflow-
enhet medan den laddade i standbyldge under en rutinmassig
demonstration pa ett kontor. IRRAS vidtog &tgarden som en forsik-
tighetsatgard och efter tillfalligt stopp i férséljningen lanserade,
cirka en manad efter aterkallandet, en férbéattrad och uppgraderad
version av IRRAflow-systemet med en uppdaterad
batterikonfiguration.

Eftersom Bolaget utvecklar och séljer medicintekniska produk-
ter kan Bolaget bli exponerat for ansvarskrav. Risk for produktan-
svarskrav kan uppkomma i samband med tillverkning, kliniska
studier, oldmplig hantering samt forséljning och marknadsféring av
produkter. Exempelvis kan patienter drabbas av ovantade negativa
biverkningar eller andra skador. Bolaget star betydande skade-
standsansvarsrisker om dess produkter eller produktkandidater
exempelvis skulle medféra att patienter, deltagare i kliniska studier
eller andra som kommer i kontakt med Bolagets produkter drabbas
av biverkningar som orsakar sjukdomar, kroppsskador, dodsfall eller
andra skador. Det finns risk att Bolagets forsékringar inte técker de
uppkomna skadorna eller inte ersatter Bolaget for skadorna som
har uppstatt for tredje man vid produktansvar. Bolaget kan dven bli
ansvarigt for rattegangskostnader eller fa en negativ péverkan pa
varumarket. Bolaget bedémer mot bakgrund av att tekniken &r val
genomarbetad, men forhallandevis ny pa marknaden att sannolik-
heten for att risken intraffar ar &g och att effekten av risken, om
den realiseras, skulle vara medel.

RISKER RELATERADE TILL INTRANG | TREDJE PARTS
PATENT ELLER ANDRA IMMATERIELLA RATTIGHETER
IRRAS framgang ér till viss del beroende Bolagets forméaga att verka
utan att gora intrang i tredje parts patent och andra immateriella
rattigheter. Det finns en risk att Bolagets s6kningar efter existe-
rande dganderéttigheter, sa kallade freedom to operate-analyser,
inte upptécker alla relevanta rattigheter som redan har tillférsékrats
tredje part innan Bolaget inleder ett forsknings- och utvecklings-
program med inriktning mot en sarskild teknologi eller produkt. Om
IRRAS skulle anvdnda immateriella rattigheter som tillh6r nagon
annan, eller pastas tillhdra ndgon annan, kan den innehavaren
inleda en process om immaterialrattsligt intrang mot Bolaget.
Processer om rattighetsintrang skulle kunna hindra IRRAS frén att
fritt anvénda en viss produkt eller produktionsmetod. Dessa
processer kan vara tidskrdvande och bli mycket kostsamma oavsett
om utgéngen i mélet blir till Bolagets fordel eller inte. Skulle det bli
en negativ utgang fér Bolaget i ett sddant mal kan Bolaget tvingas
betala skadesténd, férbjudas att utféra aktiviteter som klassas som
intréng eller tvingas skaffa en licens for en fortsatt tillverkning samt
marknadsforing av eventuella produkter.

IRRAS har genomfort tvé freedom to operate-analyser. Den
forsta analysen genomfdrdes 2014 och rorde tillforsel, drénering,
infusion, lumen och klinisk tester dokumenterad eller patenterad av
andra parter. Den andra analysen genomférdes under 2017 med
fokus pa genomférandedvervaganden avseende IRRAflow
2.0-versionen. Slutsatsen i de ndmnda analyserna var att Bolaget
har handlingsfrihet och ocksé innehar en dominant IP-portfélj. Det
finns en risk att Bolagets freedom to operate-analyser inte avslojar
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de immaterialrattsliga problem som kan uppkomma pé grund av
dess aktiviteter. Om Bolagets freedom to operate-analyser visar sig
vara ofullsténdiga, eller om Bolaget blir féreméal for anklagelser om
intréng, kan det paverka Bolaget negativt enligt ovan beskrivning.
Mot bakgrund av att Bolaget per dagen for Prospektet inte anvén-
derimmateriella rattigheter som tillhér ndgon annan bedémer
Bolaget att sannolikheten for att risken intréffar ar lag. Effekten av
risken, om den realiseras, skulle enligt Bolagets bedémning vara
hog.

RISKER RELATERADE TILL SKYDD AV BOLAGETS
IMMATERIELLA RATTIGHETER

Patent och andra immateriella rattigheter ar en central tillgang i
Bolagets verksamhet och eventuella framtida framgéngar &r darfor
till stor del beroende av méjligheterna att kunna bibehalla existe-
rande patentskydd och att erhalla patentskydd for pagéende och
framtida kommersialisering. IRRAS teknologi &r patenterad i

cirka 22 lander, innefattande bland annat USA, Kanada, Australien,
Ryssland, Japan och ett flertal lander inom EU, och bestér av fyra
patentfamiljer kopplade till IRRAflow och fem patentfamiljer kopp-
lade till Hummingbird. Férsta patentfamiljen tacker den initiala
uppfinningen (IRRAflow 1.0) och dess anvandningsmetod. Den
andra familjen expanderar kravskydd och nyckelfunktioner. Den
tredje familjen skyddar kommersiella tilldmpningar av IRRAflow 2.0
och konkurrerande koncept. Till IRRAS produktportfolj hor sedan
2019 &ven de patenterade Hummingbirdprodukterna Cranial
Access Bolt with Monitoring, Parenchymal ICP Control Module,
Triple Lumen Bolt for Multimodal Monitoring samt Cranial Access
Kit. Bolagets viktigaste patent &r den tekniska plattformsteknologi
som anvands i IRRAflow.

Den patentréttsliga stallningen for bolag inom branschen for
medicintekniska produkter &r osaker och innefattar komplexa medi-
cinska, juridiska och tekniska beddmningar som kan ge upphov till
osékerhet avseende giltighet, omfattning och prioritet avseende ett
visst patent. Det finns en risk att Bolaget inte lyckas utveckla
produkter som &r patenterbara, erhélla erforderligt patentskydd, att
patent inte har tillrécklig omfattning for att utgora tillrackligt skydd
mot konkurrenter med liknande teknologier eller produkter, eller att
beviljade patent inte kommer att kunna upprétthallas. Dartill
kannetecknas den medicintekniska branschen av hdg innovation
och snabb teknisk utveckling, varfér nya teknologier och produkter
kan utvecklas av andra aktorer som kan medfora att Bolagets
immateriella rattigheter kringgas eller ersatts. Om Bolaget inte
erhaller patent for sina teknologier eller om patent upphévs (exem-
pelvis genom upptéckt av kdnd teknik), kan tredje part som innehar
nodvandig know-how komma att anvanda teknologin utan att
nagon ersattning betalas till Bolaget. Det skulle dven kunna leda till
att Bolaget hamnari en legal tvist som troligen skulle innebar
ledningens tid togs i ansprak, dyra rattegdngskostnader och vid ett
fér Bolaget negativt utfall, att Bolaget ska betala skadesténd till
motparten.

Om kombinationen av patent, affdrshemligheter och kontrak-
tuella dtaganden, som Bolaget forlitar sig pa till skydd for dess
immateriella rattigheter, ar otillréckliga kan Bolagets forméaga att
framgéngsrikt kommersialisera dess produkter skadas, vilket kan
leda till att Bolaget inte kan driva verksamheten med vinst.

Bolaget bedémer att sannolikheten for att risken att Bolagets
patent eller andra immateriella réttigheter skulle komma att forlo-
ras eller inskrankas, eller att Bolaget i dvrigt inte kan upprétthalla
ett erforderligt patentskydd, helt eller delvis, intréffar ar lag och att
effekten av risken, om den realiseras, skulle vara medel.



Finansiella risker

RISKER RELATERADE TILL NUVARANDE OCH
YTTERLIGARE FINANSIERING

Omfattningen och tidpunkten fér de kostnader som krévs for att
genomfora Bolagets afférsplan, inkluderande utvecklings- och
kommersialiseringsprogram, &r beroende pa ett flertal faktorer som
framsteg, kostnader, tidpunkten och resultaten av forsknings- och
utvecklingsarbete (kliniska studier inkluderat), kostnader och
tidpunkt for erhéllande av marknadsgodkannande, kostnader for att
erhélla, bibehélla och géra géllande dess patentrattigheter och
andra immateriella rattigheter, kostnader och tidpunkt for att
erhalla eller bibehalla tillverkning av dess produkter eller produkt-
kandidater, kostnader och tidpunkt for att etablera forséljnings- och
marknadsféringskapacitet, huruvida Bolaget ingér strategiska
samarbeten eller partnerskap och villkoren och tidpunkten for att
etablera sddana samarbeten, licensavtal eller andra partnerskap.
Genomforandet av IRRAS marknadssatsning och expansionsstra-
tegi medfor betydande investeringar under de kommande aren. Det
ar Bolagets beddmning att det befintliga rérelsekapitalet per dagen
for Prospektet ar tillrackligt for de aktuella behoven under den
kommande tolvmanadersperioden. Det finns en risk att IRRAS inte
kommer erhélla tillréckliga intakter eller positiva kassafléden i fram-
tiden for att kunna finansiera Bolagets verksamhet. Om IRRAS inte
lyckas generera ytterligare intékter eller genomféra tillrackliga kost-
nadsneddragningar, kan Bolaget tvingas undersoka alternativa
finansieringsméjligheter, som ytterligare kapitalanskaffning, bidrag
eller finansiering genom an fran finansiella institut. For det fall
samtliga alternativa finansieringsméjligheter misslyckas finns en
risk att Bolaget i vdsentlig grad skulle tvingas senarelédgga plane-
rade projekt och rekryteringar eller revidera géllande utvecklings-
planer. Om IRRAS inte kan erhélla godtagbar finansiering eller
uppna attraktiva affarsméjligheter, kan det dessutom begransa
Bolagets formaga att bibehélla sin position pd marknaden och
konkurrenskraften av dess produkterbjudande. Det finns en risk
att nytt kapital inte kan tillskjutas nar det behdvs eller pé godtag-
bara villkor, eller att tillskjutet kapital inte ar tillrdckligt for att
finansiera verksamheten i enlighet med etablerade utvecklings-
planer och mal. Villkoren for tillgénglig finansiering kan ocksé ha
negativ inverkan pé Bolagets verksamhet da l&nefinansiering, om
detta dr méjligt for Bolaget, kan innehélla restriktiva villkor som
skulle kunna begrénsa Bolagets flexibilitet. Vidare kan Bolagets
framtida behov av kapital skilja sig fran ledningens kalkyler. Fram-
tida behov av kapital beror pé ett flertal faktorer, inkluderat kost-
naderna for utveckling och kommersialisering av produktkandida-
ter, liksom tidpunkten och omfattningen av forséljningsintékter
frén nuvarande och framtida produkter. Om Bolaget misslyckas
med att uppskatta dess framtida kapitalbehov skulle det kunna
paverka Bolaget negativt. Bolaget beddmer att sannolikheten for
att risken, helt eller delvis, intréffar &r lag och att effekten av
risken, om den realiseras, skulle vara hdg.

RISKER RELATERADE TILL LONSAMHET

Bolagets nettoomséttning uppgick till 1,6 MSEK under perioden
januari till mars 2020, 5,3 MSEK under rakenskapséret 2019 samt
6 MSEK under rakenskapséret 2018. Av omsattningen under
rékenskapsaret 2019 var cirka 4,5 MSEK hanférligt till forsaljning i
USA. Eftersom CE-godké&nnande (europeiskt registreringsgodkan-
nande) for katetern erholls forst i december 2019 sélde Bolaget
inte nagra produkter i Europa under 2019. IRRAS har sedan Bola-
get bildandes adragit sig betydande forluster och uppvisade under
2019 nettofdrluster om cirka 151,1 MSEK. Historiskt sett har
férlusterna framst varit hanforliga till kostnader for forskning och
utveckling, affarsutveckling samt allmanna och administrativa
kostnader i samband med Bolagets verksamhet. IRRAS fokuserar
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for nérvarande pa att skapa forutséttningar for en lyckad
introduktion for IRRAflow pa marknaden i USA samt att integrera
Hummingbird-produktlinjen i sitt produktutbud. Det finns en risk
att Bolaget inte kommer uppna tillréckliga intakter eller lonsam-
het for att bedriva verksamheten enligt géllande méal och strate-
gier, vilket skulle kunna hindra Bolagets férméga att bibehalla
verksamhetens omfattning och erhalla ytterligare nédvandigt
kapital. Bolaget &r, for att nd lonsamhet, beroende av att lékare,
sjukhus, vardbetalare och l&karkaren i allménhet accepterar Bola-
gets produkter. IRRAS framtida l6nsamhet péverkas dven av den
generella efterfrédgan och prissattningen av IRRAflows kontroll-
enhet (den tekniska delen av systemet som kontrollerar tillf6rsel
och drénering) och forbrukningsvaror (pump och kateter). Vidare
kan politiska faktorer, exempelvis politiska initiativ for att minska
sjukvardskostnader, péverka prissattningen pé Bolagets
produkter. IRRAS kan inte forutse utvecklingen péa finansiella
marknader, det ekonomiska och politiska klimatet eller
makroekonomiska hdndelser, och en ldgkonjunktur eller en annars
svag eller nedatgaende ekonomi kan vara péfrestande for
marknaden for IRRAS produkter och kan leda till 6kat tryck pa
sjukhus, vardbetalare och myndigheter att minska sjukvards-
kostnader, vilket potentiellt kan sénka viljan att betala for
medicintekniska produkter. Om Bolaget i framtiden uppnar
[6nsamhet ar det inte sdkert att [6nsamheten kommer kunna
uppratthallas under efterféljande perioder. Mot bakgrund av att
Bolagets produkter moter ett tydligt behov som, enligt Bolagets
beddmning, kvarstar och véxer oavsett konjunktur och indikerar
att ge halsoekonomiska fordelar fér kunderna bedémer Bolaget
att sannolikheten for att risken, helt eller delvis, intréffar ar lag
och att effekten av risken, om den realiseras, skulle vara medel.

RISKER RELATERADE TILL VALUTAKURSFORANDRINGAR
OCH EXPONERING FOR KREDITRISKER

Bolaget redovisar finansiell stallning och resultat i SEK. Daremot
kommer en 6kande del av Bolagets framtida rérelsekostnader och
intékter att anges i EUR och USD. Till féljd av detta kan Bolaget
exponeras for risker hanférliga till valutafléden inom och utom
Sverige och EU-omradet, sdsom fluktuerande valutakurser efter
ingdende av ett avtal tills betalning sker i enlighet med villkoren i
avtalet, sa kallad transaktionsexponering. Bolaget forvantas dérut-
over ha finansiella skulder i form av l&n och tillgdngar i form av
kundfordringar i valutorna EUR och USD vilket kan exponera
Bolaget mot valutakursférandringar.

Foréndringar i valutakurser mellan Bolagets fakturerings-
valuta (SEK, EUR eller USD) och kundens lokala valuta kan komma
att paverka efterfragan pa Bolagets produkter. Bolaget dr dven
exponerat for kreditrisker, det vill sdga risker att Bolagets kunder
inte uppfyller sina betalningsataganden och att Bolaget darfor
inte erhaller betalning for sina kundfordringar. Om Bolagets
kunder misslyckas att betala i tid kan det paverka Bolagets kassa-
floden. Bolaget bedémer att sannolikheten for att risken, helt eller
delvis, intréffar ar lag och att effekten av risken, om den realiseras,
skulle vara l&g.

RISKER RELATERADE TILL TOLKNINGEN AV
SKATTERATTSLIGA REGELVERK

De skattemaéssiga dvervdganden som IRRAS gor ér baserade pa
tolkningar av nuvarande skattelagstiftning, skatteavtal och andra
skattebestdmmelser samt krav fran relevanta skattemyndigheter,
sasom exempelvis Skatteverket i Sverige och Internal Revenue
Service ("IRS") i USA. Det finns en risk att skattekontroller och
utvérderingar kan resultera i att IRRAS blir foremal for ytterligare
skatt eller far avslag pa skatteméssiga avdrag, exempelvis pa grund
av finansieringar eller interna transaktioner.

INBJUDAN TILL TECKNING AV AKTIER I IRRAS AB
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I hdndelse av att IRRAS tolkning eller tilldmpning av skattelag-
stiftning, skatteavtal eller andra skattebestdmmelser &r felaktig
eller om tilldmpliga skattelagar, skatteavtal, bestdmmelser eller
tolkningar av myndigheter dérav eller om administrativ praxis i rela-
tion dértill &ndras, inkluderat med retroaktiv effekt, kan Bolagets
tidigare och nuvarande skatteposition bli foremal for omprévning.
Skulle ndgon skattemyndighet vinna framgang med en sadan
omprdvning, kan en utdkad skattekostnad tillkomma, inkluderat
avgifter och rantekostnader. Lagstiftning, skatteavtal och andra
skatteregler har historiskt sett varit foremal for &terkommande
andringar och framtida férédndringar kan ha en betydande verkan pa
IRRAS skattebdrda.

IRRAS ackumulerade underskott uppgick per den 31 december
2019 till 437,2 MSEK. De ackumulerade underskotten kan i framti-
den reducera eventuella skattepliktiga vinster som Bolaget gor och
pa sé vis minska den bolagsskatt som skulle uppsta for eventuella
framtida vinster. Skattemé&ssiga underskott samt anvédndningen
dérav ar féremal for omfattande begrénsningsregler. IRRAS méjlig-
het att i framtiden helt eller delvis utnyttja de ackumulerade under-
skotten avgdrs bland annat av framtida dgarférandringar i Bolaget.
IRRAS mojlighet att i framtiden helt eller delvis utnyttja de ackumu-
lerade underskotten kan ocksa komma att péverkas av férandringar
i tillAmplig skattelagstiftning. Om underskottsavdragen inte kan
anvéndas for att reducera skatt pé framtida vinster betyder det att
Bolagets skattekostnader kommer bli hdgre an férvantat. Bolaget
beddmer att sannolikheten for att risken intraffar &r lag och att
effekten av risken, om den realiseras, skulle vara lag.

Risker relaterade till aktien och upptagandet

FRAMTIDA UTDELNINGAR

Historisk sett har IRRAS inte ldmnat nagon utdelning till aktie-
dgarna. Da Bolaget i dagsldget fokuserar pa att vidareutveckla och
expandera dess verksamhet och forsaljning dterinvesteras istéllet
eventuella 6verskott i rérelsen for finansiering av Bolagets langsik-
tiga strategi. Storleken av eventuella framtida utdelningar &r bero-
ende av ett antal faktorer, bland annat Bolagets framtida resultat,
finansiella stéllning, kassafléden, rorelsekapitalbehov, efterlevnad
av l&nevillkor, legala och finansiella restriktioner och andra faktorer.
Det finns en risk att Bolaget inte kommer att ha tillrackligt med
utdelningsbara medel i framtiden, och foljaktligen en risk att nagon
utdelning inte kommer att ske, och sé lange utdelning inte sker &r
investerarens potentiella avkastning enbart beroende av aktiens
framtida véarde. Bolaget bedomer att sannolikheten for att risken
intréffar ar hog.

INBJUDAN TILL TECKNING AV AKTIER I IRRAS AB

AKTIENS MARKNADSPRIS OCH LIKVIDITET

Eftersom en investering i aktier kan sjunka i vérde finns det en risk
att en investerare inte far tillbaka det investerade kapitalet. Aktie-
kursens utveckling &r beroende av en rad faktorer, och kan till exem-
pel paverkas av utbud och efterfragan, variationer i faktiska eller
férvantade resultat, fordndringar av resultatprognoser, férandringar
av regulatoriska forhallanden och andra faktorer som avyttring av
storre aktieinnehav av aktiedgare. Kursen pa Bolagets aktie paver-
kas &ven i vissa fall av exempelvis konkurrenters aktiviteter och
stallning pa marknaden. Bolagets aktie &r per dagen for Prospektet
listad pa First North Premier Growth Market. Under perioden den
12 mars 2019 — 11 mars 2020 har Bolagets aktiekurs uppgatt till
ldgst 14,1 SEK och som hogst 33,50 SEK. Foljaktligen kan aktiekur-
sen for Bolagets aktie vara volatil, och skillnaden mellan salj- och
kopkursen kan fran tid till annan vara betydande vilket gér det
svarare for en aktiedgare att sélja aktier vid ett visst tillfalle till ett
pris som bedéms l@mpligt.

UTSPADNING

IRRAS genomférde under varen 2020 en féretrddesemission.
Aktiedgare som valde att inte delta i féretrddesemissionen blev
utspadda cirka 57 procent genom att 37 463 366 nya aktier emitte-
rades. Aktiedgare kompenserades for utspadningen.

Bolaget kan behdva skaffa ytterligare finansiering via nyemissioner,
aktierelaterade vérdepapper eller konvertibla skuldférbindelser,
vilket kan komma att medféra en utspédning for befintliga aktied-
gares andel i Bolaget. Det finns risk for att ytterligare finansiering till
acceptabla villkor inte kommer att vara tillganglig for Bolaget nér
det krévs, eller inte vara tillgédnglig 6verhuvudtaget. Om Bolaget
véljer att ta in ytterligare kapital, till exempel genom en nyemission
av aktier, finns det saledes risk for att Bolagets aktiedgares dgaran-
delar kan komma att spadas ut vilket &ven kan paverka priset pa
aktierna. Om dessa risker skulle realiseras kan det fa vasentlig
negativ effekt pa investerarnas placerade kapital och/eller priset pa
aktierna. Bolaget bedémer att sannolikheten for att risken intréffar
arlag.



Information om aktierna som tas
upp till handel

Allman information om aktierna
Foreliggande Prospekt avser upptagande till handel av stamaktier i IRRAS AB pa Nasdaq Stockholm. Stamaktierna har ISIN-kod
SE0008321202 och kortnamnet (ticker) IRRAS.

Bolagets aktier &r denominerade i svenska kronor. Bolagets aktier &r emitterade i enlighet med svensk lagstiftning och de rattigheter
som féljer av aktierna kan endast &ndras genom bolagsordningséndring i enlighet med aktiebolagslagen. Bolagets aktier kan ges ut i tva serier,
stamaktier och aktier av serie C. Per dagen for Prospektet uppgar Bolagets aktiekapital till 1988 440,20 SEK férdelat pa 66 281340 aktier,
varav samtliga &r stamaktier. Per dagen for Prospektet finns det séledes inte négra utgivna aktier av serie C. Kvotvérdet per aktie &r 0,03 SEK.
Samtliga aktier ar fullt inbetalda och det foreligger inga inskrénkningar i ratten att fritt Gverlata aktier i Bolaget.

Varje stamaktie beréttigar innehavaren till en (1) rést och varje aktie av serie C berattigar innehavaren till en tiondels (1/10) rost vid bolags-
stdmman. Vid bolagsstdmman far varje réstberattigad résta for det fulla antalet av denne dgda och foretréadda aktier. | bolagsordningen finns
det ett omvandlingsforbehall som innebér att aktier av serie C, som innehas av Bolaget sjélvt eller via tredje part, pa begéran av styrelsen ska
kunna omvandlas till stamaktier. Beslutar Bolaget att genom kontantemission eller kvittningsemission ge ut nya stamaktier och aktier av serie
C har aktiedgarna som huvudregel féretradesrétt att teckna nya aktier av samma aktieslag i forhallande till det antal aktier de forut dger. Beslu-
tar bolaget att genom kontantemission eller kvittningsemission ge ut endast stamaktier eller aktier av serie C har samtliga aktiedgare, oavsett
om deras aktier &r stamaktier eller aktier av serie C, rétt att teckna nya aktier i forhallande till det antal aktier de férut &ger. Vad som féreskrivits
ovan om aktiedgares foretradesrétt dger motsvarande tillampning vid sddan emission av teckningsoptioner eller konvertibler som inte sker mot
betalning med apportegendom.

Varje stamaktie ger lika rétt till Bolagets tillgangar och vinster. Aktier av serie C berattigar inte till vinstutdelning. | handelse av upplésning
av Bolaget beréttigar aktier av serie C till lika deli Bolagets tillgdngar som Bolagets stamaktier, dock inte med hégre belopp n vad som
motsvarar aktiens kvotvarde.

Om bolagsstamman har beslutat om utdelning, finns en ratt till utdelning till den som per avstdmningsdagen ar registrerad som &gare av
stamaktie i den av Euroclear Sweden AB forda aktieboken. Bolagsordningen innehaller ett avstdmningsférbehall, varfor Bolaget och dess aktier
dr anslutna till det elektroniska vérdepapperssystemet, VP-systemet, med Euroclear Sweden (Euroclear Sweden AB, Box 191, 101 23 Stockholm)
som central vardepappersforvarare och clearingorganisation. Euroclear Sweden administrerar Bolagets aktiebok och aktiebrev ar inte utfér-
dade. Bolagets stamaktie &r sedan 2017 féreméal for handel p4 Nasdaq First North Premier Growth Market. Bolaget har ansokt om upptagande
tillhandel av Bolagets stamaktie p& Nasdaq Stockholm. Planerad forsta dag fér handel pa Nasdaq Stockholm ar den 20 maj 2020 och planerad
sista dag for handel pa Nasdaq First North Premier Growth Market ar den 19 maj 2020.

Fér merinformation om IRRAS aktier, se nedan under avsnittet "Aktiekapital och dgarstruktur".

Stockholm den 19 maj 2020

IRRAS AB
Styrelsen

INBJUDAN TILL TECKNING AV AKTIER I IRRAS AB
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Bakgrund och motiv

IRRAS é&r ett medicintekniskt bolag som fokuserar pé leverans av innovativa lGsningar for hjarnskador och intrakraniella blédningar. IRRAS
designar, utvecklar och kommersialiserar produkter som férbattrar utfallet for patienter och minskar den totala vardkostnaden genom att
adressera komplikationer associerade med nuvarande behandlingsmetoder inom neurointensivvard. IRRAS marknadsfor och séljer sina
produkter globalt till sjukhus, via sin egen séljorganisation i USA och pa utvalda marknader i Europa samt via ett natverk av distributorer pa
andra marknader. | strévan mot dessa mal ar IRRAS avsikt att bli en dominerande aktér inom neurointensivvard.

Bolagets produktportfdlj innehaller Bolagets ursprungliga produkt IRRAflow samt produktlinjen Hummingbird ICP Monitoring som forvéar-
vades under andra kvartalet 2019. IRRAflow, som &r ett system for ventrikuldr drénering och infusion, &r FDA-godkant och CE-mérkt for dver-
vakning av intrakraniellt tryck samt drénering av uppsamlat blod och &verskott av hjarn- och ryggmaérgsvatska. Hummingbird-produktlinjen
inkluderar 9 (nio) FDA godkanda produkter som hjélper lékarna att diagnostisera och hantera intrakraniellt tryck hos patienter med en trauma-
tisk hjarnskada, en subaraknoidal blddning och/eller stroke. Eftersom IRRAflow &r den enda produkten p& marknaden som har ett spolande
drénage skapar kombinationen av IRRAflow och Hummingbird en unik produktportfélj och tillsammans med ett starkt patentskydd har IRRAS
enligt Bolagets beddmning goda forutséttningar att etablera sig som ledande aktér pa sjukvardsmarknaden.

Den 19 december 2019 erhéll Bolaget fornyat CE-godkénnande for IRRAflow-katetern i hela Europeiska Unionen (EU). Under fjarde
kvartalet 2019 lanserades dven Hummingbird-produktlinjen i USA. Framdver ligger fokus pé att bredda anvéndningen av produkterna.
Styrelsen anser darfor att noteringen av Bolagets aktier pd Nasdaq Stockholm &r ett logiskt och viktigt steg i IRRAS utveckling, som ytterligare
kommer att 6ka kdnnedomen om IRRAS och dess verksamhet bland nuvarande och potentiella aktiedgare och kunder. IRRAS har varit noterat
pa Nasdaq First North Premier Growth Market sedan 2017, men styrelsen anser att notering pd Nasdaq Stockholm kommer att ¢ka
forutsattningarna for att bredda Bolagets aktiedgarbas och ge IRRAS ytterligare tillgang till de svenska och internationella kapitalmarknaderna,
vilket beddms frémja Bolagets fortsatta tillvéxt och utveckling. Av dessa anledningar har styrelsen ansékt om notering pa Nasdaq Stockholm.
Bolagets ans6kan om upptagande till handel av Bolagets aktier pa Nasdaq Stockholm har godkénts av Nasdaq Stockholms bolagskommitté,
forutsatt att vissa sedvanliga villkor uppfylls, déribland att ett prospekt godkénns och registreras av Finansinspektionen och att spridnings-
kravet avseende aktierna uppfylls.

Styrelsen fér IRRAS AB dr ansvarig fér Prospektets innehdll. Enligt styrelsens kinnedom éverensstdmmer den information som ges i Prospektet
med sakférhdllandena och ingen uppgift som sannolikt skulle kunna paverka dess innebérd har uteldmnats.

Stockholm 19 maj 2020

IRRAS AB (publ)
Styrelsen

INBJUDAN TILL TECKNING AV AKTIER I IRRAS AB



Beskrivning av verksamhet
och marknad

Nedan foljer en beskrivning av IRRAS verksamhet och den marknad IRRAS verkar pa. Bolaget har
atergivit tredjepartsinformation korrekt och, savitt Bolagets styrelse kdnner till och kan utréna av

information som offentliggjorts av tredje part, har inga sakférhallanden uteldmnats som skulle gora

den atergivna informationen felaktig eller vilseledande. IRRAS anser att dessa externa kéllor &r

tillforlitliga, men har inte utfort en oberoende verifiering av dem och kan inte garantera att informa-

tionen ar korrekt eller fullstédndig. Prognoser och framatriktade uttalanden i detta avsnitt utgor

darmed inga garantier for framtida utfall och faktiska handelser och omsténdigheter kan komma
att skilja sig vésentligt fran nuvarande forvantningar.

Oversikt

IRRAS é&r ett medicintekniskt bolag som fokuserar pa leverans av
innovativa Gsningar for hjarnskador och intrakraniella blédningar.
IRRAS designar, utvecklar och kommersialiserar produkter som
forbattrar utfallet for patienter och minskar den totala vardkostna-
den genom att adressera komplikationer associerade med nuva-
rande behandlingsmetoder inom neurointensivvard. IRRAS mark-
nadsfor och séljer sina produkter globalt till sjukhus, via sin egen
séljorganisation i USA och pé utvalda marknader i Europa samt via
ett natverk av distributérer pa andra marknader. | strédvan mot
dessa mal ar IRRAS avsikt att bli en dominerande aktor inom
neurointensivvard.

Bolagets ledande produkt fér behandling av intrakraniell bléd-
ning ar IRRAflow som tillhdr nésta generations teknologi for neuro-
intensivvard. IRRAflow &r godkénd fér kommersiell lansering i bade
USA och EU. Genom att anvanda en dubbellumenkateter som
kombinerar automatiserad vatskehantering, kontrollerad drénering
och 6vervakning av intrakraniellt tryck (ICP) i realtid, adresserar
IRRAflows unika verkningsmekanism de komplikationer som &r
férknippade med nuvarande behandlingsmetoder. | juli 2018 erhéll
Bolaget 510(k)-godkénnande fran den amerikanska ldkemedels-
myndigheten FDA (U.S. Food and Drug Administration) for
IRRAflow i USA. Sedan dess har Bolaget byggt ett eget forsaljnings-
team som bestar av sju (7) séljare for att initiera forsaljningen i USA.
I mars 2018 ansokte Bolaget pa nytt om CE-mérkning av IRRAflow
hos GMED (sitt europeiska anmalningsorgan) och aterfick sin
CE-markning i december 2019. Den fornyade CE-markningen gor
det mojligt for Bolaget att kommersialisera IRRAflow i EU och

Bolaget arbetar med att aterinféra produkten pa marknaden under
forsta delen av 2020. Utanfor dessa marknader har Bolaget etable-
rat kommersiella partnerskap med distributérer i ett stort antal
lénder. Bolaget har darfér ett eget forséljningsteam med fyra (4)
séljare i Europa som ansvarar for den europeiska och globala lanse-
ringen av Bolagets produkter. Under starten av den kommersiella
lanseringen av IRRAflow i USA (under perioden januari — 31decem-
ber 2019) salde Bolaget IRRAflow-kontrollenheter och forbruk-
ningsvaror i USA och andra l&nder for 5,25 MSEK.

Under andra kvartalet 2019 forvéarvade IRRAS produkterna i
Hummingbirdfamiljen, som anvands vid behandling av trauma-
tiska hjarnskador. Produkterna i Hummingbirdfamiljen innehaller
nio (9) FDA-godkanda produkter som kontinuerligt méater parenky-
malt intrakraniellt tryck, det vill sdga trycket som finns i hjarnvéavna-
den. Hummingbird-produktlinjen utgdr ett viktigt diagnostiskt verk-
tyg for att Gvervaka patientens tillstand efter en traumatisk hjarn-
skada, och dessa verktyg &r viktiga for att avgdra nér mer bety-
dande ingrepp med ett terapeutiskt verktyg som IRRAflow krévs.
Hummingbird anvander en egenutvecklad luftbldsa for att
bestdmma intrakraniellt tryck och dess patenterade algoritm gor
att ICP-nivaerna kontinuerligt kan kalibreras, vilket sékerstéller att
matningarna inte avviker eller fluktuerar under patientens
behandling.

IRRAS lanserade de forsta fyra Hummingbird-produkterna i
slutet av 2019. Kombinationen av IRRAflow och Hummingbird-
produktlinjen ger IRRAS en robust, diversifierad produktportfélj
som &r konkurrenskraftig i forhallande till de marknadsledande
aktorerna inom neurointensivvard.

INBJUDAN TILL TECKNING AV AKTIER I IRRAS AB
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IRRAS Bidrar med viktig innovation till neurokritisk vard

IRRAflow Produktportfolj
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Hummingbird Produktportfolj
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IRRAS initiala kliniska fokusomraden &r neurokirurgiska behand-
lingar som kraver drénering av Gverskott av cerebrospinalvéatska,
CSF (hjérn och ryggmargsvatska), samt 6vervakning och reglering
avintrakraniellt tryck. Behandlingarna sker ofta i samband med
hemorragisk stroke (blédning i hjérnan), kroniskt subduralhematom
(blodansamling pa ytan av hjérnan) och traumatiska hjarnskador
(kraftiga slag eller stotar mot huvudet eller kroppen). Bolaget anser
att IRRAflow och Hummingbird-produktlinjens ICP-teknik erbjuder
betydande behandlingsfordelar jamfért med konventionella
behandlingsalternativ for att hantera dessa allvarliga intrakraniella
sjukdomar inom neurointensivvard.

Medicintekniska produkter som anvénds av vardgivare
finansieras vanligtvis av forsakringsbolag eller via offentliga
ersdttningssystem. | ménga lénder ersétts Bolagets produkter via
DRG-systemet, som &r en klassificering av den ersattning sjukhuset
far for en utford procedur baserat pa resursanvandning, sjukhusvis-
telsens ldngd samt kostnader for anvandning av medicinteknisk
utrustning. Produktfamiljerna IRRAflow och Hummingbird omfat-
tas av gynnsamma ersattningsnivaer i de flesta l@nder dér det finns
ett vletablerat sjukvérdssystem. Berérda myndigheter i varje land
har da faststallt en viss ersattningsniva for behandling av trauma-
tisk hjarnskada och hemorragisk stroke, vilken behandlingar med
Bolagets produkter omfattas da av.

IRRAflow
kontrollenhet

Kontrollerad
hantering av
ICP och
drénering via
enhet med
touchskarm

Hummingbird
kontrollenhet

Hummingbird
operationskit
Kopplarihop Vastentliga verktyg
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-10 olika F LESEREIE]

overvaknings- neurokirurgiska
system e operationer

Parenkyma = hjarnvavnad

Marknadsmojligheterna for Bolagets produkter &r betydande
eftersom okad forekomst av hjért-kérlsjukdomar, rékning och en
aldrande befolkning fortséatter att 6ka forekomsten av allvarliga
intrakraniella sjukdomar.

Nar hjarnskadan resulterat i aktiv intrakraniell blodning krévs
mer bradskande invasiv behandling. Under 2015 fick cirka 250 000
patienteri EU och 210 000 patienter i USA en hemorragisk stroke”
och antalet beddms 6ka till 335 000 i EU och 260 000 i USA ar
2030.2 | dessa situationer méaste, sé snart blédningen &r under
kontroll, det 6verskott av blod och det tryck som detta skapar
skyndsamt avldgsnas for att stabilisera patientens tillstand.

Med detta i beaktan uppskattar Bolaget den totala arliga markna-
den for IRRAflow, dvs. behandling av hemorragisk stroke och
kroniskt subduralhematom, till 470 miljoner EUR i EU och cirka
420 miljoner EURi USA.®

Dessutom &r akut subduralhematom, det vill séga snabb
utveckling av hematomet efter ett allvarligare skalltrauma, ett
nérliggande omréde och ett ytterligare marknadssegment dar
IRRAflow potentiellt kan anvéndas. Det sker cirka 130 000 fall av
akut subduralhematom i EU och USA varje ér, vilket skulle kunna
innebara en 6kad total marknad motsvarande ytterligare
344 miljoner EUR.% Detta skapar en total adresserbar marknad
for intrakraniell blodning pé éver 1,2 miljarder EUR per ar.%)

1) Marknadsdata fran L3 Healthcare, marknadsstorleksanalys och interna prognoser. Kombination av fallfrekvens och marknadsspecifik DRG-data. Data avser
antal patienter i Belgien, Bulgarien, Kroatien, Tjeckien, Danmark, Tyskland, Estland, Grekland, Spanien, Frankrike, Irland, Italien, Cypern, Lettland, Litauen,
Luxemburg, Ungern, Malta, Neder-landerna, Osterrike, Polen, Portugal, Ruminien, Slovenien, Slovakien, Finland, Sverige och Storbritannien.

2) Bolagets uppskattningar baseras pa ungeférligt antal fall av hemorragisk stroke (250 000 i de stérre EU-landerna och 210 000 i USA), multiplicerat med
30 procent vilket &r den berdknade 6kningen till foljd av den aldrande befolkningen. Se rapport fran SAFE: The Burden of Stroke in Europe (http://www.stroke-
europe.eu/downloads/TheBurdenOfStrokelnEuropeReport.pdf) och rapport frén American Heart Association: Heart Disease and Stroke Statistics — 2017

Update.

3) Uppskattningarna ar baserade péa det totala antalet fall av hemorragisk stroke och kroniskt subduralhematom i EU och USA, som visat i tidigare bilder. Antalet
fall & multiplicerat med ett genomsnittligt férsaljningspris om 2 600 EUR fér IRRAS engéngsartiklar. Forséljning av kontrollenheten &r inte inkluderat.
4) Bolagets uppskattning baserat pa ungeférligt antal akuta subduralhematomfalli EU och USA, multiplicerat med det genomsnittliga forséljningspriset for

IRRAflow-systemets engangsartiklar (pump och kateter).

5) Baserat pa cirka 130 000 ytterligare fall och samma antaganden som i referensen ovan.
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Historik

2011:

® |RRAS AB grundas som ett joint venture mellan Serendipity
Innovations AB, Vandel Group och Jaymore Enterprises Limited.

® Patent tillhdrande den forsta patentfamiljen beviljas av Europe-
iska patentverket (EPO).

2012:

® Bolaget utdkar sin patentportfolj genom att den forsta patentfa-
miljen forvérvas.

® Arbete med att utveckla och kommersialisera IRRAflow inleds.

2014:
® CE-markning och ISO-certifikat erhalls i EU.

2016:

® Bolaget genomfor en kapitalanskaffning.
® |IRRAS startar sin verksamhet i USA.

2017:

® Borjar sélja IRRAflow och att etablera systemet som en innovativ
l6sning for att hantera intrakraniell blédning.

® IRRAS aktie tas upp till handel p& Nasdagq First North Premier.

® Bolaget initierar aterkallelse av produkt pa grund av 6verhett-
ning av batteri.

Utover ovan drabbas, enbart i USA och EU, cirka 5,4 miljoner
personer varje ar av traumatisk hjérnskada.” Cirka 235 000 av
dessa personer behdver invasiv dvervakning av deras ICP och i
dessa fall kan Hummingbirds ICP-systemet anvéndas.? Denna
behandlingspopulation skapar marknadsmdjligheter avseende
enbart ICP-6vervakningen motsvarande cirka 250 miljoner EUR
arligen.®) Detta innebér att den totala adresserbara marknaden
for IRRAflow och Hummingbird-produktlinjen &r ndrmare
1,5 miljarder EUR. Som en foljd av aldrande befolkning och ¢kande
riskfaktorer, som rékning och férsamrad hjart- och karlhélsa,
férvantas den adresserbara marknaden att véxa med i genomsnitt

BESKRIVNING AV VERKSAMHET OCH MARKNAD

2018:
[

Intertek (anmaélt organ) fér CE-mérkning informerar Bolaget om
sin avsikt att sluta utfdrda CE-mérkning. Lansering av IRRAflow i
Europa pausas.

® Bolaget erhaller FDA 510 (k)-godkénnande fér IRRAflow i USA.

Bolaget erhaller ISO 13485:2016-certifiering.

® Bolaget lanserar IRRAflow i USA och pa andra viktiga
marknader.

® Bolaget lanserar en ny kateter till IRRAflow.

2019:

o Officiell lansering av IRRAflow i USA; forsta patienten behandlad
pa University of California — Irvine.

® Bolaget erhéller regulatoriskt godkdnnande for IRRAflow pa
ytterligare marknader, inkluderande Israel, Kuwait, Costa Rica
och Argentina.

® [RRAS stérker sin position inom neurointensivvard genom
forvarv av den patentskyddade Hummingbird-produktlinjen,
inklusive nio FDA-godkénda produkter.

® IRRAS erhaller nytt CE-godkénnande for IRRAflow-katetern.

2020:

o [RRAflow lanseras pa nytti EU.
® |RRAS genomfor en foretrddesemission om 217 MSEK.

77 procent per &r.* Den adresserbara marknaden 6kar ytterligare
nér Bolaget beaktar geografiska marknader utanfér EU och USA
samt majligheten att utdka IRRAflows funktionalitet tillintraventri-
kulér lakemedelsleverans.

Bolagets framtida tillvaxtstrategi ar att utveckla IRRAflow-
teknologin for att skapa ett nytt system for lakemedelstillforsel till
hjarnan for att hitta [0sningar for de brister som finns hos nuva-
rande behandlingsmetoder inom omradet. Vidare anser Bolaget att
IRRAflow kommer att kunna tillféra ldkemedel lokalt eller tillhanda-
halla nddvandig drénering till andra kroppsdelar utdver hjarnan som
historiskt sett ocksa har varit svarbehandlade.

1) Centers for Disease Control and Prevention (2019). Overvakningsrapport avseende akutmottagningsbesék, sjukhussjukhusvistelser och dédsfall relaterade till
traumatiska hjarnskador, USA, 2014, Centers for Disease Control and Prevention, U.S. Department of Health and Human Services. Center-TBI EU Traumatic

Brain Injury Fact Sheet and Policy Brief.

2) Marknadsundersokning, Global Intracranial Pressure (ICP) Monitoring Devices Market Growth, 2019-2024.

3) Marknadsundersékning, Global Intracranial Pressure (ICP) Monitoring Devices Market Growth, 2019-2024.

4) Marknadsundersdkning, Allied Market Research — Stroke Management Market by Type (Diagnostics and Therapeutics) and by Application (Ischemic Stroke
and Hemorrhagic Stroke) — Global Opportunity Analysis and Industry Forecast, 2017-2023.
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MARKNAD

IRRAS initiala kliniska fokus &r neurokirurgiska behandlingar som
kréver drénering av 6verskott av cerebrospinalvétska, CSF (hjarn-
och ryggmaérgsvatska), samt dvervakning och reglering av intrakra-
niellt tryck, ICP. Behandling sker ofta i samband med traumatiska
hjarnskador (kraftiga slag eller stotar mot huvudet eller kroppen),
hemorragisk stroke (blédning i hjérnan) och kroniskt subduralhe-
matom (blodansamling pé ytan av hjarnan). IRRAflow, som &r Bola-
gets ledande kommersiella produkt, anvands for vatskedranering
och méatning av intrakraniellt tryck hos patienter med hemorragisk
stroke och kroniskt subduralhematom, vilka bada &r allvarliga till-
stand med hég dodlighet. IRRAflow adresserar de komplikationer
som &rvanliga vid nuvarande behandlingsmetoder och har potential
att bli ny vardstandard. Dessutom erbjuder Bolagets Hummingbird-

produktlinje ett viktigt diagnostiskt verktyg for att 6vervaka patien-
tens tillstand efter att en traumatisk hjarnskada har intraffat. Detta
verktyg &r viktigt for att avgora nar en insats med ett terapeutiskt
verktyg, som IRRAflow, kommer att krévas.

Som framgar av graferna nedan genomgér cirka 580 000
patienter varje ar behandling for dessa tillstdnd i enbart USA och
EU-l&nderna.” IRRAflow &r en l&mplig behandlingsmetod for
345 000 patienter som har drabbats av hemorragisk stroke eller
kroniskt subduralhematom och Hummingbird mé&ter behovet hos
de 235 000 patienter som varje ar kréver invasiv matning av
intrakraniellt tryck. Dessutom &r akut subduralhematom orsakad av
trauma, som &r ett nérliggande omréde, ett ytterligare marknads-
segment dar IRRAflow potentiellt kan anvandas. | USA och EU &r
antalet fall cirka 130 000 per ar.?)

Marknadsmojligheter inom intrakraniella blodningar for IRRAflow
1,2 md EUR (EU & USA) med 8-10% i genomsnittlig arlig tillvixttakt® 4%

Hemorragisk stroke

Blodning i hjgrnan

Globala strokefall e—

Stroke-fall
(EU&USA) °

Hemorrhagiska
stroke-fall (EU & USA)

460 K

Kirurgiskt opererade

190 K*

Kroniskt subduralhematom

Blodansamling pa hjérnans yta

Subduralhematom-fall
(EU & USA)

~615K*9)

Kroniskt
subduralhematom-fall
(EU & USA)

160 K%

Kirurgiskt opererade
kroniskt

155 K*

hemorragiska stroke-fall
(EU & USA)

subduralhematom-fall
(EU & USA)

345K

patienter, arlig

adresserbar
marknad

1) World Stroke Organization. https://www.world-stroke.org/component/content/article/16-forpatients/84-facts-and-figures-about-stroke

)

3) http:/www.strokecenter.org/patients/about-stroke/stroke-statistics/
)
)

1998-2007

Marknadsdata fran L3 och och interna analyser. Kombination av fallfrekvens och marknadsspecifik DRG-data.
Neuroscience Intensive Care Unit, Department of Neurosurgery, Mount Sinai School of Medicine, New York, NY, USA Report: National trend in prevalence, cost, and discharge disposition after subdural hematoma from

Béjot Y, Bailly H, Durier J, Giroud M. Epidemiology of stroke in Europe and trends for the 21st century. Presse Med. 2016 Dec;45(12 Pt 2):e391-e398. doi: 10.1016/j.lpm.2016.10.003. Epub 2016 Nov 2.

6) Uppskattningarna baseras pa det totala antalet fall av hemorragisk stroke och kroniskt subduralhematom i EU och USA, som multipliceras med ett genomsnittligt pris om 2 600 EUR per uppsattning engangsartiklar (en

uppséttning krévs vid varje fall). Kontrollenheter omfattas inte.
7) Market data from L3, specific country DRG actuals, and internal analysis.
8) American Heart Association report: Heart Disease and Stroke Statistics — 2018 update.

1) Interna berékningar for antal patienter i adresserbara marknadspopulationer av hemorragisk stroke, kroniskt subduralhematom och traumatisk hjarnskada som

kréver invasiv 6vervakning.

2) Anticoagulation Society Europe Report, Univ.-Prof. Dr. Willeit, J, Universitatsklinik fiir Neurologie, Medizinische Universitat Innsbruck, 2015.
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LIVRADDANDE BEHANDLINGAR

Ett forhojt intrakraniellt tryck till f6ljd av en intraffad hjarnskada
eller ett bristande intrakraniellt blodkarl kan leda till skadliga
effekter pa hjarnan och ar den vanligaste dodsorsaken bland
intrakraniella sjukdomar. Utan behandling kan foljden bli méattlig till
allvarlig hjarnskada eller dodsfall. Ett forhojt intrakraniellt tryck
maste darfor snabbt minskas. Det kirurgiska ingreppet for att
minska intrakraniellt tryck utférs vanligtvis pa akutbasis, vilket gor
att det intrakraniella trycket kan minska samtidigt som lakaren ges
mojlighet att beddma den underliggande hjarnsjukdom som
orsakar ett forhdjt intrakraniellt tryck. Forst efter att trycket har
minskat kan den optimala behandlingsstrategin for patienten
faststéllas. Under hela behandlingen &r det kritiskt att kontinuerligt
Gvervaka trycket for att forsta hur patienten reagerar pa behand-

BESKRIVNING AV VERKSAMHET OCH MARKNAD

lingen. For att kunna erbjuda sina kunder méjligheten att 6vervaka
intrakraniellt tryck forvarvade IRRAS under &r 2019 Hummingbird-
produktlinjen, vilket innebér att Bolaget nu kan tillhandahélla en
mer komplett produktportfélj av verktyg som omfattar hela
spektrumet av neurointensivvard.

INTRAKRANIELLA BLODNINGAR

Initalt marknadsfor Bolaget IRRAflow f6r dvervakning av ICP och
intrakraniell vatskehantering hos patienter med intrakraniella
blodningar. IRRAS fokusomraden &r initialt hemorragisk stroke och
kroniskt subduralhematom som, dven om det finns flera olika typer
av intrakraniella blodningar, &r de vanligaste.

Marknadsmojligheter inom traumatiska hjarnskador Hummingbird
250M EUR (EU & USA) med 6% i genomsnittlig arlig tillvaxttakt”

LINDRIGA

» Utmattning

» Minnesluckor ’r"‘

EU —

MATTLIGA _
« Fysisk eller
USA ——

kognitiv nedséttning

SVARA

69M traumatiska hjarnskador per ar globalt?
5,4M traumatiska hjédrnskador per éri EU och USA® %

-1,3M sjukhusvistelser arligen4

e Huvudvirk b

-20% kraver 6vervakning
av intrakraniellt tryck”

-90% av 6vervakningen ar
invasiv"

* Koma
« Utan reaktioner

-235 000 patienter med invasiv 6vervakning av
intrakraniellt tryck arligen i EU och USA

1) Marknadsundersokning, Global Intracranial Pressure (ICP) Monitoring Devices Market Growth, 2019-2024.

)

Neurosurgery, vol. 130, no. 43, 2018, 5. 1-18.

9

Controland Prevention, U.S. Department of Health and Human Services.

4) Center-TBI EU Traumatic Brain Injury Fact Sheet and Policy Brief.

Dewan, M, Rattani, A, Gupta, S, Baticulon, R, Hung, YC, Punchak, M, Agrawal, A, Adeleye, AO, Shrime, M, Rubiano Escobar, A, Rosenfeld, J, Park, K, "Estimating the globalincidence of traumatic brain injury", Journal of

Centers for Disease Control and Prevention (2019). Overvakningsrapport avseende akutmottagningsbesok, sjukhussjukhusvistelser och dédsfall relaterade till traumatiska hjarnskador, USA, 2014, Centers for Disease
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Fokus pa intrakraniella blodningar

Fakta om intrakraniella blédningari EU & USA

! l

! l

Intraventrikulér blédning 9-27% av alla 30% av dodliga 40% av dédliga Subduralhematom
strokes ar huvudskador &r strokes ar
hemorragiska™? akuta eller kroniska hemorragiska®
subduralhematom?

Orsaker till intrakraniella blédningar

1) https://www.cdc.gov/stroke/types_of_stroke.htm

&

International Journal of Stroke, 9(7), 840-855.
3) http://neurosurgery.ucla.edu/acute-subdural-hematomas
4)  https://www.stroke.org/understand-stroke/what-is-stroke/hemorrhagic-stroke/

Det finns tva huvudtyper av stroke och det &r stor skillnad pa
dessa bade avseende hur vanligt forekommande de &r och hur ofta
stroken leder till att patienten dor.

Om ett blodkarl blockeras av ateroskleros (aderforfettning),
blodproppar eller av ndgon annan anledning och blodtillférseln
stryps kallas det for en ischemisk stroke. Ischemisk stroke &r den
Sverldgset vanligaste typen av stroke. Av totalt 850 000 fall av
stroke i USA varje ar star Ischemisk stroke for cirka 86 procent av
dessa.’ Ett blodkarl kan blockeras av flera olika anledningar. | vissa
fall gor ateroskleros (dderforfettning) att karlen blir stelare och
tréngre over tid, vilket minskar blodtillférseln. Under andra omstén-
digheter kan en blodpropp bryta sig loss frén artérerna i nagon
annan del av kroppen och sedan transporteras med blodet till
hjérnan, dér de sedan fastnar for att artérer i hjérnan &r trangre.
Personer med oregelbundna hjértslag &r sérskilt mottagliga for den
hér typen av stroke.

Hemorragisk stroke orsakas av att ett blodkarl plotsligt brister
vilket leder till att det uppstér en blédning i eller runt hjarnan. Av det
totala antalet dédsfall i USA star hemorragisk stroke for fem
procent.? Hemorragisk stroke &r mer sallsynt men dven mycket
allvarligare &n ischemisk stroke. Vanligtvis spricker blodkarl dar
blodkérlets vagg har blivit forsvagad. Att blodkarlets végg har
forsvagats kan exempelvis vara en foljd av hégt blodtryck eller vissa
levnadsval, sa som anvandning av droger. N&r blodkérlen spricker i

Hsgt blodtryck oissasetsblod kAl Traumatisk huvudskada Tumér
och brustna aneurysm

Steiner, T, Salman, R. A-S., Beer, R., Christensen, H., Cordonnier, C., Csiba, L., Wagner, M. (2014). European Stroke Organisation (ESO) Guidelines for the Management of Spontaneous Intracerebral Hemorrhage.

huvudet skapas blodansamlingar pa insidan av skallen. Ansam-
lingen av blod skapar ett farligt tryck som, om trycket inte lattar s&
snart som mojligt, kan krossa hjéarnan pa insidan av skallen.

Risken for hemorragisk stroke okar vid hogt blodtryck, hog
alkoholkonsumtion, rékning, anvdndning av antikoagulerande lake-
medel, hog alder, cerebral amyloid angiopati, och feli koagulations-
processen i blodet. Darutéver finns vissa érftliga risker fér hemorra-
gisk stroke. Av de cirka 15 miljoner fall av stroke som intréffar varl-
den Gver varje ar utgor cirka 14 procent hemorragisk stroke, vilket
innebér att cirka 2,1 miljoner manniskor vérlden 6ver arligen drab-
bas av hemorragisk stroke. Varje &r drabbas cirka 210 000 personer
i USA och cirka 250 000 personer i EU.% Av det totala antalet
patienter som drabbas av hemorragisk stroke i EU och USA genom-
fors kirurgiska ingrepp pa 41 procent av dessa.”’ Detta antyder att
IRRAflow varje ar kan anvédndas vid cirka 190 000 fall av hemorra-
gisk stroke i EU och USA.

| EU och USA intraffar 75 procent av fallen av hemorragisk
stroke hos personer éver 65 ar.% Antalet fall av hemorragisk stroke i
EU forvantas 6ka med 34 procent till &r 2035,% och antalet fall i
USA férvéntas 6ka med 24 procent till ar 2030,” framst som en
foljd av aldrande befolkning. Cirka 40 procent av fallen av hemorra-
gisk stroke leder till dddsfall inom 30 dagar och cirka en tredjedel av
de resterande fallen leder till hjérnskador och permanenta funk-
tionshinder.®) Direkta vardkostnader och indirekta kostnader (s&som

1) https://www.brainfacts.org/diseases-and-disorders/injury/2018/what-are-the-different-types-of-stroke-and-how-do-they-affect-the-brain-111918.

) Rapport frdn American Heart Association: Heart Disease and Stroke Statistics — 2017 Update.
) Marknadsdata fran L3 Healthcare, marknadsstorleksanalys och interna prognoser. Kombination av fallfrekvens och marknadsspecifik DRG-data. Data avser

antal patienter i Belgien, Bulgarien, Kroatien, Tjeckien, Danmark, Tyskland, Estland, Grekland, Spanien, Frankrike, Irland, Italien, Cypern, Lettland, Litauen,
Luxemburg, Ungern, Malta, Nederléanderna, Osterrike, Polen, Portugal, Ruménien, Slovenien, Slovakien, Finland, Sverige och Storbritannien.
4) Anticoagulation Society Europe Report, Univ.-Prof. Dr. Willeit, J, Universitatsklinik fir Neurologie, Medizinische Universitat Innsbruck, 2015.
5) Rapport fran European Heart Network: European Cardiovascular Disease Statistics 2017.
6)
7

Rapport frén SAFE: The Burden of Stroke in Europe, 2017.

) Rapport fran American Heart Association: Heart Disease and Stroke Statistics — 2017 Update.
8) Fisher, M, Norrving, B, American Heart Association, 1st Global Conference on Healthy Lifestyles and Noncommunicable Diseases Control Moscow, The Interna-

tional Agenda for Stroke, 28-29 April, 2011.
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kostnader till fljd av familjer och vanners véard av den drabbade och
nedsatt eller utebliven arbetsférmaga till foljd av sjukfranvaro eller
dédsfall) uppskattades under 2075 till 45 miljarder EUR i EUY och
under 2013 till 33 miljarder USD i USA?. Vérldshélsoorganisationen
(WHO) férutspér att antalet funktionsjusterade levnadsar
(disability-adjusted life years, DALYs), som &r ett matt som anvands
for att berékna sjukdomsbdrdan pa populationsniva, globalt
kommer att 6ka fran 5,7 miljoner &r 1990 till 9,2 miljoner ar 2020
enbart pa grund av hemorragisk stroke.?

KRONISKT SUBDURALHEMATOM
Subduralhematom intréffar nér en ven eller andra blodkarl brister
mellan skallen och den yttersta hinnan som técker hjérnan, vilket
resulterar i en ansamling av blod (ett hematom) pa hjéarnans yta som
skapar tryck pa hjarnvavnaden. Det finns tre typer av subduralhe-
matom: akut, subakut och kroniskt. IRRAflow marknadsfors for
nérvarande for behandling av kroniska subduralhematom, vilket
star for cirka 30 procent av alla subduralhematom i USA.# Kroniskt
subduralhematom orsakas vanligen som en féljd av mattliga
huvudskador, i synnerhet bland &ldre personer och de som tar anti-
koagulantia. Symtomen visar sig gradvis flera veckor efter den
forsta blodningen. De huvudsakliga riskfaktorerna for subduralhe-
matom ar anvandning av aspirin eller annan antikoagulantia, hog
alder, hog alkoholkonsumtion och att patienten tidigare drabbats av
traumatiska hjarnskador.

Varje ar intréffar uppskattningsvis 80 000 fall av kroniskt
subduralhematom i EU och cirka 80 000 falli USA.9 | mer &n
95 procent av fallen gors ett kirurgiskt ingrepp, vilket innebér att for
cirka 155 000 fall av kroniskt subduralhematom i EU och USA varje
ar ar IRRAflow en lamplig behandlingsmetod. Ett ytterligare mark-
nadssegment inom vilket Bolaget anser att IRRAflow potentiellt kan
anvandas &r traumatiskt subduralhematom. | EU och USA frekom-
mer cirka 130 000 fall av traumatisk subduralhematom arligen,
vilket 6kar den potentiella patientgruppen ytterligare.

1) Rapport frén SAFE: The Burden of Stroke in Europe, 2017.
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® 30 procent av alla subduralhematom &r kroniska.

® Symtomen vid kroniskt subduralhematom framtrader typiskt
sett 2-3 veckor efter den initiala skadan.

o Dadlighet pa sjukhus &r 12 procent; hog dodlighet har &ven note-
rats hos drabbade som inte far behandling.

® Sjukvardskostnader om 1,6 miljarder USD i USA.®)

Cirka en tredjedel av alla patienter med kroniskt subduralhematom
avlider och ytterligare en tredjedel blir permanent funktionshin-
drade.” De direkta vardkostnader som uppstér i samband med
kroniskt subduralhematom har uppskattats till totalt 1,6 miljarder
USD enbart i Storbritannien.® Kroniskt subduralhematom férvantas
bli en av de vanligaste neurokirurgiska hjarnsjukdomarna ar 2030,
vilket i sin tur kan betyda att vatskedrénering vid kroniskt subdural-
hematom kan bli det vanligaste utférda neurokirurgiska ingreppet
ar2030.9

TRAUMATISK HJARNSKADA

En traumatisk hjadrnskada definieras som en stérning av hjarnans
normala funktioner till f6ljd av ett slag mot huvudet eller en pene-
trerande huvudskada. Traumatiska hjarnskador kan uppsta da
huvudet plotsligt och valdsamt sammanstéter med ett foremal eller
da ett objekt genomtranger skallbenet och nar hjarnvévnaden.
Symtomen pé en traumatisk hjarnskada kan vara lindriga, méttliga
eller svara, beroende pa skadans omfattning. Lindriga fall kan resul-
teraien viss forandring av det psykiska tillstandet eller medvetan-
det, medan svéra fall kan leda till lLingre perioder av medvetsldshet,
koma eller till och med dédsfall. Globalt drabbas 69 miljoner mann-
iskor arligen av traumatiska hjarnskador, varav de flesta fall ar trau-
matiska hjarnskador med lindriga symtom.”® | USA och EU drabbas
cirka 5,4 miljoner manniskor varje ar." Av dessa 5,4 miljoner
uppvisar 1,3 miljoner sé& pass svara symptom att sjukhusvistelse
behdvs, och i 20 procent av fallen kravs Gvervakning av den drabba-
des intrakraniella tryck.”” | 90 procent av fallen &r 6vervakningen
invasiv, vilket betyder att cirka 235 000 personer i USA och EU
kraver invasiv 6vervakning till foljd av traumatiska hjarnskador.

2) Rapport fran American Heart Association: Heart Disease and Stroke Statistics — 2017 Update.

3) Rapport fran Vérldshalsoorganisationen: The Global Burden of Stroke, 2013

4) Neuroscience Intensive Care Unit, Department of Neurosurgery, Mount Sinai School of Medicine, New York, NY, USA Report: National trend in prevalence, cost,

and discharge disposition after subdural hematoma from 1998-2007.

5) Marknadsdata fran L3 Healthcare, marknadsstorleksanalys och interna prognoser. Kombination av fallfrekvens och marknadsspecifik DRG-data. Data avser
antal patienter i Belgien, Bulgarien, Kroatien, Tjeckien, Danmark, Tyskland, Estland, Grekland, Spanien, Frankrike, Irland, Italien, Cypern, Lettland, Litauen,
Luxemburg, Ungern, Malta, Nederlédnderna, Osterrike, Polen, Portugal, Ruménien, Slovenien, Slovakien, Finland, Sverige och Storbritannien.

6) Rapport frén Varldshélsoorganisationen: The Global Burden of Stroke, 2013.
7) Rapport fran Vérldshélsoorganisationen: The Global Burden of Stroke, 2013.

8) Tallon JM, Ackroyd-Stolarz S, Karim SA, et al., "The epidemiology of surgically treated acute subdural and epidural hematomas", Canadian Journal of Surgery,

vol. 51, no. 5,2008, s. 339-345.

9) Neuroscience Intensive Care Unit, Department of Neurosurgery, Mount Sinai School of Medicine, New York, NY, USA Report: National trend in prevalence, cost,

and discharge disposition after subdural hematoma from 1998-2007.

=
k]

Dewan, M, Rattani, A, Gupta, S, Baticulon, R, Hung, YC, Punchak, M, Agrawal, A, Adeleye, AO, Shrime, M, Rubiano Escobar, A, Rosenfeld, J, Park, K, "Estimating

the globalincidence of traumatic brain injury, Journal of Neurosurgery, vol. 130, no. 43, 2018, s. 1-18.

11) Centers for Disease Control and Prevention (2019). Overvakningsrapport avseende akutmottagningsbesék, sjukhussjukhusvistelser och dédsfall relaterade till
traumatiska hjarnskador, USA, 2014, Centers for Disease Control and Prevention, U.S. Department of Health and Human Services.

12) Bolagets uppskattningar baseras p& ungefarligt antal fall av hemorragisk stroke (250 000 i de stérre EU-l&dnderna och 210 000 i USA), multiplicerat med
30 procent, vilket ar den berdknade 6kningen till f6ljd av den &ldrande befolkningen. Se rapport fran SAFE: The Burden of Stroke in Europe (http://www.stroke-
europe.eu/downloads/TheBurdenOfStrokelnEuropeReport.pdf) och rapport fran American Heart Association: Heart Disease and Stroke Statistics — 2017
Update. Bolagets uppskattningar baseras dven pa ungefarligt antal kirurgiskt opererade fall av hemorragisk stroke (190 000) och fall av kroniskt subduralhe-
matom (155 000) i EU och USA, multiplicerat med 2 600 EUR, vilket &r det genomsnittliga forséljningspriset for IRRAflow-systemets engangsartiklar (pump

och kateter).
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MARKNADSSTORLEK YTTERLIGARE MARKNADER

Bolaget uppskattar att de arliga marknadsmajligheterna i EU och Eftersom férekomsten av traumatiska hjarnskador och hemorra-
USA fér anvéndningen av IRRAflow-engangsartiklar vid trauma- giska strokes innebér stora utmaningar i l@nder runt om i varlden
tiska hjérnskador, hemorragisk stroke och subduralhematom anser IRRAS att det finns betydande marknader for IRRAflow dven
narmar sig 1,5 miljarder EUR. Uppskattningen &r baserad pa utanfor EU och USA, frémst i lander med val ett fungerande vard-
Bolagets nuvarande genomsnittliga forsaljningspriser och forsakringssystem. P& sddana marknader, med véletablerade sjuk-
uppskattningar av patientpopulationen enligt de berékningar som vardssystem, planerar Bolaget att offensivt verka for regulatoriska
redovisas i diagrammet i avsnittet "Marknad"" godkannanden for att tillféra ytterligare langsiktiga intdktsgenere-

rande majligheter. Marknader som Japan, Brasilien, Sydkorea, Kina
och Australien erbjuder stora méjligheter och ingar inte i Bolagets
nuvarande uppskattningar. Dessa marknader kréver en langre
process for regulatoriska godkédnnanden, och kunskaperna om
utvecklingsméjligheterna kommer 6ka allteftersom lokala produkt-
godkannanden for IRRAflow och Hummingbird ICP Monitoring
narmar sig.
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Betydande behov

FORHOJT INTRAKRANIELLT TRYCK

Nar en person drabbas av en traumatisk hjérnskada eller en hemor-
ragisk handelse &r den allvarligaste potentiella konsekvensen i
allménhet inte de skador, som ett resultat av den initiala handelsen,
som uppstar pa hjarnan. Istéllet r de mest skadliga konsekven-
serna vanligtvis férknippade med forhéjt intrakraniellt tryck, vilket
innebar att det ar kritiskt att bedéma om en patients intrakraniella
tryck har stigit till osékra nivéer.

Den mest akuta atgérden vid behandling av patienter med
forhojt intrakraniellt tryck — till och med fore hantering av det
underliggande tillstand som framkallat det férhéjda intrakraniella
trycket — &r att minska trycket inuti skallen. Ett 6kat intrakraniellt
tryck kan leda till skadliga effekter pa hjdrnan och &r den vanligaste
dddsorsaken bland intrakraniella sjukdomar. Om ett forhojt
intrakraniellt tryck inte behandlas kan det leda till mattlig till allvar-
lig hjarnskada eller dédsfall. | dagsléget finns det inte négra kliniska
indikatorer som, for att undvika en fortsatt livshotande tryckdkning,
kan anvéndas i en tidig fas vid 6kande intrakraniellt tryck. | dags-
ldget &r ddrmed kontinuerlig 6vervakning avgérande for dessa
patienter. Tillgéng till behandlingsalternativ for att minska och
reglera det intrakraniella trycket & minst lika viktigt som 6vervak-
ningen. Aven om det kan intraffa betydande neurologiska forsam-
ringar utan att det intrakraniella trycket hojs (exempelvis vid huvud-
skada) orsakar betydande forhojning av trycket oftast hjarnskador.
Dessutom forvéntas antalet neurokirurgiska sjukdomar som beror
pa intrakraniellt tryck att 6ka framst till f6ljd av den allt &ldre
befolkningen.

NUVARANDE BEHANDLINGSALTERNATIV

Historiskt sett har de vanliga kirurgiska behandlingsalternativen for
att minska det intrakraniella trycket utgjorts av anvandning av
dréneringskatetrar (minimalt invasiva) och kraniotomi. En kranio-
tomi &r ett kirurgiskt ingrepp som innebér att en del av patientens
kranium 6ppnas for att drénera blod i syfte att latta trycket p& hjar-
nan. Draneringskatetrar & andra sidan séatts in genom ett litet borr-
hali patientens kranium vilket sedan tillater kirurgen att tomma
patologiska vatskor. Draneringskatetrar anvands bade fristaende,
dvs. vid minimalt invasiva ingrepp, och i samband med (eller efter)
en kraniotomi.

ICP-OVERVAKNING - TRADITIONELL BEHANDLING
Begreppet "primarskador” refererar till de initiala skadorna mot
hjarnan, medan "féljdskador” omfattar all efterfljande utveckling
som kan bidra till neurologiska skador. En skadad hjérna &r exem-
pelvis sarskilt 6mtalig mot férandringar av blodtrycket som vanligt-
vis kan tolereras, och pa motsvarande sé&tt kan neurologiska skador
forvarras av olika typer av stérningar som héjningar av det intrakra-
niella trycket, 6kade glukosnivéer i blodet, héjningar av kroppstem-
peraturen samt minskningar av blodets syres&ttning. Det priméra
syftet med intensivvérd &r att férebygga foljdskador pa hjérnan. |
dagsléget finns inga lakemedel eller "mirakelkurer” varken for fore-
byggande av nervskador eller framjande av nervlékning efter en
traumatisk hjéarnskada. Féljdskador kan dock undvikas genom bland
annat forsok att upprétthélla normala eller enbart négot férhojda
blodtrycksnivaer.

BESKRIVNING AV VERKSAMHET OCH MARKNAD

Vid vérdpersonalens bedémningar av patientens tillstand och
vardbehov kan tryckdvervakningsenheter, som placeras in i patien-
tens hjérna, vara ett hjalpmedel for att upptacka bade hjarnsvullna-
der och hojningar av det intrakraniella trycket. Traditionell matning
av det intrakraniella trycket kan ske pé flera satt:

1. vattenpelare,

2. téjningsgivare och

3. fiberoptik.

Varje metod har sina begransningar, vilka beskrivs nedan.

1. Vattenpelare — Har historiskt sett betraktats som standard-
valet vid matning av intrakraniellt tryck. Katetern maste
emellertid placeras centralt i ventrikeln och forbli oblockerad
s& att noggrannheten inte dventyras. Vidare maste tryck-
6vervakningssystemet kontinuerligt anpassas till kateterns
ldge i patientens ventriklar. Behovet av anpassning och
noggrannhet &r en standig utmaning da patienten ror sig,
och stéller stora krav pa sjukvardpersonalens narvaro och
engagemang.

2. Tojningsgivare — Nar téjningsgivarens transduktor bdjs till
foljd av ett forhdjt intrakraniellt tryck dndras resistensen,
varvid ett tryckvarde kan beréknas. Tyvérr kan inte denna
teknik omkalibreras efter att sensorn har placerats, vilket
kan vara problematiskt da tryckavldsningens noggrannhet
med tiden kan avta eller avvika med sa mycket som
2-5 mmHg per dag, vilket motsvarar 20-33 procents
avvikelse.

3. Fiberoptik — Dessa typer av system for vervakning av
intrakraniellt tryck verfor ljus via en fiberoptisk kabel mot
en flyttbar spegel. Férandringar av det intrakraniella trycket
flyttar spegeln, och intensitetsskillnaderna hos det reflekte-
rade ljuset omsétts till ett tryckvérde. | likhet med t6jnings-
givaren kan anvandaren inte genomféra en omkalibrering
efter att den fiberoptiska sensorn har placerats, vilket blir
problematiskt om avvikelser uppstar som ger skél att ifréga-
satta tryckavldsningen. Dessutom kan dessa fiberoptiska
sensorer behdva bytas ut, da de ar relativt mtaliga.

Om man inte kontinuerligt kalibrerar det system som anvénds for
maétning av intrakraniellt tryck sa finns en risk for att visade tryck-
vérden inte stdmmer. Om en kalibrerad tryckmétningssensors
startvédrde (O mmHg) vida avviker fran det vérde som visas da sens-
orn tas bort, finns anledning att anta att det varde som enheten
rapporterat da den varit placerad i kroppen inte stammer. Tryckskill-
naderna kan saledes vara av stor betydelse for patientens behand-
ling och prognos.

INBJUDAN TILL TECKNING AV AKTIER I IRRAS AB

23



BESKRIVNING AV VERKSAMHET OCH MARKNAD

24

DRANERINGSSYSTEM - TRADITIONELL BEHANDLING
Ett konventionellt dréaneringssystem (EVD) bygger pa mekanisk
tyngdkraftsdriven drénering. Systemet bestér av en intrakraniell
kateter, som typiskt sett placeras i patientens ventrikel for evakue-
ring av blod och andra skadliga vétskeansamlingar till en dréne-
ringspase som hanger pé en droppstéllning i anslutning till séngen.
Draneringshastigheten regleras genom anpassningar av drane-

ringspasens hojd i férhallande till kateterspetsen i patientens skalle.

De konventionella system som sedan lange funnits tillgéngliga
pa marknaden ar beh&ftade med betydande risker for kateterblock-
ering och infektioner samt opélitlig 6vervakning av intrakraniellt
tryck. Kateterblockeringar, som orsakas av anhopningar av koagu-
lerade blodrester och andra partiklar, uppstar uppskattningsvis i
mer &n 40 procent av fallen da blod dréneras med ett konventio-
nellt katetersystem, och typiskt sett bara nagra timmar efter den
initiala kateterinsattningen. Vanligtvis krévs yttre spolning eller

manipulation av katetern for att avlédgsna blockeringarna, vilket
dventyrar patientsékerheten och ofta leder till att behandlingar
avbryts i fortid. Vid manuella spolningar av katetern dkar risken for
infektion (som uppskattningsvis uppstari mer an 10 procent av
fallen), och om katetern inte kan frigéras genom spolning méaste en
ny operation inledas omgaende for inséttning av ett nytt kateter-
system, sa att draneringen kan fortsatta. De nu néamnda komplika-
tionerna kan i varsta fall leda till hjarnskador eller dédsfall, och f6lj-
aktligen 6kade kostnader for sjukhus och andra véardgivare. Vidare
erbjuder inte de konventionella systemen kontinuerlig 6vervakning
av det intrakraniella trycket. Istéllet mater dessa typiskt sett patien-
tens tryck en géng per timme, och vid sjukskoterskornas regel-
bundna patientkontroller avbryts dréneringen for bedémning av det
intrakraniella trycket. Denna avsaknad av kontinuerlig 6vervakning
har visat sig kunna leda till att forhdjda tryck forbises i cirka

40 procent av fallen.?

1) Fargen KM, etal., "The burden and risk factors of ventriculostomy occlusion in a high-volume cerebrovascular practice: results of an ongoing prospective data-

base", Journal of Neurosurgery, vol. 124, no. 6, 2016, s. 1805-1812.

2) Zanier, E, Otolano, F, Ghisoni, L, Colombo, A, Losappio, S, Stocchetti, N, “Intracranial pressure monitoring in intensive care: clinical advantages of a computerized
system over manual recording”, Critical Care, vol. 11, no. 1, 2007, (doi:10.1186/cc5155).
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Bolagets lsning

OVERVAKNING MED IRRAFLOW OCH HUMMINGBIRD
ICP MONITORING

IRRAS inriktar sig p4 att tillhandahélla innovativa l6sningar, base-
rade pé dess IRRAflow- och Hummingbird-teknik, for bdde trauma-
tiska och hemorragiska hjarnskador. Bada produkterna har utfor-
mats i syfte att drastiskt forbattra patientresultaten, minska den tid
patienten behover tillbringa pa intensivvardsavdelningar samt
skapa hélsoekonomiska férdelar for sjukhus och andra vardgivare.

IRRAflow, vérldens forsta system for ventrikulédr drénering och

infusion, &r FDA-godkant och CE-mérkt for évervakning av intrakra-
niellt tryck samt drénering av uppsamlat blod och dverskott av
hjérn- och ryggmargsvatska. IRRAflow ar enligt Bolagets kénne-
dom det enda systemet pa marknaden som integrerar drénering,
malinriktad infusion och matning av intrakraniellt tryck i en och
samma produkt. Dess unika verkningsmekanism, som bestar i
anvéandning av en dubbellumenkateter som kombinerar aktiv skélj-
ning och [6pande vétskedranering, svarar mot de komplikationer
som kan uppsta vid anvéndning av befintliga metoder fér hantering
avintrakraniell vatska. IRRAflow omfattar &ven ICP-6vervakning
och anvander Bolagets egen programvara for att anpassa behand-
lingen utifrén 6nskade trycknivaer. Systemet &r utformat s& att den
6pande skdljningen hjélper till att sdkerstalla att kateterns dréne-
ringshal forblir icke-blockerade, vilket leder till férbattrade patient-
resultat. Genom att undvika kateterblockeringar minskar behovet
av yttre spolning och manipulation av katetern, vilket ocksa minskar
risken for infektion under behandling.

Systemet bestar av foljande.

(1) Ettaktivt vatskeutbytessystem som levererar och evakue-
rar vatska genom en infusionspump och en tillhérande
draneringsmekanism. Systemet dr programmerat att verka
pé ett satt som behaller lokalt tryck inom ett férbestdmt
spann.

(2) Ettsystem for 6vervakning och méatning av intrakraniellt
tryck som nyttjar en vétskekolumn fér noggrannhet och
tillforlitlighet och som har forbattrats ytterligare genom det
patenterade séattet att halla katetern fri fran blockering.

(3) Séakerhetslarm som sétts pa nar det intrakraniella trycket
gar utanfor den férprogrammerade intervallen och som
mojliggor kontinuerlig évervakning och individanpassad
behandling.

(4) En programmerbar periodisk bolusinfusion som ar utfor-
mad for att forhindra blockering av katetern och relaterade
kirurgiska komplikationer.

Kontrollenheten berdknas ha en livslangd p& mellan tre och fem ar
med hénsyn till normalt slitage.

Effektiviteten av vatskehantering med IRRAflow har hittills
pavisats hos patienter i Grekland, Indien, Osterrike, Tyskland,
Finland, Hong Kong, Kuwait, Israel och USA. | dessa fall har behand-
lingstiderna visat sig minska i jamforelse med konventionella
behandlingsmetoder, och vid uppféljande vard har inga kateterrela-
terade infektioner hittills kunnat dokumenteras.

BESKRIVNING AV VERKSAMHET OCH MARKNAD

Enligt Bolaget svarar IRRAflow-systemet mot ett avsevart

medicinskt behov avseende behandling av hemorragisk stroke och
kroniskt subduralhematom genom att tillhandahélla en minimalt
invasiv [6sning som framgangsrikt évervinner de utmaningar och
begransningar som konventionella kateterdraneringssystem
férknippas med.

De framsta férdelarna med IRRAflow inkluderar:
@ Integrerad dynamisk vatskehantering och noggrann 6vervak-

ning avintrakraniellt tryck i realtid. Den egenutvecklade meka-
nismen for vatskeutbyten som anvands i IRRAflow méjliggor
béade dranering och infusion av vatska i en sluten krets. Det
intrakraniella trycket 6vervakas kontinuerligt och regleras av
synkroniserad infusion och drénering. Systemets cykliska funk-
tion framjar noggrann métning och férhindrar avbrott i dréne-
ringen, vilket mojliggdr en precis intrakraniell vatskehantering
med optimerad kontroll av intrakraniellt tryck.

Minimerad risk for kateterblockeringar. IRRAflow-katetern
innehaller en egenutvecklad ocklusions- eller blockeringslos-
ning. Ocklusion, eller blockering, har visat sig ske i 47 procent av
fallen vid anvandning av konventionella draneringskatetrar.) For
att ta bort blockeringar i konventionella dréneringskatetrar
maste dréneringsledningen spolas manuellt, vilket innebér en
Okad risk for infektion. Vid ett misslyckat forsck att ta bort block-
eringen, vilket ofta &r fallet, maste en ny operation genomforas
forinsattning av en ny kateter. IRRAflow-systemet svarar mot
denna komplikation med regelbundna infusioner av vétska i
IRRAflow-katetern, vilket haller kateterspetsens halfria. Den
minimerade risken for kateterblockering sékerstéller &ven
noggrann dvervakning av intrakraniellt tryck och intrakraniell
vatskehantering. En ytterligare fordel ar att behandlingen inte
behover avbrytas.

Minimerad infektionsrisk. IRRAflow-systemet forhindrar aktivt
blockeringar och dérmed &ven behovet av att byta dréneringska-
teter. Byte av dréneringskateter okar risken for infektion. Infek-
tionsgraden vid neurokirurgiska ingrepp dar konventionella
externa dréneringssystem anvénds uppgar till mer &n 10 procent
av fallen.? Per dagen for Prospektet har inga IRRAflow-relaterade
infektioner kunnat dokumenteras hos de knappt 200 patienter
som blivit behandlade med IRRAflow.

1) Fargen KM, etal., "The burden and risk factors of ventriculostomy occlusion in a high-volume cerebrovascular practice: results of an ongoing prospective data-

base", Journal of Neurosurgery, vol. 124, no. 6, 2016, s. 1805-1812.

2) Hersh EH, Yaeger KA, Neifert SN, Kim J, Dangayach NS, Weiss N, "Patterns of Healthcare Costs Due to External Ventricular Drain Infections", World Neurosur-

gery, doi: https://doi.org/10.1016/j.wneu.2019.03.197, 2019.
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Hummingbird ICP
Ingen kliniskt relevant avvikelse

Avvikelse

Tryckévervakningsenhet

Codman ICP Express och
Microsensor?

N
Hummnfgbird@

ICP Monitoring

+5 mmHg 6ver en 30-dagarsperiod

Integra Camino Flex Ventricular Bolt
Pressure Monitoring Kit?

IRRAS Hummingbird Quad

behandlingen®

+2 mmHg per 24-timmarsperiod
1 mmHg per dag efter de forsta 24 timmarna

+0,15 mmHg under loppet av hela

Endast Hummingbird ICP Monitorings teknologi uppvisade ingen kliniskt relevant avvikelse jimfért med ledande konkurrenter.

1) Codman Microsensor Basic Kit FDA 510(k) notification
) Integra 110-4HM: Camino Micro Ventricular Bolt Pressure Monitoring Kit IFU
)

2
3) System re-calibrates automatically in-situ

Hummingbird &r en produktfamilj som tillgodoser en komplett
mangd neurokirurgiska dtkomst-, drénerings- och hjarndvervak-
ningsbehov vid behandling av traumatisk hjarnskada och hemorra-
gisk stroke for att minska det intrakraniella trycket och forbéttra
patientvarden till en lagre kostnad for sjukvéardssystemet. Bolagets
Hummingbird-produktlinje &stadkommer detta genom att anvénda
en luftblasa for att méta intrakraniellt tryck med en egenutvecklad
funktion som kallas AOA (eng. accuracy optimization algorithm,
dvs. noggrannhetsoptimeringsalgoritm) som effektivt omkalibrerar
systemet efter varje liten foréndring i patientens intrakraniella tryck
utan att stor grundutrustning behdvs. Detta gér det méjligt for
Hummingbird-systemet att leverera ett unikt tillvdgagangssatt vid
avancerad 6vervakning av hjdrnan, med flera konkurrensmassiga
fordelar:
® Kan aterstillas in-situ utan att avvikelse uppstar, till skillnad frén
marknadsledande system for dvervakning av intrakraniellt
tryck.)
® Den mest noggranna matningen av parenkymalt intrakraniellt
tryck, oavsett patientens positionering.?
® Drianeringssystem med multimodal 6vervakning genom en enda
atkomstpunkt, vilket mojliggdr métning av parenkymalt
intrakraniellt tryck, drénering av hjarn- och ryggmaérgsvatska
samt ytterligare tva hjarnsensorer via en skallbensskruv.
® Anvéndarvénlig styrmodul som smidigt skickar intrakraniella
tryckvérden till patientmonitorn.

IRRAFLOW OCH HUMMINGBIRD ICP MONITORING

I KLINISK ANVANDNING

Den forsta kommersiella introduktionen av IRRAflow (under sin
ursprungliga CE-markning) skedde i Tyskland under tredje kvartalet
2017. Under tredje och fjarde kvartalen 2017 genererade IRRAflow
12,0 MSEK iintdkter. Med initiala lagerordrar i beaktande generera-
des 11,3 MSEK enbart under det tredje kvartalet.

Nar det anmalda organet som beviljade CE-mérkningen, Inter-
tek, beslutade att inte langre delta i CE-markningsprocessen i
bérjan av 2018 lades den europeiska kommersiella lanseringen av
IRRAflow pé is fram till att Bolaget anlitade ett nytt anmalt organ,
GMED, varpa CE-markningen aterficks i december 2019. Under
2018 blev Bolaget istallet godkant fér marknadsforing av IRRAflow i
USA. I slutet av 2018 anstélldes Bolagets forsta direktséljare, ochii
borjan av 2019 tog den kommersiella lanseringen av IRRAflow i
USAfart pa allvar.

IRRAflow har under den kommersiella lanseringen fram till idag
anvants i knappt 200 fall av hemorragisk stroke och subdural-
hematom i USA och Europa utan rapporterade incidenter avseende
kateterblockering eller relaterade infektioner.

Efter erhallandet av CE-markningen i december 2019 aterupp-
togs den europeiska lanseringen av IRRAflow genom att Bolaget
aterupptog kundengagemanget i Tyskland i bérjan av 2020.
Bolaget planerar att anstélla ytterligare en direktsaljare utanfoér
Tyskland for att underlétta lanseringssatsningar pa de nordiska
marknaderna i Sverige, Norge, Danmark och Finland. P& 6vriga
europeiska marknader kommer motsvarande stdd for narvarande
ske via i neurokirurgiska kretsar valetablerade distributionspartners.

IRRAS har dessutom sju direktséljare i USA vars verksamhet &r
inriktad pa varumarkesmedvetenhet, lékarstod samt att utbilda nya
kunder. Gruppens anstréngningar har genererat lakarstod for att
utvardera IRRAflow vid cirka 25 av de 100 mest erkénda neuro-

1) Codman Microsensor Basic Kit FDA 510(k) notification och Integra 110-4HM: Camino Micro Ventricular Bolt Pressure Monitoring Kit IFU.

2) Integra 110-4HM: Camino Micro Ventricular Bolt Pressure Monitoring Kit IFU.
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kirurgiska centrumen i USA, och i takt med att Bolagets amerikan-
ska grupp véxer under 2020 véntas en ¢kning av férméagan att bade
utbilda och generera intdkter fran en stérre kundbas. Totalt sett har
Bolaget for nérvarande sakrat lékarstod pa cirka 70 strokecenter i
USA. Fler &n 20 av dessa sjukhus har antingen kopt IRRAflow-
komponenter eller utvéarderar fér nérvarande systemet, bland annat
i llinois, New York och Kalifornien, vilka &r stora marknader for
neurointensivvard.

Under fjarde kvartalet 2019 bestélldes Bolagets IRRAflow-
system av fyra nya amerikanska center. Tre av dessa representerar
IRRAS férsta kunder att bade kopa in IRRAflow-kontrollenheten
och att framgéngsrikt fullgéra en produktutvérdering avseende
systemet. Tre av dessa nya amerikanska kunder &r dessutom certi-
fierade strokecenter (Comprehensive Stroke Centers) och behandlar
de mest komplexa strokefallen.

Utbildningar pagér for nérvarande for att introducera IRRAflow
vid ytterligare cirka 10 sjukhus i bérjan av 2020, och i takt med att
IRRAS kommersiella grupp expanderar under 2020 kommer utbild-
ning av de resterande drygt 45 sjukhus i USA, som har uttryckt
intresse for IRRAflow, kunna genomfdras.

Under 2014 och 2015 lanserades en tidigare version av
Hummingbird-systemet med viss kommersiell framgang, och nér
Bolaget férvarvade Hummingbirds tryckmé&tningssystem i maj
2019 hade manga sjukhus pa den amerikanska marknaden redan
anvant systemet kliniskt. Anvandarsynpunkter till f6ljd av den initi-
ala lanseringen gav upphov till majlighet for flera produktforbatt-
ring, och lanseringen av Hummingbird-produktlinjen lades d&rfcr
pais framtill att dessa forbattringar genomforts. Efter forvarvet av
Hummingbird genomférdes produktforbattringarna, varpa
produktlinjen officiellt aterlanserades i slutet av 2019. Under 2020
véntas lanseringen av Hummingbird att accelerera, och Bolagets
malunder aret &r ett tillskott av cirka 20 nya Hummingbird-kunder.
Sedan deninitiala lanseringen av Hummingbird-systemet har 6ver
2000 patientbehandlingar genomforts, och en bred samling
kliniska data har publicerats.)

Konkurrensfdrdelar

IRRAS anser att foljande faktorer utgor konkurrensférdelar for

Bolaget.

® Produkt-/behandlingsférdelar med IRRAflow och Humming-
bird ICP Monitoring. Bolaget anser att dess IRRAflow- och
Hummingbird-system kommer gora det mojligt for IRRAS att bli
marknadsledande inom neurointensivvard. Genom dess integre-
ring av drénering, riktad infusion och évervakning av det
intrakraniella trycket i en och samma robusta enhet erbjuder
IRRAflow en vésentligt forbattrad 6sning i jamforelse med
konventionella system. Som framgar ndrmare under rubriken
"Bolagets l6sning" méjliggor IRRAflows egenutvecklade produk-
tegenskaper dessutom intelligent intrakraniell vatskehantering
och noggrann 6vervakning av intrakraniellt tryck i realtid, med
minimerad risk for kateterblockering och relaterade infektions-
risker, vilket potentiellt ger battre patientresultat och ldgre totala
behandlingskostnader. Hummingbird-systemets metod for att
berdkna intrakraniellt tryck hjélper IRRAflow att tillhandahal-
lande det mest exakta och anvandarvanliga alternativet for enkel
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tryckdvervakning. Hummingbird erbjuder ocksa en skallbens-
skruv som kan anvéndas vid multimodal vervakning, vilket &r
det snabbast véxande omrédet inom neurointensivvard.
Hummingbirds Quad-skruv méjliggér métning av parenkymalt
intrakraniellt tryck, ventrikeldrénering och 2 ytterligare portar for
métning och analys av andra 6nskade parametrar. Savitt Bolaget
vet ar Hummingbird Quad den enda multimodala 6vervaknings-
l6sningen med multipla lumen och ventrikeldrénering.
Hélsoekonomiska fordelar. IRRAflow har uppvisat halsoekono-
miska fordelar som Bolaget tror kommer stérka marknadsaccep-
tansen och den kommersiella férséljningen. Sedan den forsta
kommersiella lanseringen har IRRAflow anvénts i knappt 200
patientbehandlingar med positiva kliniska resultat och har dven
visat kortare behandlingstider &n konventionella dréneringsan-
ordningar.? Oppen kirurgi och inadekvat évervakning av det
intrakraniella trycket leder i manga fall till 6kade komplikationer
for patienten. Ménga av dessa patienter &r dldre och [6per 6kad
risk for negativa utfall, vilket leder till en allvarlig férsémring av
livskvaliteten samt merkostnader fér samhéllet pa grund av
minskad produktivitet samt ytterligare vardbehov efter utskriv-
ning. IRRAflow- och Hummingbird-systemen ersé&tts genom
etablerade aterbetalningskoder pa de flesta etablerade medicin-
ska marknaderna genom befintliga koder for traumatisk hjérn-
skada, hemorragisk stroke och subduralhematom. Férekomsten
av dessa ersattningskoder innebér att behandlingen av dessa
hjarnsjukdomar godkéanns pa varje marknad och att behandling
med Bolagets produkter tacks av det faststéllda monetéara
ersattningsbeloppet.

Vardefulla kommersiella samarbeten. Bolaget har via sin grupp
av direktsaljare etablerat en dialog med ett hundratal sjukhus i
USA som utfor neurokirurgiska ingrepp. Dessutom har Bolaget
upprattat distributionsavtal avseende forséljningen av IRRAflow
indstan 40 lander, inklusive l@nder dar processer for myndig-
hetsgodkénnande pagar. Bolaget tror att kommersialisering
kommer vara majlig ocksa i dessa ldnder sa snart respektive
godkannande erhalls.

Flera expansionsméjligheter for IRRAflows kérnteknologi.
Bolaget tror att dess IRRAflow-plattform har flera ytterligare
mojligheter. Bolagets initiala tillvéxtstrategi bestar i att identi-
fiera och félja upp ytterligare indikationer for IRRAflow inom
neurokirurgi, inkluderat en mindre version av katetern. Dess-
utom beddmer Bolaget att det kan anvdnda IRRAflow-teknolo-
gin for att utveckla ett nytt system for lakemedelstillférsel till
hjarnan. Genomfdrda behandlingar med IRRAflow har visat att
systemet kan anvandas for effektiv tillfrsel av terapeutiska
medel. Dessa slutsatser héller pa att publiceras. Langvariga
kliniska studier kommer dock att krévas for ett regulatoriskt
godkédnnande av lakemedelstillforsel. Vidare bedomer Bolaget
att det kommer vara méjligt att tillféra lakemedel till andra delar
av kroppen, som historiskt sett varit svarbehandlade, med
IRRAflow.

Erfaren ledningsgrupp. IRRAS har en ledningsgrupp med en
bred samlad erfarenhet av att utveckla innovativa medicintek-
niska produkter och behandlingsystem, inklusive betydande
operativ, kommersiell, marknadsforingsméassig och ekonomisk
erfarenhet av foretag inom medicinteknik och bioteknik.

1) Berlin T, Murray-Krezan C, Yonas H, "Comparison of parenchymal and ventricular intracranial pressure readings utilizing a novel multi-parameter intracranial
access system’, SpringerPlus, vol. 4(1):10, 2015. Se dven Chohan MO, Akbik, OS, Ramos-Canseco, J, Ramirez PM, Murray-Krezan C, Berlin T, Olin K, Taylor CL,
Yonas H, "A Novel Single Twist-Drill Access Device for Multimodal Intracranial Monitoring: A 5-Year Single-Institution Experience’, Operative Neurosurgery, vol.

10, no. 3, 2014, s. 400-411.

n

and Rostock, Tyskland.

Behandlingsresultat med IRRAflow baserat pa 32 subduralfalli Tyskland frén och med 15 augusti 2017, jamfort med vistelsetid vid Universitatskliniken Libeck
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Vision och strategi

IRRAS vision &r att gora livet battre fér miljontals manniskor runt

om ivarlden genom att skapa medicinska produkter som blir den

nya standarden inom neurointensivvard. For att nd denna vision

maste IRRAflow fortsétta revolutionera vardmarknaden med

betydligt forbattrade vardresultat for patienter, reducerade behand-

lingstider samt bidra med ekonomiska férdelar for sjukhus och

andra vardgivare. Bolagets initiala fokus &r att kommersialisera

IRRAflow for behandling av intrakraniella blodningar och

Hummingbird f6r behandling av forhdjda intrakraniella tryck, samti-

digt som andra applikationer utvecklas. Foljande &r grundléggande i

Bolagets tillvaxtstrategi:

® Kommersialisera IRRAflow och Hummingbird ICP Monitoring for
att bli marknadsledande inom neurointensivvard.

® Gradvis bygga upp global forsaljning genom marknadsfaoring till
utvalda nyckelmarknader, som USA, Tyskland och de nordiska
ldnderna, via Bolagets egen séljorganisation och genom utvalda
distributérer pa andra viktiga marknader.

® Fortsatta att utveckla nya produkter och nyttja den fulla potenti-
alen hos den egenutvecklade IRRAflow-plattformen i andra
applikationer for intrakraniell behandling samt andra delar av
kroppen.

® Uppna ytterligare framsteg inom patientvard genom att
utveckla och férvarva banbrytande medicintekniska produkter.

VARA KARNVARDEN

IRRAS karnvarden kdnnetecknas av det grekiska ordet "Filotimia"
som betyder respekt, heder, laget fére jaget, empati, omtanke och
malmedvetenhet.

Vi strévar efter forbattrade patientresultat i hjarta och sinne.
Viarinnovativa och standigt forbattrande.

Vi ar fast beslutna att vinna, men pa ratt satt.

Vimoter utmaningar med tillférsikt.

Vivagar pressa gréanser.

Forskning och utveckling samt produkter i

forskningsportfdljen

Bolaget anser att kontinuerliga produktférbattringar ar nédvéndiga

for att uppratthalla och utveckla sin banbrytande teknik. Fér narva-

rande &r produktutvecklingen inriktad mot bland annat féljande
omraden:

@ En nivalaser som sdkerstéller att IRRAflow-kontrollenhetens
hojd ar korrekt anpassad till patienten, sa att den korresponderar
med dréneringskateterens position inuti hjarnan. Férvantad
tidpunkt for marknadslansering under mitten av 2020.

® Enforbattrad version av IRRAflow-katetern som underléttar
korrekt kateterinsattning. Forvantad tidpunkt for marknadslan-
sering ar tredje kvartalet 2020.

® Ett system for uppkoppling av sjukhusmonitorer dér patientsta-
tusuppdateringar éverférs fran IRRAflow till patientens monitor
och vardstationen. Detta gor det mojligt for sjukvardspersonal
att forvissa sig om patientens tillstdnd frén den centraliserade
vardstationen vid varje given tidpunkt. Forvantad tidpunkt for
marknadslansering ar fjarde kvartalet 2020

® Uppdaterad programvara och andra forb&ttringar som framjar
den totala anvandarupplevelsen.
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IRRAFLOW-SYSTEM FOR LAKEMEDELSTILLFORSEL
IRRAflow &r genom dess utformning kapabel att tillféra en méngd
olika terapeutiska medel, sdsom medicinering, direkt till kinsliga
omraden i hjarnan pa ett kontrollerat sétt. Nuvarande primitiva
dréneringssystem klarar inte av att upprétthalla koncentrationen av
l&kemedeli precisa doser i ventriklarna tillrackligt ldnge. For att dra
nytta av denna mojlighet har Bolaget borjat arbeta pa en detaljerad
plan mot utveckling av de kliniska data som stoder denna anvand-
ning, vilka i sin tur kan anvéndas fér en mojlig utveckling av
IRRAflow-systemets mérkta beteckningar. Bolaget har inlett ett
néra samarbete med de mest framstaende lékarna inom intra-
ventrikuldr lakemedelstillférsel vid Johns Hopkins universitetssjuk-
hus, som var huvudforskare vid de kliniska studierna CLEAR och
MISTIE, som studerade effekterna av att tillféra ett trombolytiskt
medel (tPA) till hjarnan for att behandla hemorragisk stroke och
intraventrikuldr blédning. Dessa utvecklingsinsatser avseende léke-
medelstillférsel férvéntas avancera under andra halvaret 2020.

Distribution, férsaljning och marknadsforing
P& viktiga marknader som USA, Tyskland och Norden kommer
Bolagets marknadsféring att ske med egna direktforsaljnings- och
marknadsféringsresurser. Pa resterande marknader vérlden éver
kommer Bolaget initialt att samarbeta med distributérer.

| USA &r Bolagets primara fokus att 6ka medvetenheten om,
och anvandningen av, IRRAflow-systemet samt att ta de forsta
nédvéndiga stegen mot att bli vardstandard, inklusive att formedla
kliniska data som bekraftar systemets sakerhetsmassiga och
ekonomiska fordelar i férhallande till konkurrerande behandlings-
metoder. Bolaget sysselsatter for nérvarande sju séljare och tva
marknadsférare i USA. Dessutom véntas ytterligare anstallningar
av séljpersonal fran och med andra kvartalet 2020 for att stédja den
véxande efterfragan. Under fjarde kvartalet 2019 noterades en
accelerering av intdkter jamfort andra och tredje kvartalen samma
ar. Hittills har stod for IRRAflow hos ldkare genererats vid mer &n
75 sjukhus i USA, och IRRAS fortsétter att navigera genom proces-
ser for produktgodkadnnande vid vart och ett av dessa intresserade
sjukhus. Med ett hangivet fokus pé klinisk utbildning i vérldsklass
kan IRRAS grupp av séljare stédja totalt 15-20 pagéende IRRAflow-
utvérderingar vid varje given tidpunkt.

| samband med forvérvet av Hummingbird-produktlinjen i maj
2019 sa arvde IRRAS tva aktiva kunder. En bredare lansering av
Hummingbird-produktlinjen initierades under slutet av 2019 och
ytterligare kunder véntas tillkomma under hela 2020.

Produktgodké@nnandeprocessen for bada produktserierna kan
vara sex manader eller lAngre, och tar oftast ldngst tid vid storre och
mer prestigefyllda sjukhus. Efter att ldkarstéd genererats maste
prisforslag ldmnas till sjukhuset for granskning av dess ekonomiska
vérderingsutskott. Sedan granskningen avslutats inleder sjukhuset
typiskt sett en produktutvardering som antingen omfattar ett
bestdmt antal patientbehandlingar eller en bestdmd tidsperiod, till
exempel 90 dagar. Under utvérderingsfasen maste produkten ofta
tillhandahéllas kostnadsfritt till sjukhuset. Efter avslutad produkt-
utvardering sammantrader varderingsutskottet igen for dvervéa-
gande av de synpunkter som l@mnats av neurokirurger och sjukhus-
personal samt utvérdering av produktens ekonomiska implikationer
avseende kostnaderna for patientbehandling. Efter att beslut har
fattats sker avtals- och villkorsférhandlingar avseende leverans,
varefter bestéllningar kan tas emot.



IRRAS kommer att fortsatta att etablera ett allt bredare nétverk
av kvalificerade distributérer i resten av vérlden. Detta for att na
utokade samarbeten med framstéende opinionsbildare som kan
6ka medvetenheten och intresset for IRRAflow genom att demon-
strera dess kliniska och halsoekonomiska fordelar vid stora sjukhus.

Bolaget har etablerat distributionsavtal avseende IRRAflow pa
nyckelmarknader utanfér USA, Tyskland och Norden, inklusive
Latinamerika, Israel, Kina, Indien och andra europeiska marknader.
P& andra nyckelmarknader som Japan, Australien och Sydkorea &r
valen av distributorer ndra att fardigstéllas. Distributionsavtalen
omfattar ocksa l@nder dér processen for regulatoriskt godkénnande

Leverans och tillverkning
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har initierats (se tabell "Oversikt 6ver regulatorisk status for
IRRAflow" nedan). | 6vriga lander dar distributionsavtal har ingétts,
men dér processerna for regulatoriska godkdnnanden dnnu inte har
inletts, &r varje distributdr ansvarig for hanteringen av deras respek-
tive godkdnnandeprocess. Genom samarbeten med lokala distribu-
torer tror Bolaget att det kan bibehélla en effektiv séljorganisation
samtidigt som Bolaget far snabbare tillgang till nyckelmarknader.

For nérvarande &r Hummingbird-produktfamiljen
510(k)-godkand i USA, och under 2020 réknar Bolaget med att na
regulatoriska godkdnnanden i andra viktiga geografiska omraden,
inklusive EES genom en CE-mérkning.

Produktionen av hela IRRAflow-systemet sker i Kalifornien i USA. Komponenterna tillverkas av flera olika underleverantdrer. Exempelvis
tillverkas katetern av TE Connectivity, som skickar den fardiga produkten till Second Source Medical, bolaget som tillverkar kassetterna.
Komponenterna i Hummingbirds-systemet tillverkas av Rose Medical som efter paketering skickas till HealthLink.

Tillverkning av hela IRRAflow-systemet sker i Kalifornien, USA

IRRAflow Kontrollenhet Kateter
Tillverkare IRRAS TE
Kommentarer Tillverkar Tillverkar de icke-
kontrollenheten sterila
kateterenheterna
Arlig kapacitet 250-500 5000-10 000

Tillverkar pumparna
och skéter sterilisering

Digital pump Draneringsuppsam- Nivalaser
lingssystem
Second Source IRRAS Meraqi
Medical

Tillverkar och skoter  Tillverkar nivalasern
steriliserar av
draneringsuppsam-

lingssystem

av pumpar och
katetrar

5000-10 000 5000-10 000 2500

Tillverkning av hela Hummingbird-systemet sker i USA

Hummingbird Kontrollmodul

Tillverkare ACI Medical

Kommentarer

Arlig kapacitet 250-500

Tillverkar kontrollmodulen

Engangsprodukter
Rose Medical

Tillverkar och skoter steriliseringen
av engangsprodukterna

5000-10 000
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Konkurrens

Det finns enligt Bolagets beddmning inga produkter som kan méata
sig med IRRAS produkter i fréga om funktionalitet, effektivitet och
foréandringspotential. Istéllet finns ett antal konventionella system
tillgéngliga pa de marknader som IRRAS riktar sig mot. Den befint-
liga vardtekniska standarden for intrakraniell vétskedrénering och
tryckdvervakning, kdnd som extern ventrikeldrénering, ar primitiv,
och de system som for nérvarande séljs &r daterade, passiva och
riskerar att tdppas igen. Det blod som samlas vid en hemorragisk
hjérnskada evakueras relativt langsamt da konventionella kateter-
system bygger pa enbart tyngdkraftsreglerad drénering. Blodet i
hematomet koagulerar dessutom och bildar fasta korn som blocke-
rar katetern. For att avhjélpa dessa brister sker regelbundna spol-
ningar eller kirurgiska kateterutbyten”

Denna externa manipulation 6kar risken for komplikationer,
forldnger tiden som patienten tillbringar pé intensivvardsenheten
samt héjer kostnaderna for behandling avsevért. | USA kan exem-
pelvis tvé dagars vistelse pa en intensivvardsavdelning vid ett
ledande sjukhus kosta mer an USD 10 000 (2 x USD 5136).2
Ytterligare neurokirurgiska ingrepp 6kar avsevart risken for farliga
hjarninfektioner. Inflammation i hjarnans ventriklar (ventrikulit) har
till exempel visat sig forlanga behandlingstiden med 17 dagar och
6ka de extra kostnaderna fér behandling med USD 85 000. Dess-
utom har majoriteten av kateteranordningarna pa marknaden
begrénsad kontroll 6ver den drénerade volymen, vilket &r en allvarlig

nackdel med tekniken, i och med att dréneringsprocessen da kréaver

standig lakarovervakning. | cirka 5 procent av fallen leder obevakad

behandling till dverdranering och ytterligare hematombildning.
Vidare finns en méangd produkter for métning av intrakraniellt
tryck som konkurrerar med Bolagets Hummingbird-produktlinje.

Medan Hummingbird anvénder en luftblasa for att bestdmma tryck

i hjarnvavnaden, tilldmpar dessa konkurrerande produkter flera

olika verkningsmekanismer, som téjningsmétare eller fiberoptiska

sensorer. Generellt praglas dock denna konkurrerande teknik av tva
grundldggande brister.

@ Bristande anvédndarvanlighet for vardpersonal. Som framgar av
bruksanvisningen for de tva marknadsledande produkterna
krévs ytterligare atgarder for att sétta upp systemet, och
systemkalibrering ar inte mojlig da tryckmatningssensorn har
placerats.

® Successivforsdmring av tryckmatningens noggrannhet over tid,
dven kant som ICP-avvikelse.”

Kundutvérderingar avseende anvandbarheten har bekréftat att
Hummingbird ICP Monitoring &r det enklaste systemet for Gvervak-
ning av intrakraniellt tryck att installera och anvanda fér vardperso-
nal, och av uppgifter som finns i varje produkts bruksanvisning gar
dven att utldsa att Hummingbird &r den mest noggranna kommer-
siellt tillgdngliga ICP-Gvervakaren.®

1) Katetrar behdver atminstone bytas ut var femte dag. Woodward, S., et al., "Benchmarking best practice for external drainage”, British Journal of Nursing, vol. 11,

no.1,2002,s. 47-53.

2) https://my.clevelandclinic.org/-/scassets/files/org/locations/price-lists/main-campus-hospital-patient-price-list.ashx

3) Lele, AV, et al., "Perioperative Management of Adult Patients With External Ventricular and Lumbar Drains: Guidelines From the Society for Neuroscience in
Anesthesiology and Critical Care", Journal of Neurosurgery Anesthesiology, vol. 29, no. 3, 2017, s. 191-210.

4) Paff, M, et al., "Ventriculoperitoneal shunt complications: A review", Interdisciplinary Neurosurgery, vol. 13, 2018, s. 66-70.

5) Codman Microsensor Basic Kit FDA 510(k) notification, Integra 110-4HM: Camino Micro Ventricular Bolt Pressure Monitoring Kit IFU.

6) Integra 110-4HM: Camino Micro Ventricular Bolt Pressure Monitoring Kit IFU.
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Snittpriser for IRRAs produkter i

nyckelmarknader

Medicintekniska produkter som anvénds av vardgivare bekostas i
de flesta fall av forsakringsbolag eller offentliga sjukerséttningssys-
tem. Det finns flera olika typer av ersattningssystem som anvénds i
olika lander dar IRRAflow marknadsférs. | USA och i de flesta
EU-l&nderna ersétts IRRAflow via systemet for diagnosrelaterade
grupper (DRG), som i allt storre utstréckning anvéands for betalning
avvard under intagning (sluten vérd). DRG-systemet grupperar
vardinsatserna utifran diagnostyp for klassificering och betalning.
Genom systemet ersatts varje sjukhus med ett fast belopp som
bestdms utifran resursanvéndning, vistelsetid och behandlings-
svarigheter avseende en specifik vardinsats inom den relevanta
DRG-gruppen. Alla kostnader som uppstar i samband med behand-
lingen maste vanligtvis erséattas med ett engangsbelopp inom en
viss tidsrymd (ofta 90 dagar).

USA

| USA betalas varden direkt av patienter eller av ett antal olika
offentliga och privata tredjepartsbetalare, bland annat federala
Medicare (generellt for pensionerade eller funktionshindrade
patienter och finansieras av Hospital Insurance Trust Fund och
Supplementary Medical Insurance Fund), statliga Medicaid (ett
socialt hélsovéardsprogram for familjer och enskilda med begrén-
sade resurser) samt privata sjukforsakringar.

Vid svéra patienttillstdnd som hemorragisk stroke, intrakraniell
blédning och traumatisk hjarnskada féreligger manga likheter vad
galler ersattningens omfattning mellan privata forsakringsbolag
och Medicare. D& det emellertid inte finns ndgra enhetliga forsak-
rings- och ersattningsregler for tredjepartsbetalare kommer Bola-
get fortsatta folja forsékringsprocessen noga. Om sérskilda invand-
ningar riktas mot IRRAflow, kommer Bolaget forse den aktuella
betalaren med vetenskapligt och kliniskt stéd fér anvéndningen av
IRRAflow. D& det inte finns ndgon garanti for att medel ur ersétt-
nings- och foérsakringssystemen beviljas direkt foreligger en risk for
tidskrdvande foérhandlingar, vilket Bolaget dock inte har erfarit
hittills.

BESKRIVNING AV VERKSAMHET OCH MARKNAD

Dessutom é&r alternativa strukturer for tredjepartsbetalning,
som syftar till att minska vardkostnaderna, under antagande i USA.
Det nybildade Accountable Care Organizations &r ett sddant exem-
pel, som bestar av vardorganisationer som frivilligt har gatt
samman for att samordna och tillhandahélla hogkvalitativ véard for
patienter. Malet med samordningen r att sakerstélla att patienter
far ratt vard vid ratt tidpunkt samtidigt som onddiga upprepningar
och felbehandlingar undviks. Bolaget férvantar sig pristryck vid
bade férséljningen och ersattningen av IRRAflow till f6ljd av 6kade
tendenser mot kontraktstyrd vard, halsovardsorganisationers
véaxande inflytande, ytterligare lagéndringar samt sjunkande vard-
kostnader i allmanhet.

Dessutom kommer kontrollenheterna inte omfattas av ersatt-
ningssystemet i USA, varfor sjukhus kan vara obenégna att inves-
tera ekonomiskt i kontrollenheten for att kunna anvanda IRRAflow.
D& vardbetalare emellertid &r mycket angeldgna om att minska
vardkostnaderna kommer IRRAS arbeta néra dem for att ge upplys-
ningar om de besparingar IRRAflow kan téankas medféra. Priset for
IRRAflow-engangsartiklarna ari USA i genomsnitt 4 000 USD och
priset for dess kontrollenheter &r 49 000 USD. Avseende
Hummingbird-linjens skallbensskruv med enbart en lumen &r priset
i genomsnitt 800 USD och for linjens skallbensskruv med tre lumen
for multimodal métning &r priset i genomsnitt 1200 USD. Priset for
Hummingbirds kontrollmoduler &r 15 000 USD.

EUROPEISKA UNIONEN

IRRAflows engangsartiklar, det vill siga pumpen och katetern,
omfattas dven av DRG-ersattningssystemet pa de flesta markna-
dernainom EU.

Varje EU-land har fasta erséttningsnivéer for vardinsatser, och
kostnader for engangsartiklar omfattas alltid av en bestdamd
procent av hela vardférfarandet. | exempelvis Tyskland uppgar
forsakringsbolagens ersattning for hela vardforfarandet till
36 700 EUR, varav 8 000 EUR é&r avsatta for de engangsartiklar
som anvands. Kostnaderna for pumpen och katetern beskrivs som
en terapeutisk l6sning i férening med IRRAflow-kontrollenheten.
Kontrollenheten omfattas dock inte av ersattningen och utgor séle-
des en kapitalinvestering for sjukhuset. Priset for IRRAflow-
engangsartiklarna ari EU i genomsnitt 2 600 EUR och priset for
dess kontrollenheter cirka 20 000 EUR.
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Immateriella rattigheter

IRRAS portfolj med immateriella rattigheter bestar primért av
patent, patentansokningar, registrerade varuméarken och doman-
namn liksom affarshemligheter och know-how.

PATENT

IRRAS patentansokningar ar inriktade pa kateter- och Gvervak-
ningssystem som anvands pa marknaden for hemorragisk stroke.
Patentkraven avser egenskaper och funktioner som Bolaget ur ett
kliniskt perspektiv bedomer ar terapeutiskt effektiva och fordelak-
tiga vid jamforelse med befintliga teknologier och vardstandarder.
Bolagets investeringar riktar sig mot immateriella rattigheter som
antas mojliggora forbattrade patientresultat vid neurointensivvard
samt innovationer som kan dverforas till framtida produkter. IRRAS
patentbeskrivningar erbjuder mojligheter till fortsatta patentkrav
for forlangningar av patentlivsldngden, utbredningar av produkter-
nas framtida funktioner samt stérre kommersiella varden.

IRRAS strategier for nationalisering och ansékningar avimma-
teriella rattigheter bestar huvudsakligen i att skapa vérde i omraden
dar marknadsvérden snabbt kan realiseras, dér ersattningssyste-
men &r gynnsamma, dar sannolikheten for penetration &r god och
dar patentlagstiftningen ar robust. Sddana omraden aterfinns
framforallt i Nordamerika, Japan, Australien, Brasilien, Indien och i
huvuddelen av Europa. Férutom nuvarande fokus pa att méjliggora
battre patientutfall vad géller intrakraniella bloddningar innefattar de
potentiella framtida anvdndningsomradena infektion, ortopedi,
mage, ldkemedelstillférsel samt cancer.

IRRAflow-systemet skyddas av 39 beviljade patent férdelat pa
tre patentfamiljer. Dessa patent strécker sig dver 23 lander, varav 17
ligger inom EMEA-omréadet. Genom en ytterligare patentanstkan
fran 2019 vaxer Bolagets IRRAflow-patentfamiljer till fyra. Det nya
patentet bestar huvudsakligen i ett katetertrycksavkénningssystem
fér hantering av intrakraniellt tryck och drénering av hjérn- och
ryggmargsvéatska.

Den forsta patentfamiljen avser véatskeutbytessystemet, Fluid
Exchange Catheter System, som omfattar den ursprungliga innova-
tionen samt dess anvdndningsmetod. Ansékan omfattar ett multi-
lumenkatetersystem som anvands for samtidig infusion och dréne-
ring av vatska samt en programmerbar vatsketrycksfunktion som
mojliggdr evakuering av biologiska vatskor och undviker blocke-
ringar. Denna patentfamilj omfattar de centrala funktionerna och
egenskaperna avseende utformningen av den aktuella enheten och
kan darfor betraktas som den viktigaste patentfamiljen i portfoljen.
Patentkraven omfattar aspekter av katetersystemet som mojliggor
evakuering av vétska fran en kroppshélighet pa ett satt som befint-
liga katetrar inte klarar, det vill séga ett sétt att undvika blockering
av katetern utan nagon rorlig distal komponent samt evakuering av
kroppsvatskor pé ett terapeutiskt satt.
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Den andra patentfamiljen avser vatskeutbytessystemet och
processen att rensa en vétskeutbyteskateter, Fluid Exchange Cathe-
ter System and Process of Unblocking a Fluid Exchange Catheter, dér
patentkravens omfattning samt nyckelfunktioner utvecklas. Denna
ansdkan har lagts till for att stirka patentkravens omfattning
avseende enheten genom att beskriva och gora ansprék pa alterna-
tiva satt att anvanda kateterlumen for infusion och drénering av
substanser fran en kropp; konfigurationer och funktioner avseende
den distala spetsen for att mojliggdra rensning av katetern; utvidg-
ningsforméga i de distala 6ppningarna; ytterligare lumen for syften
som lakemedelstillférsel samt inférande av en distal mekanisk
enhet for rensning. Dessutom beskrivs tilldgget av sensorer och
introduktionen av endoskopiska instrument i patentansokan. En
tysk ansgkan om bruksmodellskydd har gjorts fran denna ansokan
for att omfatta tekniska egenskaper hos IRRAflow, samt for ytterli-
gare konkurrensskydd avseende tekniska funktioner som ger
produkten funktionella och terapeutiska fordelar.

Den tredje patentfamiljen féngar upp ytterligare funktioner och
viktiga lardomar som aterfinns i den kliniska version 2.0 av
IRRAflow-enheten. Denna ansdkan beskriver designfunktioner,
anvandargrénssnitt, programvara samt processer som ger kliniska
och marknadsmaéssiga férdelar som kombineras i den kliniskt lanse-
rade produkten. Ansokan beskriver ocksa metoder for leverans av
forbattrad terapeutisk effekt och potentiellt konkurrerande design
avseende kateterrensningar.

Under 2019 utékade IRRAS sin portfélj med immateriella
rattigheter med 50 procent genom férvarven av Innerspace och
DermaPort fran AMI. Hummingbird-produktlinjen, som erholls i
samband med forvarvet av Innerspace, omfattar fyra patentfamiljer
med tolv utfardade patent 6ver sex ldnder (USA, Japan, Tyskland,
Belgien, Frankrike och Storbritannien) och stracker sig till 2036.
Fundamenten i dessa immateriella réttigheter bestar i ett system
fér hantering av automatiskt lufttryck for att dvervaka intrakraniellt
tryck med ett system och en metod som sékerstaller att tryckmat-
ningssensorn &r placerad pé en 6nskad plats i hjarnvavnaden.

IRRAS Hummingbird-produktlinje omfattar ett egenutvecklat
system for avvikelsefri dvervakning av intrakraniellt tryck, samt
skallbensskruvar med enkel- och multipla lumen och katetrar for
tillhandahéllande av den mest noggranna Gvervakningen av paren-
kymalt intrakraniellt tryck pd marknaden.

DermaPort-produkten omfattar fem patentfamiljer med nio
utférdade patent i USA och Kanada som strécker sig till 2030.
Fundamenten i dessa immateriella rattigheter bestar dels i en
anordning och en metod for att enkelt kunna placera, flytta och
byta en kateter i en patients kropp, dels i nya satt att frémja
vévnadstillvéxt vid kateterinsattningspunkten samt tillverkning av
anordningen.
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PATENTOVERSIKT

Patentfamilj Patent Registrerade Status Patent- Utgangsdatum,
geografiska nummer fran tidigaste till
omraden senaste (intervall)

Hummingbird "Automatiskt USA, Europa, Tyskland, Utfardat 3136957 9juni 2035

lufthanteringssystem" Belgien, Frankrike, Stor-
britannien
Hummingbird "Kateterlufthanteringssystem" USA Utfardat 8,360,988 26 oktober 2029
Hummingbird "Kateterlufthanteringssystem", USA Utfardat 8,876,729 24 december 2029

Fortsattning

Hummingbird "Anslutet luftbldseskydd for en USA, Europa, Schweiz,  Utfardat US10123723 21 december 2036 (USA)

kateter" Tyskland, Spanien, EP157620758 10 mars 2035 (EU)
Frankrike, Storbritan-
nien, Nederlédnderna, Japan
Sverige, Japan 2016575605
Hummingbird "System och metod forintrakraniell USA Utférdat 9,232,921 25 december 2025
atkomst och 6vervakning"
IRRAflow "Vatskeutbyteskatetersystem" USA Utfardat 10,293,105 12 december 2026
8,398,581 2 oktober 2027
9623177 31mars 2029
IRRAflow "Vatskeutbyteskateter och procedur Europa, Australien, Utférdat 2882483, 19juli 2033
fér avldgsnande av kateterblocke-  Kanada, Japan, 2013301764
ringar" Danmark, Spanien, 2,881,721
Polen, Tyskland, Portu- 6113283
gal, Osterrike, Belgien, 2882483

Schweiz, Finland, Stor-
britannien, Irland, Norge,
Nederlénderna, Sverige,
Turkiet, Ryssland
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"Automatiskt lufthanteringssystem”

"Kateterlufthanteringssystem”

| patentkraven beskrivs att det automatiska lufthanterings-
systemet har en separat pumpanordning samt en trycktrans-
duktoranordning.

"Kateterlufthanteringssystem", fortsattning

| patentkraven beskrivs det manuella kateterlufthanterings-
systemet, som inbegriper en kolv som reglerar lufttrycket till
ett férutbestdmt negativt lufttryck.

"Anslutet luftblaseskydd for en kateter”

| patentkraven beskrivs det manuella kateterlufthanterings-
systemet, som inbegriper en sparrventil for justering av tryck-
niva samt tillférsel av en forutbestdmd mangd luft.

"System och metod f6r intrakraniell atkomst och 6vervakning”

| patentkraven beskrivs en anslutningsanordning for en luft-
baserad kateter som har ett vattenavvisande lock och ett filter
i sitt lumen.

"Vatskeutbyteskatetersystem”

| patentkraven beskrivs en metod fér insattning av en
métsond i ett kraniellt utrymme med en béjd slang som héller
sonden borta fran katetern.
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Ett katetersystem for noggrann och séker vatskeutbytnings-
reglering med vétskehantering fér avldgsnande av kateter-
blockeringar.
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"Vatskeutbyteskateter och procedur for avlidgsnande av kateterblockeringar”

En dubbellumenkateter for vatskeutbyten i vilken den distala véaggen kan expanderas till att &tminstone omfatta ett omrdde som omger minst en lumen-
6ppning for tillhandahallande av en funktion for avldgsnande av kateterblockeringar.
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Oversikt regulatorisk status IRRAflow

EU/EEA Férnyad CE-markning erholls i december 2019.
USA 570(k)-godkannande erholls 13 juli 2018.
Godkannande for 510(k) for forldngd anvandningstid erhélls 15 november 2019.
Mexiko Process fér regulatoriskt godkannande har initierats (pagaende).
Costa Rica Regulatoriskt godkénnande erhélls 1 maj 2019.
Israel Regulatoriskt godkdnnande erhélls 12 augusti 2019.
Taiwan Process for regulatoriskt godkénnande har initierats (pagaende).
Panama Process for regulatoriskt godkénnande har initierats (pagaende).
Argentina Regulatoriskt godkénnande erhélls 30 oktober 2019.
Ecuador Process for regulatoriskt godkénnande har initierats (pagaende).

INBJUDAN TILL TECKNING AV AKTIER I IRRAS AB 35



BESKRIVNING AV VERKSAMHET OCH MARKNAD

36

VARUMARKEN

IRRAS har sex registrerade varumarken:

1. IRRAS och IRRAflow (registreringar i USA och EU, inkluderat
Sverige).

2. Fyravarumérken som &r kopplade till Hummingbird-produkt-
linjen (alla &r registrerade i USA).

AFFARSHEMLIGHETER OCH KNOW-HOW

IRRAflow &r dven skyddat vad galler affdrshemligheter och know-
how avseende flera olika aspekter av verksamheten s som
produktplaner, klinisk anvéndning, kunder, produkt- och program-
varudesign tillverkning. Information hanteras genom avtal om tyst-
nadsplikt samt leverantdrs- och konsultavtal som innefattar sekre-
tessklausuler och lampliga klausuler som innebar att IRRAS tilldelas
alla uppfinningsrattigheter.

Regulatoriska fragor

Bolagets produkter, produktutvecklingsprojekt och tillverknings-
verksamhet omfattas av omfattande regelverk inom alla delar av
verksamheten, inklusive men inte begrénsat till utveckling, design,
icke-klinisk och klinisk forskning, tillverkning, sdkerhet, effektivitet,
maérkning, paketering, sterilisering, lagring, system for installation
och service, registrering och dokumentkontroll, marknadsgodkan-
nande, 6vervakning av marknaderna efter att produkterna har
lanserats, rapportering av negativa handelser, produktaterkallelse,
marknadsforing, forsaljning och distribution och import- och
exportprocesser. Innan IRRAS pabdrjar kliniska studier maste
Bolaget erhélla godkdnnande for detta. Vidare maste Bolaget
erhélla forsaljningstillstand eller marknadsgodkannande innan de
kan borja sélja sina produkter i specifika lander. Godkénnandepro-
cessen varierar fran land till land.

EUROPA

Inom det Europeiska ekonomiska samarbetsomradet ("EES") méste
produkter definierade som medicintekniska i direktivet 93/42/EEC

for medicintekniska produkter med tilldgg (MDD) vara CE-mérkta. |
maj 2017 trédde EU:s nya férordning 2017/745 om medicintekniska
produkter (MDR) i kraft och ersétter frdn och med den 26 maj 2020
MDD.

MDR é&r direkt tilldmplig i alla medlemslénderi EU och innebér
att det kommer ske dndringar i vissa regler for medicintekniska
produkter. De huvudsakliga férandringarna i forhéllande till MDD &r
att fler produkter omfattas, strangare klinisk bevisning och ékad
6vervakning av marknaderna efter att produkterna har lanserats.
Bolag med medicintekniska produkter kommer att behdva genom-
fora férandringar fran MDD till MDR, vilket introducerar en livscykel
inriktad mot den pagaende CE-maérkningsefterlevnaden.

Produkterna far CE-markas om kraven i MDR uppfylls och en
tillamplig férsikran om verensstimmelse har genomférts. Over-
ensstammelsebeddmningen varierar beroende pa klassificering av
produkten. Klassificeringen &r baserad pa regler dar man beaktar
produktens anvdndarsékerhet och tar hdnsyn till de potentiella
risker som &r kopplade till den tekniska designen och tillverkningen
av enheten. Enligt MDR &r proceduren for éverensstdmmelsebe-
domningen mer komplex, kraven pé spéarbarhet dkar och ekviva-
lensbedémningen blir mer strikt.

For de flesta klass I-produkter kan Gverensstémmelsebeddm-
ningen normalt utforas pé tillverkarens eget ansvar pa grund av de
laga sékerhetsriskerna for dessa produkter. Fér produkter i klass lla
arinventeringen fran ett anmaélt organ obligatoriskt. Det anmélda
organet &r en fristdende organisation vars kompetens och objektivi-
tet 6vervakas av myndigheterna i respektive land. Beslut som fattas
av det anmaélda organet &r giltiga i max fem &r och kan dérefter
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forldngas efter ansokan i ytterligare femarsperioder. Som en del av
Gverensstéammelsebeddmningen granskar, beroende pé typ av
enhet, det anmalda organet tillverkarens kliniska utvarderingspro-
cess, bedomer kliniska utvérderingsdata for ett representativt urval
av enheten eller bedémer alla kliniska utvérderingsdata. Det récker
att tillverkaren erhaller en Gverensstdmmelsebeddmning av ett
anmalt organ pa produkterna i ett EES-land for att fa tillgang till
hela EES-marknaden. For produkter i klasserna llb och I, vilka har
hog riskpotential, krévs att ett anmélt organ utévar tillsyn vid
konstruktionen och tillverkningen av produkterna. Klass Il innehal-
ler hogriskprodukter for vilka ett godkdnnande i fraga om Gverens-
stdmmelse kravs innan produkterna sldpps pa marknaden.

| processen for CE-mérkning maste en tillverkare av medicin-
tekniska produkter utfora en klinisk utvardering av den medicintek-
niska produkten for att pavisa att den foljer relevanta generella
sakerhets och utférandekrav (jamfort med "nédvéndiga krav” i
MDD). Denna kliniska utvardering ingar i produktens tekniska doku-
mentation. En klinisk utvérdering innefattar bedémning av huruvida
resultaten for en medicinteknisk produkt ar i dverensstdmmelse
med ténkt anvéndning och att kdnda och forutsebara risker som &r
kopplade till enheten under normala férhallanden minimeras och &r
godtagbara nar dessa vags mot fordelarna med det ténkta syftet.
Den kliniska utvarderingen som utfors av tillverkaren maste ocksa
beakta kliniska pastaenden, ldmpligheten i enhetens mérkning och
information (i synnerhet pastaenden, kontraindikationer, forsiktig-
hetsatgérder och varningar) samt lampligheten i tillhrande
instruktioner fér anvéndning. Denna bedémning maste baseras pa
kliniska data, vilka kan erhéllas frén kliniska studier som genomforts
pa enheten, vetenskaplig litteratur om likvardiga produkter som &ar
tillgénglig pa marknaden eller med hansyn tagen till nuvarande till-
gangliga alternativa behandlingsalternativ for det syftet. Avseende
produkter som klassificerats som klass Ill i EES maste tillverkaren
utfora kliniska studier for att erhalla de kliniska data som kravs, om
inte tillverkaren kan forlita sig pa befintliga kliniska data fran likvar-
diga produkter som &r tillgénglig pd marknaden (jamfért med
"liknande produkter” i MDD).

IRRAflow-katetern &r klass Il pé grund av produktens direkta
kontakt med patientens centrala nervsystem. IRRAflow-pumpen
och kontrollenheten &r klass Ilb-produkter pa grund av att substan-
ser administreras och forflyttas till och fran kroppen genom
kontrollenheten, inklusive pumpen, vilket ar potentiellt riskabelt for
patienten. kontrollenheten, inklusive dess forbrukningsbara pump,
ar klassad som huvudkomponent och katetern &r klassad som till-
hérande komponent. Eftersom varje IRRAflow komponent endast
fungerar i IRRAflow systemet, klassificeras systemet i sin helhet till
klass ll.

Efter det att en medicinteknisk produkt sldppts pa marknaden
maste tillverkaren uppfylla en rad andra krav, liknande de som
presenteras i avsnitten "USA — Reglering efter marknadstilltrédde”
och "USA - Vidrdreglering” nedan.

USA

Reglering innan marknadstilltrade

| USA regleras medicintekniska produkter av den amerikanske l&ke-
medelsmyndigheten Food and Drug Administration (FDA). Om det
inte finns ndgot undantag krévs antingen ett 510(k)-godkdnnande
eller ett godkdnnande pé en anstkan om fér-marknadsgodkan-
nande (PMA) innan medicintekniska produkter far marknadsforasi
USA.

Vilken information som méste ldmnas in till FDA for att erhalla
godkénnande eller ett godkdnnande att marknadsfora en ny medi-
cinteknisk produkt varierar beroende pa hur den medicintekniska
produkten klassificeras av FDA. Medicintekniska produkter indelas i



en av tre klasser pa grundval av vilka kontroller FDA anser nédvén-
diga for att pa ett rimligt sétt sékerstalla produkternas sékerhet och
effektivitet. Klass |-produkter, som har l&gst riskniva, omfattas av
generella kontroller, som mérkning, for-marknadsmeddelande och
iakttagande av reglerna for kvalitetssystem, Quality System Regu-
lation (QSR). QSR &r definierad och kodifierad i FDAs Code of Fede-
ral Regulations (d.v.s 21 CFR Part 820). 21 CRF 820 definierar QSR
fér medicintekniska produkter, vilka anger produktspecifika rutiner
fortillverkning. Klass IlI-produkter omfattas av generella kontroller
samt sérskilda kontroller, inklusive resultatnormer. Klass IlI-produk-
ter, som har hogst riskniva, omfattas av flertalet av de tidigare iden-
tifierade kraven samt for-marknadsgodkannande. Flertalet klass
I-produkter och vissa klass ll-produkter &r undantagna fran
510(k)-kravet, d&ven om tillverkarna fortfarande omfattas av kraven
pa registrering, listning, markning och QSR krav.

For att erhélla ett 510(k)-godkdnnande maste sokanden pavisa
att produkten ifréga i allt vésentligt motsvarar en annan redan
lagligt marknadsford produkt, eller en sé kallad predikatprodukt,
som inte kréver fér-marknadsgodkénnande. Vid utvarderingen av
510(k) faststéller FDA om produkten har samma avsedda anvand-
ningsomrade som predikatprodukten och (a) har samma tekniska
egenskaper som predikatprodukten eller (b) har olika tekniska egen-
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skaper och (i) att de data som ger stdd for huvudsaklig motsvarig-
hetinnehéller information, som @mpliga kliniska eller vetenskapliga
data, om detta anses nédvandigt av FDA, som pévisar att produkten
ar lika séker och effektiv som den redan lagligt marknadsforda
produkten och (i) att denna inte ger upphov till olika fragor om
sékerhet och effektivitet an predikatprodukten. Flertalet 510(k)s
kréver inte kliniska data for godkédnnande men FDA kan dock begéra
in klinisk data. FDA:s mal &r att granska och behandla alla
510(k)-ansokningar inom 90 dagar men det kan ta langre tid om FD
behdver begdra kompletterande information. FDA:s granskning av
kompletterad klinisk data kan &ven innebéra att granskningsperio-
den férldngs. Om FDA inte haller med om att den nya produkten i
allt vasentligt motsvarar predikatprodukten kommer den nya
produkten att klassificeras som klass Il varpa tillverkaren maste
ldmna in en PMA. Sedan juli 2012, &r dock en sé kallad de "novo-
spar” direkt tillgénglig for vissa produkter med lag till medelhdg risk
som inte kvalificerar sig for 510(k)-vdgen pa grund av avsaknad av
predikatprodukt. Andringar av en 510(k)-godkand medicinteknisk
produkt kan komma att kréva ytterligare en 510(k)- eller PMA-
ansokan om dndringarna pa ett betydande satt kan paverka saker-
heten eller effektiviteten eller utgor en storre foréandring i den
ténkta anvandningen av enheten.
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PMA-processen (premarket approval) & mer komplex, dyrare
och mer tidskrdvande &n processen for att erhalla ett
510(k)-godkannande. En PMA-ansdkan méaste stodjas av omfat-
tande data, inklusive men inte begréansat till, tekniska, prekliniska,
kliniska och tillverkningsmassiga data samt kontroll- och mérk-
ningsinformation for att pavisa for FDA att produkten &r séker och
effektiv for den ténkta anvandningen. Efter att en PMA-anstkan &r
inldmnad har FDA 45 dagar pé sig att faststélla om ansckan ar till-
rackligt fullstandig for att medge en materiell prévning av ansékan.
Om PMA &r fullstdndig kommer FDA att ta emot ansokan. FDA
omfattas av resultatmal fér granskningstider av PMA-ansgkningar
och kan utférda ett beslutsbrev som en férsta &tgérd inom
180 dagar, men om FDA har fragor kommer de troligen att utférda
ett forsta brev om att anstkan &r ofullstdndig inom 150 dagar. PMA
kan ocksé hénvisas till en radgivande FDA-panel for ytterligare
granskning och for att genomfora en inspektion fore godkénnandet
patillverkningsanldggningen for att sékerstélla att tillverkaren foljer
QSR, vilka béda kan férlanga svarsmalet pa 180 dagar. Samtidigt
som FDA:s méjligheter att klara sina resultatmal generellt sett har
forbattrats de senaste aren kanske FDA inte klarar dem i framtiden.
En PMA-ansokan kan ta flera &r och det finns ingen garanti att en
PMA nagonsin kommer att godkénnas. Aven om den godkanns kan
FDA begrénsa indikationen for hur den medicintekniska produkten
far marknadsféras eller till vem den far séljas. Dessutom kan FDA
begéra in ytterligare information eller begéra in ytterligare kliniska
studier innan FDA beaktar ett eventuellt godkdnnande av PMA-
ansokan, eller som ett villkor for godkédnnande och d& méste sadana
studier genomforas efter det att PMA har godkants. Andringar av

produkten, inklusive férandringar av tillverkningsprocessen, kan
kréva godkdnnande av en kompletterande PMA-ansdkan.

Om en medicinteknisk produkt har beddmts utgora en "bety-
dande risk” far tillverkaren inte paborja négra kliniska studier forran
en begdran om undantag for prévningsprodukt, Investigational
Device Exemption (IDE), har l@mnats in och blivit beviljad av FDA.
IDE-ansokan maste stddjas av ldmpliga data som testresultat pa
djur ochilaboratorium och innefatta férslag pé kliniskt protokoll.
Dessa kliniska studier &r ocksa foremal fér granskning, godkan-
nande och 6versyn av en institutionell granskningskommitté, eller
IRB, pa samtliga institutioner dér den kliniska studien kommer att
genomfdras. De kliniska studierna maste genomfdras i enlighet
med tilldmpliga regler, inklusive men inte begrénsat till FDA:s IDE-
regler och aktuella rutiner for god klinisk sed. En klinisk studie kan
avbrytas av FDA eller sponsorn ndr som helst av olika skél, inklusive
med anledning av att riskerna for deltagande véger tyngre &n férde-
larna med att delta i studien. Aven om en klinisk studie slutfors
kanske den inte uppvisar sakerhet och effektivitet hos produkten
eller s kan resultaten vara dubbeltydiga eller pa annat satt inte
vara tillrackliga for att erhalla ett godkdnnande.

Bolagets produktfamiljer IRRAflow och Hummingbird ICP
Monitoring regleras av 510(k)-processerna. Bolagets framtida till-
véxtstrategi ar att utveckla IRRAflow-teknologin for att skapa ett
nytt system for ldkemedelstillforsel till hjarnan med malet att hitta
l6sningar for de brister som finns hos nuvarande behandlings-
metoder inom omradet. Detta skulle kunna innebéra att ett PMA-
forfaranden krévs. IRRAS kommer arbeta néra sina samarbets-
parters och FDA férbereda processen.




Reglering efter marknadstilltrade

Efter det att en produkt har lanserats pa marknaden géller omfat-

tande regulatoriska krav. Det inkluderar féljande:

o efterlevnad av QSR, vilket kraver att tillverkaren foljer strikta
krav pa design, testning, kontroll, dokumentation, registersys-
tem, inklusive underhall av klagomal och tillhérande undersok-
ningsfiler samt andra kontroller for kvalitetssékring under
tillverkningsprocessen;

® maérkningsregler, vilka forbjuder marknadsféring av produkter
for oklarerad eller icke-godkand eller "off-label’-anvdndning och
medf6r andra begrénsningar pa markningen; samt

® skyldigheter avseende rapportering av medicinteknisk produkt,
vilket innebér att tillverkarna maste undersoka och rapportera till
FDA eventuella negativa héndelser, inklusive dédsfall eller allvar-
liga skador som kan ha orsakats av, eller orsakades av, en medi-
cinteknisk produkt samt fel pa produkten som troligen skulle
medfdra eller bidra till dodsfall eller allvarlig skada om felet
skulle intréffa igen.

Underlatelse att folja tillampliga regulatoriska krav kan leda till
ingripande atgérder fran FDA. Saddana ingripande kan exempelvis
vara varningsbrev, boter, forbudsforeldggande och vite, aterkallning
eller beslagtagande av Bolagets produkter, verksamhetsbegréans-
ningar, delvis upphavande eller total nedldggning av produktionen,
végran att medge 510(k)-godkénnande eller PMA- godkénnande av
nya produkter, tillbakadragande av 510(k)-godkénnande eller PMA-
godkannande eller atal.

For att sékerstélla att foretag foljer de regulatoriska kraven
omfattas tillverkarna av medicintekniska produkter av vervakning
och regelbundna, férannonserade och oannonserade inspektioner
av FDA, och dessa inspektioner kan dven innefatta tillverkningsan-
ldggningar hos Bolagets underleverantérer.

Vardreglering

I tilldgg till FDA:s restriktioner gallande marknadsforing av ldkeme-
delsprodukter, begrénsar annan federal och statlig vardlagstiftning
affdrsmodeller i branschen for medicintekniska produkter, vilket
bland annat &r federala dataskydds- och sdkerhetslagar, federal
transparenslagstiftning relaterat till betalningar och/eller 6ver-
foringar av varde till lakare och andra vardanstéllda och utbildnings-
sjukhus och federal lagstiftning som férbjuder konkurrensbegréns-
ningar och bestickningsbrott. M&nga stater har olika lagar och
regler, vilka ocksé kan variera fran federal lagstigning, vilket kan
komplicera insatser for efterlevnad. Exempelvis kan stater ha
lagstiftning mot bestickning som kan ha ett bredare tilldmpnings-
omrade an liknande federala lagar och som kan vara tillamplig
oavsett betalare. Dessutom kan statlig dataskyddslagstiftning som
skyddar sékerheten av halsodata variera och kan méjligen inte fére-
gripas av federal lag. Darutdver har flera stater antagit lagar som
kraver tillverkare av mediciniska produkter att (i) etablera program
for efterlevnad avseende marknadsféring, (i) periodvis l@mna in
rapporter till staten, (iii) periodvis offentliggora férséljnings- och
marknadsféringsaktiviteter samt (iv) férhindrar vissa andra forsalj-
nings- och marknadsféringsmodeller.

BESKRIVNING AV VERKSAMHET OCH MARKNAD

Sett till det breda tilldmpningsomradet av dessa lagar och
begrénsningen av tillgéngliga lagstadgade undantag, &r det mojligt
att en del av Bolagets afférsaktiviteter, speciellt férséljnings- och
marknadsforingsaktiviteter efter klartecken for marknadstilltrade
for IRRAflow i USA, kan bli foremal for legala utmaningar och tving-
ande &tgarder. Om Bolagets verksamhet drivs i strid med ndgon av
de federala och statliga lagarna i USA som beskrivs ovan, eller andra
statliga regler, kan Bolaget bli féremal for betydande civilrattsliga,
straffrattsliga och administrativa pafdljder, inklusive men inte
begrénsat till, skadestand, boter, fangelsestraff, exkludering fran att
delta i statliga halsovardsprogram, ytterligare rapporteringsskyldig-
heter och 6vervakning om Bolaget blir part till ett integritetsavtal
for foretag eller annat avtal for att [sa anklagelser om icke-efter-
levnad med dessa lagar och inskrénkningen eller rekonstruktionen
av Bolagets verksamheter.

Bland federala och statliga politiska beslutsfattare och betalare
i USA, finns ett betydande intresse i att frdmja férandringar i sjuk-
vardssystemet med de faststéllda malen att halla tillbaka sjuk-
vardskostnader, forbattra kvalitet och/eller utdka tillgang till vard. |
USA har industrin fér medicintekniska produkter blivit avsevért
paverkat av storre lagstiftningsinitiativ, exempelvis antagandet av
the Patient Protection and Affordable Care Act (ACA). ACA har dock
stétt pa vissa utmaningar i domstolsprocesser och i den amerikan-
ska kongressen, och det kan komma att ske ytterligare justeringari
ACA. Daremot dterstar det att se exakt vad den nya lagstiftningen
kommer erbjuda, nar den blir gallande och vilken betydelse den
kommer ha pa tillgdngligheten av vard och att halla tillbaka eller
sdnka vardkostnaderna. IRRAS erhéll FDA-godkénnande for
IRRAflow 510(k) under 2017. Det & majligt att sdval ACA som andra
vardreformer som antas i framtiden kan resultera i stréngare téck-
ningskriterier och samtidigt minska pressen pa ersattning for
producenter som anvénder IRRAflow samt priset som Bolaget kan
fa for kontrollenheten. Vidare har den statliga granskningen ver
hur tillverkare sétter priser for deras kommersiella produkter nyli-
gen Okat, vilket har resulterat i forfragningar frén den amerikanska
kongressen samt férslag pé federal och statlig lagstiftning
avseende prissattning for produkter vilket kan paverka Bolagets
verksamhet, finansiella tillstdnd och verksamhetens resultat.
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Utvald historisk finansiell
information

Den utvalda historiska finansiella informationen i Prospektet ska lésas tillsammans med avsnittet "Operationell
och finansiell 6versikt" och "Kapitalisering, skuldsdttning och annan finansiell information". Den utvalda histo-
riska finansiella informationen &r hdmtad fran och ska l&sas tillsammans med Koncernens reviderade finansiella
rapporter per och for rékenskapsaren som avslutades den 31 december 2017, 2018 och 2019 (inkluderat orevi-
derade jamforelsesiffror for rakenskapsaret som avslutades den 31december 2018, hdmtade fran Koncernens
reviderade finansiella rapporter per och for rakenskapsaret som avslutades den 31december 2019 som ingér
som jamforelsesiffror i drsredovisningen for detta rékenskapsar), samt Koncernens oreviderade delérsrapport
for perioden Tjanuari — 3Tmars 2020 (inkluderat jamforelsesiffror for perioden 1januari — 31 mars 2019).
Koncernens reviderade finansiella rapporter per och for rékenskapsaren som avslutades den 31december 2017,
2018 och 2019 &r uppréttade i enlighet med International Financial Reporting Standards (IFRS), sdsom de har
antagits av EU och reviderats av Bolagets oberoende revisorer, KPMG AB, som anges i deras tillhérande revi-
sionsrapport och arinforlivade i Prospektet genom hénvisning. Bolagets delérsrapport fér perioden 1januari -
31mars 2020 ar upprattad i enlighet IAS 34 Delarsrapportering. Nyckeltal, varav vissa ar finansiella nyckeltal
som inte definieras enligt IFRS (alternativa nyckeltal) anges under rubriken "Nyckeltal".

Se rubriken "Definitioner av alternativa nyckeltal” for definitioner och motiv tillanvdndning av alternativa
nyckeltal som inte definieras och rubriken "Avstamningstabeller” for avstdmning av alternativa nyckeltal.

Siffrornaifoljande avsnitt harivissa fall avrundats och av den anledningen stdmmer inte nddvandigtvis
summan i samtliga tabeller. Med undantag fér vad som ndmnts ovan har ingen information i prospektet
granskats eller reviderats av Bolagets revisor.

Information om rapport dver resultat for koncernen i sammandrag

1januari—31december Tjanuari-31mars
MSEK 2019" 20182 2018" 2017Y 2020® 2019%
Nettoomsattning 53 6,0 6,0 12,0 1,6 0,0
Kostnader for sélda varor -384 -22,4 -20,0 -57 -4,5 -6/1
Bruttoresultat -33,2 -16,4 -14 6,3 -2,9 -6,1
Ovriga rorelseintakter 11 17 17 0,6 0,1 0,6
Forsaljningskostnader -43]1 -58,6 -62,3 -237 -12,6 -11,3
Administrationskostnader -45,5 -44 4 -445 -321 -12,0 =121
Forsknings- och utvecklingskostnader -29,8 -24.4 -22,9 -12,6 =77 -95
Ovriga rorelsekostnader -1 =12 -1,2 0,0 -0.2 -0,7
Rérelseresultat -151,5 -143,3 -143,3 -61,5 -35,2 -39,1
Resultat fran finansiella poster 04 4,5 4,5 0,6 0,9 04
Resultat fore skatt =151,1 -138,8 -138,8 -60,9 -34,3 -38,7
Inkomstskatt 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
Periodens resultat -151,1 -138,8 -138,8 -60,9 -34,3 -38,7
Resultat per aktie fore och efter utspadning, SEK -5,61 -5,83 -5,83 -3,40 -119 -1,61
Genomsnittligt antal aktier fore utspadning 26937426 23815328 23815328 17906 003 28817974 24017974
Genomsnittligt antal aktier efter utspédning 26937426 23815328 23815328 17906 003 28817974 24017974

1) Hémtat fran Koncernens reviderade finansiella rapporter per och for rakenskapsaren som avslutades den 31december 2019, 2018, och 2017 som ingar i arsredovisningarna
for dessa rakenskapsar.

2) Oreviderade jamférelsesiffror for rakenskapsaret som avslutades den 31december 2018, hdmtade fran Koncernens reviderade finansiella rapporter per och fér rdkenskaps-
aret som avslutades den 31december 2019 som ingdr som jamforelsesiffror i arsredovisningen for detta rékenskapsar.

3) Hamtat fran Koncernens oreviderade delérsrapport for perioden januari — mars 2020.
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Information om rapport 6ver finansiell stéllning for koncernen i sammandrag

31december 3Tmars

MSEK 2019" 2018" 2017" 20202 2019%
TILLGANGAR

Balanserade utgifter for utveckling 36,2 381 315 35,2 377
Patent 82 2,2 2,5 85 21
Materiella anldggningstillgangar 0,9 0,6 0,2 11 0,8
Nyttjanderéttstillgangar 6,2 0,0 0,0 57 0,0
Finansiella placeringar 0,0 80,8 85,8 0,0 55,8
Summa anléggningstillgangar 51,6 121,7 1201 50,4 96,4
Varulager 14,4 34 12,2 22,5 38
Forskott till leverantdrer 15 0.0 03 0.0 0.0
Aktuella skattefordringar 0,0 0,0 0,9 0,0 0,0
Kundfordringar 2.8 0,0 0,0 1,2 0,0
Ovriga fordringar 15 19 371 13 14
Forutbetalda kostnader och upplupna intakter 2,0 1,0 0,2 0,9 10
Kortfristiga placeringar 55,6 30/1 60,1 0,0 30,1
Likvida medel 29,5 472 98,3 44,9 30,3
Summa omséttningstillgangar 1074 83,6 209,2 70,8 66,5
SUMMA TILLGANGAR 159,0 205,3 329,3 1211 162,9
EGET KAPITAL OCH SKULDER

Aktiekapital 0.9 0.7 07 09 07
Ovrigt tillskjutet kapital 5374 440,2 439,6 536,8 440,2
Reserver -3,0 -1,9 -0,8 -0,8 =22
Balanserat resultat inklusive periodens resultat -403,7 -254,8 -123,5 -4372 -2915
Summa eget kapital 1315 184,2 316,0 99,6 147,2
Leasingskulder 2,0 0,0 0,0 15 0,0
Ovriga avsattningar 0.0 0.4 0,0 0,0 0.5
Summa langfristiga skulder och avsattningar 2,0 04 0,0 15 0,5
Leasingskulder 4,0 0,0 0,0 4,4 0,0
Leverantdrsskulder 75 8,6 2,3 4,6 6,4
C)vriga skulder 0,7 2,5 13 11 1,6
Upplupna kostnader och férutbetalda intakter 13,3 9,6 9,6 10,0 72
Summa kortfristiga skulder 25,5 20,8 13,2 20,0 15,2
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 159,0 205,3 329,3 1211 162,9

1) Hémtat fran Koncernens reviderade finansiella rapporter per och for rakenskapsaren som avslutades den 31december 2019, 2018, och 2017 som ingér i arsredovisningarna

for dessa rakenskapsar.

2) Hamtat fran Koncernens oreviderade delarsrapport fr perioden januari — mars 2020.
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Information om rapport 6ver kassaflédet for koncernen i sammandrag

1januari-31december

1januari-31mars

MSEK 2019" 2018" 2017" 20202 2019%
KASSAFLODE FRAN DEN LOPANDE VERKSAMHETEN

Rérelseresultat -151,5 -143,3 -61,5 -35,2 -39
Justeringar for poster som inte ingar i kassaflodet

—,&terléggning av avskrivningar 12,6 8,1 3,7 3,8 2,6
- Ovriga ej kassaflodespaverkande poster 0,0 0,4 0,0 0,0 01
- Incitamentsprogram 2,2 7.4 18,8 0.9 2,1
Erhallen ranta 0,5 0,6 0,0 0,0 01
Erlagd ranta -0 -0,2 0,0 0,0 -0
Betald skatt 0,0 0.9 0.0 0.0 0.0
Kassafléde fran den l6pande verksamheten fore

forandring av rérelsekapital -136,3 -126,0 -39,0 -30,6 -34,3
Okning/minskning lager =11 9,6 -12,4 -33 11
Okning/minskning rorelsefordringar -4,2 8,9 -7.4 2.8 -01
Okning/minskning rérelseskulder -2,0 101 50 -6,7 -6,7
Summa foérandringar i rorelsekapital -17,3 28,6 -14,8 =72 -57
Kassafléde fran den l6pande verksamheten -153,7 -97,4 -53,7 -37.8 -39,9
INVESTERINGSVERKSAMHETEN

Investeringar i immateriella anldggningstillgangar -14.8 -14,3 -10,8 -4 -2
Investeringar i materiella anldggningstillgangar -0,6 -0,5 -0,2 -0 -0,2
Forséljning av materiella anldggningstillgdngar 0,0 0,0 0,0 0.0 0.0
Investeringar i finansiella placeringar 0,0 0,0 -145,9 0,0 0,0
Forsaljning av finansiella placeringar 552 351 0.0 55,5 25,0
Kassafléde fran investeringsverksamheten 39,8 20,3 -157,0 53,9 22,7
FINANSIERINGSVERKSAMHETEN

Nyemission 105,6 30,72 262,4 0,0 0.0
Emissionskostnader -8,3 -5,6% -24.0 -0,6% 0,0
Teckningsoptionsprogram 0.0 0,0 06 0.0 0,0
Leasingskuld -1,5 0,0 0,0 -1,0 0,0
Kassafléde fran finansieringsverksamheten 95,8 25,2 239,0 -1,6 0,0
Periodens kassaflode -18,2 -52,0 28,3 14,5 =17,2
Likvida medelvid periodens bérjan 4772 98,3 70,8 29,5 4772
Kursdifferens i likvida medel 0.4 -09 -0.8 0.9 0,3
Likvida medel vid periodens slut 29,5 47,2 98,3 44,9 30,3

1) Hémtat fran Koncernens reviderade finansiella rapporter per och for rakenskapsaren som avslutades den 31december 2019, 2018, och 2017 som ingar i arsredovisningarna

for dessa rakenskapsar.

2) Hamtat fran Koncernens oreviderade delarsrapport fér perioden januari — mars 2020.

3) Emissionslikvid och emissionskostnader som ej var betalda per 2017-12-31 men som betalades in under 2018.

4) Kostnader i samband med féretrddesemission som genomfordes under varen 2020.
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Nyckeltal

Vissa av de utvalda nyckeltalen som presenteras nedan dr alternativa nyckeltal eller nyckeltal som ej ér definierade enligt IFRS, vilka dérfér inte

nédvéndigtvis dr jamfdrbara med nyckeltal med liknande bendmningar som anvdnds av andra bolag.

De finansiella nyckeltal som ej dr definierade enligt IFRS anvénds, tillsammans med nyckeltal definierade enligt IFRS, for att stédja féretags-

ledningens och andra intressenters analys av Koncernen.

Se rubriken "Definitioner av alternativa nyckeltal” fér definitioner och syfte avseende alternativa nyckeltal och rubriken "Avstdmningstabeller”

nedan fér avstdmningar av ovan némnda nyckeltal.

jan—mars jan—mars

2019 2018 2017 2020 2019

Nettoomsattning, MSEK"®) 53 6,0 12,0 1,6 0,0
Bruttomarginal, % ? Neg Neg 53 Neg Neg
Rorelseresultat, MSEK?-?) -151,5 -143,3 -615 -35,2 -39
Rérelsemarginal, %2 Neg Neg Neg Neg Neg
EBITDA, MSEK? -138,9 -135,2 -57.8 -314 -36,5
EBITDA-marginal, %? Neg Neg Neg Neg Neg
Periodens resultat, MSEK"®) -138,9 -138,8 -60,9 -34,3 -387
Avkastning pa eget kapital, %? Neg Neg Neg Neg Neg
Medelantalet anstéllda® 35 21 8 40 32

1) Definierade enligt IFRS.
Alternativa nyckeltal.

2)
3) Hamtat fran Koncernens reviderade finansiella rapporter per och fér rékenskapsaren som avslutades den 31 december 2019, 2018, och 2017 och Koncernens oreviderade

delérsrapport for perioden januari — mars 2020.
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Definitioner av alternativa nyckeltal

Bland nedanstdende definitioner presenteras definitioner av nyckeltal vilka inte definieras enligt IFRS (alternativa nyckeltal). Alternativa nyckeltal
madter historiska eller framtida finansiella resultat, finansiell stdllning eller kassafléden, men exkluderar eller inkluderar belopp som inte skulle
justeras pd samma sdtt i det mest jdmférbara nyckeltalet som definierats enligt Koncernens redovisningsprinciper. Koncernledningen anvdnder
alternativa nyckeltal fér att félja den underliggande utvecklingen av Bolagets verksamhet och anser att de alternativa nyckeltalen, tillsammans
med nyckeltal definierade enligt IFRS, hjdlper investerare att férstd Bolagets utveckling frdn period till period samt kan underlétta en jamférelse
med liknande bolag men dr inte nédvéndigtvis jdmférbara med nyckeltal med liknande bendmningar som anvdnds av andra bolag. Bolaget anser
att de alternativa nyckeltalen bidrar med anvdndbar och kompletterande information till investerarna. Dessa nyckeltal ér inte mer [dmpliga dn
nyckeltal som definieras enligt IFRS och dérfér bor de anvéndas tillsammans med dessa, i kompletterande snarare dr erséttande syfte.

De alternativa nyckeltalen dr inte reviderade. Investerare uppmanas att inte fdsta allt for stor tillit till de alternativa nyckeltalen och uppmanas
ocksa att granska dessa tillsammans med Koncernens reviderade finansiella rapporter for rdkenskapsdren som avslutades den 31 december
2019, 2018 och 2017, Koncernens oreviderade finansiella rapporter fér rékenskapsdret som avslutades den 31 december 2018, samt Koncernens
oreviderade deldrsrapport fér perioden januari-mars 2020, vilka inférlivats via hdnvisning till detta Prospekt. Se rubriken "Avstdmningstabeller”
nedan fér avstdmningar av alternativa nyckeltal.

NYCKELTAL
Bruttoresultat

DEFINITION SYFTE
Nettoomséttning minskad med kostnad
for salda varor.

Nyckeltalet anvénds for att mata hur stor del av
nettoomsattningen som blivit dver for att tacka
6vriga kostnader.

Bruttomarginal Bruttoresultat dividerat med netto- Ledningen anvénder detta nyckeltal for att folja
omséattning. resultatet i forhallande till nettoomséttningen,
vilket indikerar marginalen for att técka andra

kostnader samt vinstmarginal.

EBITDA Rorelseresultat fore avskrivningar pé

materiella och immateriella tillgangar.

EBITDA &r ett alternativt nyckeltal som visar
resultatet som har genererats i den operativa
verksamheten.

EBITDA-marginal

EBITDA dividerat med nettoomséttning.

Detta nyckeltal anvénds for analys av vérdes-
kapande.

Rérelseresultat

Resultat fore skatt och resultat fran
finansiella poster.

Nyckeltalet anvands for att méta det operativa
resultatet fore finansiering och skatt.

Rérelsemarginal

Rérelseresultat dividerat med netto-
omséattning.

Nyckeltalet &terspeglar verksamhetens opera-
tiva ldnsamhet.

Avkastning pa eget kapital

Periodens resultat dividerat med genom-
snittligt eget kapital. Genomsnittligt eget
kapital berdknas som eget kapital vid arets

Avkastning pa eget kapital visar den redovis-
ningsmassiga totalavkastningen pa dgarnas
kapital.

borjan plus eget kapital vid arets slut divi-
derat med tva.
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Avstamningstabeller
Nedanstaende tabeller dterspeglar en avstdmning av alternativa nyckeltal utifrén poster, delsummor eller total summor inkluderade i
Koncernens reviderade finansiella rapporter for rakenskapsaren som avslutades den 31december 2019, 2018, och 2017, Koncernens orevide-
rade finansiella rapporter for rakenskapsaret som avslutades den 31december 2018, samt Koncernens oreviderade delarsrapport for perioden
januari — mars 2020, vilka inforlivats via hdnvisning till detta Prospekt. De alternativa nyckeltalen &r inte reviderade.

For definitioner av de alternativa nyckeltal som inte har berdknats enligt IFRS, se avsnittet "Utvald historisk finansiell information” under
"Nyckeltal — Definitioner”.

jan—-mars jan—mars
Bruttomarginal 2019 2018 2017 2020 2019
A Nettoomsattning, MSEK 53" 6,07 12,0 167 0,0Y
B Kostnad sélda varor, MSEK -38,4" -22,4% -57 -4.5" -6,1
A-B Bruttoresultat, MSEK -332 -142 6,3 -2,9" -6,
(A-B)/A Bruttomarginal, % Neg Neg Neg Neg Neg

1) Hémtat fran Koncernens reviderade finansiella rapporter per och for rakenskapsaren som avslutades den 31december 2019, 2018, och 2017 samt Koncernens oreviderade
delérsrapport for perioden januari — mars 2020.

2) Oreviderade jamférelsesiffror for rakenskapsaret som avslutades den 31december 2018, hdmtade fran Koncernens reviderade finansiella rapporter per och for rdkenskaps-
aret som avslutades den 31december 2019 som ingédr som jamforelsesiffror.

jan—-mars jan—mars
EBITDA-marginal 2019 2018 2017 2020 2019
A Rorelseresultat, MSEK? -151,5 -143,3 -61,5 -35,2 -39,
B Avskrivningar, MSEK?" -12,6 -8 -37 3.8 2,6
A+B EBITDA, MSEK -138,9 -135,2 -57.8 -314 -36,5
C Nettoomsattning, MSEK? 53 6.0 12,0 16 0,0
(A+B)/C EBITDA-marginal, % Neg Neg Neg Neg Neg

1) Hémtat frén Koncernens reviderade finansiella rapporter per och for rékenskapséren som avslutades den 31december 2019, 2018, och 2017 samt Koncernens oreviderade
delérsrapport for perioden januari — mars 2020.

jan—mars jan—mars
Rérelsemarginal 2019 2018 2017 2020 2019
A Rorelseresultat, MSEK? -151,5 -143,3 -61,5 -35,2 -39
B Nettoomséattning, MSEK? 53 6.0 12,0 16 0,0
A/B Rérelsemarginal, % Neg Neg Neg Neg Neg

1) Hémtat fran Koncernens reviderade finansiella rapporter per och for rékenskapsaren som avslutades den 31december 2019, 2018, och 2017 samt Koncernens oreviderade
delérsrapport for perioden januari — mars 2020.

jan-mars jan—-mars
EBITDA, MSEK 2019 2018 2017 2020 2019
A Rérelseresultat, MSEK? -151,5 -143,3 -615 -352 -391
B Avskrivningar, MSEK? -12,6 -8 -37 3.8 2,6
A+B EBITDA, MSEK -138,9 -135,2 -578 -314 -36,5

1) Hémtat fran Koncernens reviderade finansiella rapporter per och for rakenskapsaren som avslutades den 31 december 2019, 2018, och 2017 samt Koncernens oreviderade
delarsrapport for perioden januari — mars 2020.

jan—-mars jan—-mars
Avkastning pa eget kapital 2019 2018 2017 2020 2019
A Periodens resultat, MSEK" -1511 -138,8 -60,9 -34,3 -38/7
B Genomsnittligt eget kapital, MSEK? 157,8 2501 208,8 15,6 165,7
A/B Avkastning pa eget kapital, % Neg Neg Neg Neg Neg

1) Hémtat fran Koncernens reviderade finansiella rapporter per och for rakenskapsaren som avslutades den 31december 2019, 2018, och 2017 samt Koncernens oreviderade
delarsrapport for perioden januari — mars 2020.

2) Eget kapital vid periodens bérjan respektive periodens slut som anvands vid berdkning av genomsnittligt eget kapital &r hdmtade fran Koncernens reviderade finansiella
rapporter per och for rékenskapséren som avslutades den 31 december 2019, 2018, och 2017 samt Koncernens oreviderade delarsrapport for perioden januari — mars 2020.
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Operationell och finansiell oversikt

Den information som presenteras nedan syftar till att underlétta forstaelsen fér och utvérderingen av trender och férandringari
Bolagets operationella resultat och finansiella stallning och bor lasas tillsammans med avsnitten "Utvald historisk finansiell infor-
mation" och "Kapitalisering, skuldsdttning och annan finansiell information”. Den finansiella informationen &r hdmtad frén och ska
l&sas tillsammans med Koncernens reviderade finansiella rapporter per och fér rakenskapséaren som avslutades den 31december

for 2017, 2018 och 2019 (inkluderat oreviderade jamforelsesiffror for rdkenskapsaret som avslutades den 31december 2018,
hédmtade fran Koncernens reviderade finansiella rapporter per och for rékenskapséaret som avslutades den 31december 2019 som
ingér som jamforelsesiffror i arsredovisningen for detta rakenskapsar), samt Koncernens oreviderade delarsrapport for perioden
januari — mars 2020 (inkluderat jamférelsesiffror for perioden januari — mars 2019). Koncernens reviderade finansiella rapporter
per och for rakenskapséaren som avslutades den 31december 2017, 2018 och 2019 &r uppréttade i enlighet med International
Financial Reporting Standards (IFRS), sdsom de har antagits av EU och reviderats av Bolagets oberoende revisorer, KPMG AB, som
anges i deras tillhdrande revisionsrapport och ar inforlivade i Prospektet genom hanvisning, med tillhérande noter. Bolagets
delérsrapport for perioden januari — mars 2020 &r uppréttad i enlighet IAS 34 Delarsrapportering. Ldsaren ombeds notera att
historiskt resultat inte nédvéndigtvis ger en indikation pa framtida resultat.

Jamforelse mellan perioderna 1januari -
31mars 2020 och 1januari — 31mars 2019"

Nettoomsdttning

Nettoomséattningen 6kade med 1,6 MSEK, fran 0,0 MSEK under
perioden januari till mars 2019, till 1,6 MSEK under samma period
2020. Okningen &r primért hanférlig till lanseringen av IRRAflow i
USA och EU. Godkénnanden och lansering har majliggjort forsaljning
i dessa regioner, till skillnad fran féregdende ar da intékter saknades.

Kostnader fér sdlda varor

Kostnader for sélda varor minskade med 1,6 MSEK, fran —6,1 MSEK
under perioden januari till mars 2019, till -4,5 MSEK under samma
period 2020. Minskningen &r priméart hanforlig till att nedskriv-
ningar i lagret gjordes 2019.

Bruttoresultat

Bruttoresultatet 6kade med 3,2 MSEK, fran -6,1 MSEK under
perioden januari till mars 2019, till 2,9 MSEK under samma period
2020. Okningen &r primért hanférlig till skade intékter och mins-
kade kostnader for lagret.

Férsdljningskostnader

Kostnader for forséljning och marknadsforing 6kade med 1,3 MSEK,
fran 11,3 MSEK under perioden januari till mars 2019, till

~12,6 MSEK under samma period 2020. Okningen &r primért
hénforlig till 6kat antal anstallda séljare.

Administrationskostnader

Administrationskostnaderna minskade med 0,1 MSEK, fran

12,1 MSEK under perioden januari till mars 2019, till -12,0 MSEK
under samma period 2020.

Forsknings- och utvecklingskostnader

Forsknings- och utvecklingskostnader minskade med 1,8 MSEK, frén
-9,5 MSEK under perioden januari till mars 2019, till -7,7 MSEK under
samma period 2020. Minskningen &r priméart hanforlig till minskade
kostnader for material och externa konsulter i utvecklingsarbetet.

Ovriga rérelseintdkter och kostnader

évriga rorelseintdkter minskade med 0,5 MSEK, fran 0,6 MSEK
under perioden januari till mars 2019, till 0,1 MSEK under samma
period 2020. Ovriga rorelsekostnader minskade med —0,5 MSEK,

fran —0,7 MSEK under perioden januari till mars 2019 till
-0,2 MSEK under samma period 2020.

Rérelseresultat

IRRAS rorelseforlust minskade med 3,9 MSEK, fran -39,1 MSEK
under perioden januari till mars 2019, till -35,2 MSEK under samma
period 2020. Den minskade rorelseforlusten &r priméart hanforlig till
de fordndringar som beskrivs under rubrikerna ovan.

Resultat frdn finansiella poster
Finansnettot 6kade med 0,5 MSEK, fran 0,4 MSEK under perioden
januari till mars 2019, till 0,9 MSEK under samma period 2020.

Periodens resultat

IRRAS forlust fore skatt minskade med 4,4 MSEK, frdn —38,7 MSEK
under perioden januari till mars 2019, till -34,3 MSEK under
samma period 2020. Minskningen ar primart hanforlig till okade
intdkter och kostnadskontrolli verksamheten. Ingen skatt betalades
inom Koncernen varken under perioden januari till mars 2019 eller
under samma period 2020.

Kassafléde

Bolagets kassafléde fran den [6pande verksamheten 6kade med
2,1 MSEK, fran -39,9 MSEK under perioden januari till mars 2019,
till =37,8 MSEK under samma period 2020. Okningen &r primért
héanforlig till den minskade rérelseforlusten.

Balanserade utgifter fér utveckling

De balanserade utgifterna for utveckling uppgick per den 31mars
2020 till 35,2 MSEK, en minskning motsvarande 2,5 MSEK jamfort
med motsvarande period 2019 (37,7) MSEK. Minskningen &r
primart hanforlig till att Bolaget haft hogre avskrivningstakt an
kostnader i pagaende utvecklingsprojekt.

Likviditet och finansiell stéllning

Den 31mars 2020 uppgick det egna kapitalet till 99,6 MSEK,
jamfort med 147,2 MSEK den 31 mars 2019. Minskningen om
47,6 MSEK ar primart hanforlig till kostnader under kvartalet.
Den 31mars 2020 uppgick IRRAS likvida medel till 44,9 MSEK,
jamfort med 30,3 MSEK den 31 mars 2019.

1) Hémtat fran Koncernens oreviderade delérsrapport for perioden januari — mars 2020.
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Jamforelse mellan perioderna1januari -
31december 2019 och 1januari
—31december 2018

RESULTATRAKNING

Resultatriakning, jamférelse mellan arsredovisning 2019 och
arsredovisning 2018"

Nettoomsdttning

Nettoomséattningen minskade med 0,7 MSEK, fran 6 MSEK under
perioden januari till december 2018 till 5,3 MSEK under samma
period 2019. Bolagetsforséaljning ar hanforlig till forsaljning i USA
och pa nagra internationella marknader av primért IRRAflow.

Bruttoresultat

Bruttoresultatet minskade med 19,3 MSEK, fran —13,9 MSEK under
perioden januari till december 2018 till -33,2 MSEK under samma
period 2019. Minskningen var priméart hanforlig till ckade kostnader
for personalinom logistik och produktion.

Rérelseresultat

IRRAS rorelseforlust 6kade med 8,2 MSEK, fréan —=143,3 MSEK
under perioden januari till december 2018 till =157,5 MSEK under
samma period 2019. Den 6kade rérelseforlusten var primért
héanforlig till de féréndringar som beskrivs under rubrikerna ovan.

Arets resultat

IRRAS forlust fore skatt 6kade med 12,3 MSEK, fran =138,8 MSEK
under perioden januari till december 2018 till =151,1 MSEK under
samma period 2019. Den 6kade férlusten var priméart hanforlig till
6kade kostnader for personal samt utvecklingsprojekt.

Resultatriakning, jimférelse mellan arsredovisning 2019 och
jamforelsesiffror 20182

2018 érs siffror ar omréknade som en féljd av att det har skett en
omklassificering av vissa kostnader i ett av dotterbolagen for att
anpassa redovisningen till Koncernen och ddrmed ge en mer réttvi-
sande bild av Koncernens utveckling. Denna omklassificering har
paverkat 2018 ars siffror avseende Koncernens kostnader for sélda
varor, bruttoresultat, forsaljningskostnader, administrationskostnader
och forsknings- och utvecklingskostnader. Rorelseresultatet har dock
ej férandrats. Ingen féréndring har skett av rapport éver finansiell stéll-
ning fér koncernen eller av rapport dver kassaflodet for koncernen.

Nettoomsdttning

Nettoomséattningen minskade med 0,7 MSEK, fran 6 MSEK under
perioden januari till december 2018 till 5,3 MSEK under samma
period 2019. Bolagets forséljning &r hanforlig till forsaljning i USA
och pé néagra internationella marknader av priméart IRRAflow.

Kostnader fér sdlda varor

Kostnader for sélda varor 6kade med 16 MSEK, fran 22,4 MSEK
under perioden januari till december 2018 till 38,4 MSEK under
samma period 2019. Kostnaden ar hanforlig till kostnader for inkdp
av salda varor, overhead for logistik och produktion samt avskriv-
ningar av aktiverade utvecklingskostnader.

Bruttoresultat

Bruttoresultatet minskade med 16,8 MSEK, frén —16,4 MSEK under
perioden januari till december 2018 till -33,2 MSEK under samma
period 2019. Minskningen var primért hanforlig till 6kade kostnader
fér personalinom logistik och produktion.

Férsdljningskostnader

Kostnader for forséljning och marknadsféring minskade med
15,5 MSEK, fran 58,6 MSEK under perioden januari till december
2018 till 43,1 MSEK under samma period 2019. Minskningen var
primart hanforlig lagre kostnader for det europeiska séljteamet.

Administrationskostnader

Administrationskostnaderna 6kade med 1,1 MSEK, fran 44,4 MSEK
under perioden januari till december 2018 till 45,5 MSEK under
samma period 2019. Okningen var primart hanférlig till nyrekryte-
ringar av administrativ personal for att stodja det véxande bolaget.

Forsknings- och utvecklingskostnader

Forsknings- och utvecklingskostnader 6kade med 5,4 MSEK, frén
24,4 MSEK under perioden januari till december 2018 till

29,8 MSEK under samma period 2019.

Ovriga rérelseintdkter och kostnader

Ovriga rorelseintdkter minskade med 0,6 MSEK, frén 1,7 MSEK
under perioden januari till december 2018 till 1,1 MSEK under
samma period 2019. Ovriga rorelsekostnader minskade med

0,1 MSEK, fran 1,2 MSEK under perioden januari till december 2018
till 1,1 MSEK under samma period 2019. Férdndringarna var primért
hénforliga till férandringar i valutakurser.

Rérelseresultat

IRRAS rorelseforlust 6kade med 8,2 MSEK, fran -143,3 MSEK
under perioden januari till december 2018 till =151,5 MSEK under
samma period 2019. Den 6kade rérelseférlusten var primért
hanforlig till de féréandringar som beskrivs under rubrikerna ovan.

Resultat frdn finansiella poster

Finansnettot minskade med 4,1 MSEK, frén 4,5 MSEK under
perioden januari till december 2018 till 0,4 MSEK under samma
period 2019.

Arets resultat

IRRAS forlust fore skatt 6kade med 12,3 MSEK, fran =138,8 MSEK
under perioden januari till december 2018 till =151,1 MSEK under
samma period 2019. Den 6kade férlusten var primért hanforlig till
Okade kostnader for personal samt utvecklingsprojekt.

KASSAFLODE"

Kassafléde

Bolagets kassaflode fran den l6pande verksamheten minskade med
56,3 MSEK, fran -97,4 MSEK under perioden januari till december
2018 till -153,7 MSEK under samma period 2019. Minskningen &r
primart hanforlig till 6kade kostnader i verksamheten.

BALANSRAKNING”

Balanserade utgifter for utveckling

De balanserade utgifterna for utveckling per den 31december 2018
uppgick till 38,1 MSEK, en 6kning med netto 6,6 MSEK under
perioden januari till december 2018. Per den 31december 2019
uppgick de balanserade utgifterna for utveckling till 36,2 MSEK, en
minskning netto med 1,9 MSEK under perioden januari till december
2019. Minskningen under &ret 2019 var hénforlig tillhdgre avskriv-
ningar &n aktiverade kostnader da mycket av bolagets utvecklingsre-
surser lades pa fornyelsen av CE-godkannanden under éret.

1) Hémtat fran Koncernens reviderade finansiella rapporter per och for rdkenskapsaren som avslutades den 31december 2019 och 2018, och om ingar i arsredovis-

ningarna for dessa rakenskapsar

2) Hamtat fréan (i) Koncernens reviderade finansiella rapporter per och for rakenskapsaren som avslutades den 31december 2019 och som ingér i drsredovisningarna
for detta rakenskapsar och (i) oreviderade jamforelsesiffror for rakenskapséret som avslutades den 31december 2018, hdmtade fran Koncernens reviderade finan-
siella rapporter per och for rakenskapsaret som avslutades den 31december 2019 som ingér som jamférelsesiffror i arsredovisningen for detta rékenskapsar.
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Enligt 2018 arsredovisning Omklassificering Enligt 2019 &rsredovisning

2018-01-01 2018-01-01

2018-12-31 2018-12-31
Nettoomséattning 5994 5994
Kostnader for salda varor -19 959 -2461 -22420
Bruttoresultat -13965 -16 426
Ovriga rorelseintakter 1702 1702
Forsaljningskostnader -62342 3739 -58603
Administrationskostnader -44 547 153 -44 394
Forsknings- och utvecklingskostnader -22931 -1431 -24 363
Ovriga rérelsekostnader -1245 -1245
Rérelseresultat -143328 0 -143328

Likviditet och finansiell stdllning

Den 31december 2019 uppgick det egna kapitalet till 131,5 MSEK,
jamfort med 184,2 MSEK den 31 december 2018. Minskningen om
52,7 MSEK var primért hanforlig till kostnader for séljstarten i USA,
l6pande drift samt kostnader for ett férnyat CE-godkdnnande. Den
31december 2019 uppgick IRRAS likvida medel till 29,5 MSEK,
jamfért med 47,2 MSEK den 31december 2018.

Jamforelse mellan perioderna 1januari -
31december 2018 och 1januari
- 31december 2017"

Nettoomsdttning

Nettoomsattningen minskade med 6 MSEK, fran 12 MSEK under
perioden januari till december 2017, till 6 MSEK under samma period
2018. Bolagets initiala férsaljning var hénforlig till Tyskland och till
Gvriga Europa. Pa grund av avsaknad av CE-godkénnande (europeiskt
registreringsgodkénnande) for katetern och lanseringsfas i USA,
rapporterades ingen forséljning efter det forsta kvartalet 2018.

Kostnader fér sdlda varor

Kostnader for sélda varor 6kade med 14,3 MSEK, fran 5,7 MSEK
under perioden januari till december 2017 till 20 MSEK under
samma period 2018. Kostnaden ar hanforlig till 6kad aktivitet i USA.

Bruttoresultat

Bruttoresultatet minskade med 20,3 MSEK, frén 6,3 MSEK under
perioden januari till december 2017 till =14 MSEK under samma
period 2018. Minskningen var primért hanforlig till avskrivningarna
pa de aktiverade utvecklingsutgifterna som uppgick till 7.7 MSEK
under 2018.

Férsdliningskostnader

Kostnader for forséljning och marknadsféring 6kade med

38,6 MSEK, fran 23,7 MSEK under perioden januari till december
20171ill 62,3 MSEK under samma period 2018. Okningen var primért
héanforlig till ckade kostnader for férberedelse av lansering i USA.

Administrationskostnader

Administrationskostnaderna 6kade med 12,4 MSEK, fran 32,1 MSEK
under perioden januari till december 2017 till 44,5 MSEK under
samma period 20718. Okningen var primért hanférlig till administra-
tiva kostnader kopplade till forberedelsekostnaderna for notering av
IRRAS aktie pa Nasdags Stockholms huvudlista.

Forsknings- och utvecklingskostnader

Forsknings- och utvecklingskostnader 6kade med 10,3 MSEK, fran
12,6 MSEK under perioden januari till december 2017 till 22,9 MSEK
under samma period 2018. Okningen var primart hanforlig till pro-
duktutveckling av IRRAflow.

Ovriga rérelseintdkter och kostnader

Ovriga rorelseintdkter 6kade med 1,1 MSEK, frén 0,6 MSEK under
perioden januari till december 2017 till 1,7 MSEK under samma
period 2018. Ovriga rorelsekostnader 6kade med 1,2 MSEK, fran
1,2 MSEK under perioden januari till december 2017 till 1,2 MSEK
under samma period 2018. Féréndringarna var primart hanforliga
tillférandringar i valutakurser som har genererat valutakursforlus-
ter for fodringar och skulder.

Rérelseresultat

IRRAS rorelseforlust 6kade med 81,8 MSEK, fran —61,5 MSEK
under perioden januari till december 2017 till -143,3 MSEK under
samma period 2018. Den 6kade rorelseforlusten var primart
hénforlig till de féréandringar som beskrivs under rubrikerna ovan.

Resultat frdn finansiella poster
Finansnettot 6kade med 3,9 MSEK, fran 0,6 MSEK under perioden
januari till december 2017 till 4,5 MSEK under samma period 2018.

Arets resultat

IRRAS forlust fore skatt 6kade med 77,9 MSEK, fran -60,9 MSEK
under perioden januari till december 2017 till =138,8 MSEK under
samma period 2018. Okningen var primért hanférlig till tillvaxten,
som aven resulterat i behov av mer personal. Ingen skatt betalades
inom Koncernen varken under perioden januari till december 2017
eller januari till december 2018.

Kassafléde

Bolagets kassaflode fran den l6pande verksamheten minskade med
43,7 MSEK, fran -53,7 MSEK under perioden januari till december
2017 till 97,4 MSEK under samma period 2018. Minskningen &r
primart hanforlig till det forsdmrade resultatet, till foljd av minskad
forsaljning och ckade rorelsekostnader.

Balanserade utgifter for utveckling

De balanserade utgifterna for utveckling per den 31 december 2017
uppgick till 31,5 MSEK, en 6kning med netto 0,2 MSEK under
perioden januari till december 2017. Per den 31december 2018
uppgick de balanserade utgifterna for utveckling till 38,1 MSEK, en
6kning med 6,6 MSEK under perioden januari till december 2018.
Okningen &r delvis hanforlig till CE-certifieringen.

Likviditet och finansiell stéllning

Den 31december 2018 uppgick det egna kapitalet till 184,2 MSEK,
jamfort med 316,0 MSEK den 31december 2017. Minskningen om
131,8 MSEK var primért hanforlig till kostsam uppstart och utveckling
i USA samt uteblivna intdkter i Europa pa grund av avsaknaden av
CE-mérkningen. Den 31december 2018 uppgick IRRAS likvida medel
till 47,2 MSEK, jamfort med 98,3 MSEK den 31december 2017.

1) Hémtat fran Koncernens reviderade finansiella rapporter per och for rékenskapsaren som avslutades den 31december 2019 och 2018, och om ingér i &rsredo-

visningarna for dessa rakenskapsér.
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Kapitalisering, skuldsattning och
annan finansiell information

Eget kapital och skuldséttning

Tabellerna i detta avsnitt redovisar IRRAS kapitalisering och nettoskuldséttning pa koncernnivé per den 31 mars 2020. Den 4 maj 2020
aviserade Bolaget att det blivit godként for ett lan om 832 055 USD ur det amerikanska stimulanspaketet Paycheck Protection Program.
Se vidare under avsnittet "Vdsentliga hdndelser efter 3T mars 2020" for mer information. Tabellerna redovisar Bolagets rantebarande skul-
der (icke rantebdrande skulder &r inte inkluderade). Se avsnittet "Aktiekapital och dgarstruktur” for ytterligare information om bland annat
IRRAS aktiekapital och aktier. Tabellerna i detta avsnitt bor ldsas tillsammans med avsnitten "Utvald historisk finansiell information" och
"Operationell och finansiell 6versikt". Utéver vad som beskrivs i avsnittet "Vdsentliga hdndelser efter 31 mars 2020" sé har inga vasentliga

férandringar avseende skuldséattning i IRRAS skett sedan 31 mars 2020.

KAPITALISERING

NETTOSKULDSATTNING

MSEK 31mars 2020 MSEK 31mars 2020
Summa kortfristiga rantebarande skulder (A) Kassa -
Mot borgen - (B) Likvida medel" 44,9
Mot sékerhet - (C) Latt realiserbara vardepapper? -
Utan garanti/borgen eller annan sikerhet” 4,4 (D) Likviditet (A)+(B)+(C) 44,9
Summa kortfristiga rantebarande skulder 4,4

Langfristiga rintebirande skulder

Mot borgen -
Mot sékerhet -
Ovriga langfristiga skulder? 15
Summa langfristiga rintebirande skulder 15
Eget kapital

Aktiekapital 0,9
Ovrigt tillskjutet kapital 536,8
Reserver -0.8
Balanserat resultat inklusive &rets resultat -43772
Summa eget kapital 99,6

1) Ovriga skulder utgdrs av skuld fér nyttjanderittstillgdngar (operationell leasing)
efter implementering av den nya redovisningsstandarden IFRS 16 Leasingavtal.

INDIREKT SKULDSATTNING OCH
EVENTUALFORPLIKTELSER

Det finns inga stéllda sakerheter eller eventualforpliktelser per
dagen for Prospektet.

Rérelsekapitalutlatande

Det &r Bolagets bedémning att det befintliga rorelsekapitalet, per
dagen for Prospektet, ar tillrdckligt for de aktuella behoven under
den kommande tolvménadersperioden. Med rérelsekapital avses
hér ett bolags méjlighet att fa tillgang till likvida medel for att full-
gora sina betalningsforpliktelser vartefter de forfaller till betalning.

(E) Kortfristiga fordringar -

(F) Kortfristiga bankskulder -
(G) Kortfristig andel av langfristiga skulder 4,4
(H) Andra kortfristiga skulder -
(I) Summa kortfristiga skulder (F)+(G)+(H) 4,4
(J) Netto kortfristig skuldsattning (1)-(E)—(D) -40,5
(K) Langfristiga banklan -
(L) Emitterade obligationer -
(M) Andra langfristiga skulder 15
(N) Langfristig skulds&ttning (K)+(L)+(M) 15
(O) Nettoskuldséttning (J)+(N) -39,0

1) Bestar av balansposten Likvida medeli Rapport 6ver finansiell stallning
for Koncernen i Koncernens oreviderade delérsrapport for perioden
januari — mars 2020.

2) Bestar av balansposten Finansiella placeringar, obligationer, under Omsétt-
ningstillgangar i Rapport dver finansiell stéllning fér Koncernen i Koncernens
oreviderade deldrsrapport for perioden januari — mars 2020.

Historiska investeringar

| tabellen nedan sammanfattas IRRAS totala investeringar for réken-
skapsaren 2017-2019, samt for delarsperioden januari till mars 2020.
Investeringarna i materiella anldggningstillgangar bestar framférallt
av datorer och utrustning som anvénds for utveckling. Investeringari
immateriella anldggningstillgdngar bestar framforallt av aktiverade
utvecklings- och produktionskostnader.

TSEK 2019 2018 2017 jan—-mars 2020
Investeringar i materiella anldggningstillgéngar 600 532 243 144
Investeringar i immateriella anldggningstillgangar 14 800 14278 10 818 1446
Totalt 15200 14 810 11061 1590
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Pagaende och beslutade investeringar

Per dagen for Prospektet genomfor Bolaget investeringar for att
forbattra IRRAflow och Hummingbird-produktlinjen. Investering-
arna finansieras genom Bolagets befintliga kassa. Bolaget har fran
den 31mars 2020 till och med dagen fér Prospektet genomfért
investeringar uppgaende till O TSEK.

Visentliga hdandelser efter 31 mars 2020

For att ytterligare finansiera IRRAS |6pande verksamhet och dess fort-
satta kommersialisering av sin ursprungliga produkt IRRAflow samt
produktlinjen Hummingbird ICP Monitoring som férvarvades under
2019 beslutade styrelsen i mars 2020, med stod av bemyndigandet
fran extra bolagsstdmma den 2 mars 2020, att 6ka Bolagets aktiekapi-
tal genom en nyemission med foretradesratt for IRRAS aktiedgare.
Foretradesemissionen, for vilken teckningsperioden [Gpte ut den 9 april
2020, innebar att antalet aktier i IRRAS att 6kade med 37 463 366
aktier (frén 28 817 974 aktier till 66 281340) och Bolaget tillférdes 217
MSEK fére emissionskostnader.

Covid-19:s paverkan pa IRRAS &r annu svar att bedéma och konti-
nuerliga utvarderingar gérs darfor av hur Bolaget kommer att paver-
kas. Aven om forsaljningen kan komma att paverkas av andra priorite-
ringar i sjukvarden under en period, sa kvarstéar grundbehovet hos de
patientgrupper som kan behandlas med IRRAflow och Hummingbird.
IRRAS har en néra dialog med leverantorer och kunder for att folja
utvecklingen. Forsaljningsmetoderna har samtidigt féréndrats for att
kunna erbjuda effektiva méten virtuellt och utbildning via
videokonferens.

| maj meddelade Bolaget att det blivit godként for ett [&n om
832 055 USD ur det amerikanska stimulanspaketet Paycheck
Protection Program. Programmet, som &r en del av Coronavirus Aid,
Relief, and Economic Security Act ("CARES Act") och som har
godkénts av den amerikanska kongressen, riktar sig mot mindre
bolag och syftar till att stimulera ekonomin och hjélpa bolag att
snabbare aterhdmta sig frén restriktionerna pé grund av COVID-19.
Som en deli CARES Act-programmet kan de som mottagit ett &n
ans6ka om att fa hela eller delar av lanet efterskankt om vissa villkor
uppfylls. Dessa villkor innebér bland annat att lanet enbart ska
anvéndas till lénekostnader, hyra och évriga lokalkostnader samt
kréver oférédndrad personalstyrka och bibehallna ersattningsnivaer
under 8-veckorsperioden efter utbetalningsdatum.

Utéver ovanstéende har det inte skett ndgra betydande férand-
ringar av koncernens finansiella stéllning, resultat eller stéllning pa
marknaden efter den 31 mars 2020.
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Aktiekapital och agarstruktur

Allmén information

IRRAS AB bildades &r 2011 enligt svensk rétt. Bolagets aktier &r
denominerade i SEK och har emitterats enligt aktiebolagslagen.
Samtliga aktier ar fullt inbetalda. Bolagets bolagsordning foreskri-
ver att aktiekapitalet ska vara lagst 1800 000 SEK och hégst
7200 000 SEK samt att antalet aktier ska uppga till lagst

60 000 000 och hégst 240 000 000. Per den 31december 2019
uppgick Bolagets registrerade aktiekapital till 864 537,2 SEK forde-
lat pa 28 817 974 aktier, envar med ett kvotvérde om 0,03 SEK. Per
dagen for Prospektet uppgar Bolagets registrerade aktiekapital till
1988 440,2 SEK fordelat pé 66 281340 aktier, varav samtliga &r
stamaktier. Per dagen for Prospektet finns det séledes inte nagra
utgivna aktier av serie C. Kvotvéardet per aktie & 0,03 SEK. IRRAS
har sex pagaende aktierelaterade incitamentsprogram, vilka redo-
gors for under rubriken "Aktierelaterade incitamentsprogram”.

CENTRAL VARDEPAPPERSFORVARING

Bolagets bolagsordning innehéller ett sa kallat avstdmningsférbe-
hall och Bolagets aktier ar ansluta till det elektroniska vérdepap-
perssystemet med Euroclear Sweden AB ("Euroclear”), Box 191,
107 23 Stockholm, som kontoférande institut. Aktierna &r regist-
rerade pa person. Inga aktiebrev har utfardats for aktierna. ISIN
koden for aktierna i IRRAS &r SEO008321202.

Vissa rattigheter kopplade till aktierna

For att fa delta i bolagsstdmma ska aktiedgare anméla sig hos Bolaget
senast den dag som anges i kallelsen till stamman. Varje stamaktie
beréttigar innehavaren till en (1) rost och varje aktie av serie C beratti-
garinnehavaren till en tiondels (1/10) rést vid bolagsstdmman. Vid
bolagsstdmman far varje rostberéttigad rosta for det fulla av honom
eller henne &gda och foretrddda aktier. Beslutar Bolaget att genom
kontantemission eller kvittningsemission ge ut nya stamaktier och
aktier av serie C har aktiedgarna som huvudregel féretradesratt att
teckna nya aktier av samma aktieslag i férhallande till det antal aktier
de forut dger. Beslutar Bolaget att genom kontantemission eller kvitt-
ningsemission ge ut endast stamaktier eller aktier av serie C har
samtliga aktiedgare, oavsett om deras aktier &r stamaktier eller aktier
av serie C, ratt att teckna nya aktier i forhéllande till det antal aktier de

forut &ger. Vad som foreskrivits ovan om aktiedgares foretradesratt
ager motsvarande tilldmpning vid sddan emission av teckningsoptio-
ner eller konvertibler som inte sker mot betalning med apportegen-
dom. | enlighet med bestdmmelserna i aktiebolagslagen &r det emel-
lertid mojligt att avvika fran aktiedgarnas féretradesratt. | hdndelse av
uppldsning av Bolaget beréttigar aktier av serie Ctill lika del i Bolagets
tillgdngar som Bolagets stamaktier, dock inte med hdgre belopp &n
vad som motsvarar aktiens kvotvérde. Andring av de rittigheter som
foljer av aktier emitterade av Bolaget kan endast ske i enlighet med
det forfarande som féljer av aktiebolagslagen. Samtliga stamaktier
ger lika ratt till Bolagets vinst. Aktier av serie C berattigar inte till
utdelning. Beslut om vinstutdelning fattas av bolagsstdmman och
utbetalas av Euroclear Sweden AB. Utdelning far enligt aktiebolagsla-
gen endast ske med ett sddant belopp att det efter utdelningen finns
full tackning for Bolagets egna kapital och endast om utdelningen
framstér som forsvarlig med hansyn till (i) de krav som verksamhe-
tens art, omfattning och risker stéller pa det egna kapitalet samt (ii)
Bolagets och koncernens konsolideringsbehov, likviditet och stall-
ning i vrigt. Som huvudregel far aktiedgarna inte besluta om stérre
utdelning &n vad styrelsen féreslagit eller godként.

Ratt till utdelning tillkommer den som pa den av bolagsstdm-
man faststéllda avstdmningsdagen for utdelning &r registrerad som
innehavare av aktier i den av Euroclear Sweden AB forda aktieboken.
Om aktiedgare inte kan nas genom Euroclear kvarstar aktiedgarens
fordran pa Bolaget avseende utdelningsbeloppet och begrénsasi
tiden endast genom regler om tiodrig preskription. Vid preskription
tillfaller utdelningsbeloppet Bolaget. Varken aktiebolagslagen eller
Bolagets bolagsordning innehaller nigra restriktioner avseende ratt
till utdelning till aktiedgare utanfor Sverige. Utdver eventuella
begrénsningar som foljer av bank- eller clearingsystem i berérda
jurisdiktioner, sker utbetalning till sddana aktiedgare p& samma sétt
som till aktiedgare med hemvist i Sverige. For aktiedgare som &r
begrénsat skattskyldiga i Sverige utgér dock normalt kupongskatt.

Aktiekapitalets utveckling

Per den 21 november 2011 uppgick Bolagets registrerade aktiekapital
till50 000 SEK fordelat pa 50 aktier, envar med ett kvotvéarde om
100 SEK. Darefter har aktiekapital féréndrats enligt tabellen nedan.

. Okning av Okning av Aktiekapital Totalt

Ar Transaktion aktiekapital antal aktier totalt antal aktier Kvot-varde (kr)
201 Bildande 50000 10000 50000 10 000 5
2013 Nyemission” 9180 1836 59180 11836 5
2016 Uppdelning av aktier (s.k. split) - 11824164 59180 11836 000 0,005
2016 Nyemission? 18250 3650000 77430 15486 000 0,005
2016 Utbyte konvertibler® 8 657,095 1731419 86 087,095 17217 419 0,005
2017 Fondemission 430 435,475 - 516 522,570 17217 419 0,03
2017 Nyemission® 193 333,32 6444 444 709 855,89 23661863 0,03
2018  Omvandling av TO 354927 118 309 713 405,16 23780172 0,03
2018  Omvandling avTO 7134,06 237802 720539,22 24017976 0,03
2019  Nyemission® 144.000,00 4800000 864 539,22 28817974 0,03
2020  Nyemission® 1123900,98 37463 366 1988 440,20 66281340 0,03

1) Teckningskursen i nyemissionen var 14 800 SEK per aktie, vilket motsvarar 14,80 SEK per aktie justerat fér den uppdelning av aktier (s.k. split) som genomférdes 2016.

2) Teckningskursen i nyemissionen var 25 SEK per aktie.

3) Konverteringskursen vid utbytet av konvertiblerna var 17,50 SEK.
4) Teckningskursen i nyemissionen var 45 SEK per aktie.

) Teckningskursen i nyemissionen var 22 SEK per aktie.

)

5
6) Teckningskursen inyemissionen var 5,80 SEK per aktie.
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Agarforhallanden

AKTIEKAPITAL OCH AGARSTRUKTUR

Nedan aterges en sammanfattning av Bolagets &garstruktur per den 30 april 2020 och darefter kdnda férandringar.

Namn Totalt antal aktier Andel av kapital Andel av réster
Bacara Holdings Limited 16 234 097 24,49% 24,49%
Fjarde AP-fonden 6139 362 9,26% 9,26%
Lexington Holding Assets Ltd 3155727 4,76% 4,76%
Carl-Olof och Jenz Hamrins Stiftelse 3000000 4,53% 4,53%
F.EX Endotherapy Limited 2841000 4,29% 4,29%
March Asset Management 1709 989 2,58% 2,58%
Avanza Pension 1250720 1,89% 1,89%
Dr. Kleanthis G. Xanthopoulos 1101487 1,66% 1,66%
Lovisa Hamrin 849024 1,28% 128%
Nordnet Pensionsférsékring 604 863 0,91% 0,91%
Ovriga befintliga aktiesgare 29 395081 44,35% 44,35%
Totalt 66 281340 100,00% 100,00%

Ansékan om notering pa Nasdaq Stockholm
Nasdaq Stockholms bolagskommitté har den 6 maj 2020 beslutat
att IRRAS uppfyller kraven for att Bolagets aktier ska kunna tas till
handel pa huvudlistan Nasdaq Stockholm, villkorat av att sedvan-
liga villkor uppfylls, déribland att ett prospekt godkénns och
registreras av Finansinspektionen och att spridningskravet
avseende aktierna uppfylls. Forsta dag for handel férvantas bli
den 20 maj 2020.

Aktiedgaravtal

Styrelsen kdnner inte till ndgra aktiedgaravtal eller andra dverens-
kommelser mellan Bolagets aktieédgare som syftar till att utdva
gemensamt inflytande &ver Bolaget. Styrelsen kdnner inte heller
nagra avtal eller motsvarande som kan resultera i att kontrollen
over Bolaget férandras..

Utdelningspolicy

IRRAS kommer fortsatt att fokusera pa att vidareutveckla och
expandera Bolagets verksamhet och forsaljning. Tillgdngliga finan-
siella resurser och det redovisade resultatet ska darfor aterinveste-
ras i rérelsen for finansiering av Bolagets l&ngsiktiga strategi.
Styrelsens avsikt &r darfor att inte foresléd ndgon utdelning till aktie-
dgarna fore dess att Bolaget genererar en ldngsiktigt uthallig
l[6nsamhet. Eventuella framtida utdelningar och storleken dérav

kommer att faststéllas utifrén Bolagets langsiktiga tillvéaxt, resultat-
utveckling och kapitalbehov med hansyn tagen till vid var tid
géllande méal och strategier. Utdelningen ska, i den man utdelning
foreslas, vara val avvagd med hansyn till verksamhetens mal,
omfattning och risk. Ingen utdelning har utbetalats avseende
rékenskapsaren 2017-2019.

Aktierelaterade incitamentsprogram
Bolagsstdamman i Bolaget har vid flera tillfallen beslutat om att
infora aktierelaterade erséttningar i form av incitamentsprogram
och aktieratter i syfte att motivera och beléna genom deldgande,
for att gynna Bolagets l&ngsiktiga intressen. Optionerna har tillde-
lats vederlagsfritt eller till marknadsvarde och intjénas Gver optio-
nernas l6ptid. Intjaningsvillkoren varierar mellan de olika program-
men och i ett program finns det prestationskrav som maste
uppfyllas for att optionerna ska kunna utnyttjas (se nedan). IRRAS
harinuldget sex utestdende incitamentsprogram enligt nedan till
anstéllda, nyckelmedarbetare och styrelseledamoter.

Aktiekurs pa
Antal utestaende per varderingsdagen, Optionsvirde

Personaloptioner/aktieratter dagen for Prospektet Losenkurs spann per aktie, spann Forfall
Incitamentsprogram 1 1881334 136 25 11,5-12,2 30 september 2025
Incitamentsprogram 2 519912 35 30 1,9-4,8 37 oktober 2021
Incitamentsprogram 3 320000 50 30 17 31 oktober 2020
Incitamentsprogram 4 100 000 50 30 17 31 oktober 2020
Incitamentsprogram 5 667737 25,86 24,4-36,9 2,6-12,9 15juni 2022
Aktierdttsprogram 0,00 0,00 13,5-28,0 N/A -
Incitamentsprogram 6* 152 000 - - - -
Summa incitamentsprogram/

aktieratter 3640983

*) Se beskrivning nedan.
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Det totala antalet utestdende optioner i Bolaget uppgar till
sammanlagt 3 640 983, motsvarande cirka 5 procent av aktie-
kapitalet och rosterna i Bolaget.

Forincitamentsprogram 5 som antogs vid stdmman den 1juni
2018 har styrelsen infort ett prestationskrav fér att de tilldelade
optionerna ska kunna utnyttjas. 34% (11% for 2019, 11% for 2020
och 12% f6r 2021) av optionerna kan endast utnyttjas av den
anstéllde om bolaget nar av styrelsen angivna férséljningsmal.
Forséljningsmalen fér 2020 och 2021 &r under omarbetning och
kommer att kopplas till foretagets externt kommunicerade finan-
siella mal. 33% (11% f6r 2019, 11% f6r 2020 och 11% f6r 20217) av
optionerna kan endast utnyttjas av den anstéllde om Bolaget
inom foreskriven tid erhéller planerade registreringsgodkénnan-
deni Europa, USA och évriga varlden. 33% (11% for 2019, 11% fér
2020 och 11% fér 2021) av optionerna kan endast utnyttjas av den
anstéllde om bolaget lanserar de 6 kommunicerade nya produk-
terna under 2019, 2020 och 2021. Under 2019 har delmal for
registreringsgodkadnnande och lansering av tva nya produkter
uppnatts, varfor 22 procent av optionerna anses intjanade.

Incitamentsprogram 6 antogs vid &rsstdmman den 28 april
2020 och omfattar 1050 000 personaloptioner. Personaloptio-
nerna vestas ver tre ar med en tredjedel per ar. Personaloptionerna
kan, efter att de har intjanats, utnyttjas for teckning av aktier frén
den tredje arsdagen efter tilldelningsdagen till och med den &ttonde
arsdagen efter tilldelningsdagen. Varje personaloption som &verlats
beréttigar innehavaren till att férvarva en stamaktie i Bolaget till ett
l6senpris motsvarande 110 procent av genomsnittet av den for varje
handelsdag noterade volymviktade betalkursen for IRRAS-aktien
under perioden 10 handelsdagar innan tilldelningsdagen. Program-
met 6per fram till &rsstdmman 2021 och optioner inom program-
met tilldelas vederlagsfritt. Under det forsta kvartalet 2020 haringa
optioner fordelats.

BEMYNDIGANDE FOR STYRELSEN

P& bolagsstdmma den 28 april 2020 bemyndigades styrelsen att,
vid ett eller flera tillféllen, under tiden fram till ndsta &rsstamma,
med eller utan avvikelse fran aktiedgarnas féretradesratt, besluta
om nyemission av aktier och/eller konvertibler som innebar utgi-
vande av eller konvertering till sammanlagt hogst 6 628 134 aktier,
motsvarande en utspddningseffekt om 10,0 procent av aktiekapita-
let och roster baserat pa nuvarande antal aktier i bolaget.
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Information om uppkdpserbjudanden och
inlésen av minoritetsaktier

ALLMANT

Bolagets aktier omfattas av de takeoverregler for vissa handels-
plattformar som har utférdats av Kollegiet fér svensk bolagsstyr-
ning. Enligt dessa regler utléses budplikt for de aktiedgare som
genom forvarv av aktier ensam eller tillsammans med nédgon
narstdende uppnér ett innehav som representerar minst tre tion-
delar av rostetalet for samtliga aktier i Bolaget. Vid ett sédant bud
dger Ovriga aktiedgare rétt att avboja budet. Enligt aktiebolagslagen
ges majoritetsaktiedgare med ett innehav om mer &n nio tiondelar
av aktiernaiett bolag rétt att [6sa in minoritetens aktier, samtidigt
som minoriteten ges ratt att fa sina aktier inlosta. Bolagets aktier ar
inte foremal for erbjudande som ldmnats till f6ljd av budplikt,
inlosenratt eller [6sningsskyldighet. Bolagets aktier har inte varit
och &rinte foremal for nagot offentligt uppkdpserbjudande.

En aktiedgare som sjalv eller genom dotterforetag innehar mer
an 90 procent av aktierna i ett svenskt aktiebolag ("Majoritets-
aktiedgaren”) har ratt att 6sa in resterande aktier i Mélbolaget.
Agare till de resterande aktierna ("Minoritetsigarna’) har en
motsvarande ratt att f& sina aktier inlosta av Majoritetsagaren.
Forfarandet for inldsen av Minoritetsdgarnas aktier regleras
narmare i aktiebolagslagen. Aktierna i IRRAS &r inte féremal for
nagot offentligt uppkdpserbjudande, ndgon inlosenrétt eller
[6sningsskyldighet. Bolagets aktier har aldrig varit foremal for ett
offentligt uppkdpserbjudande.

Lagen (2006:451) om offentliga uppkdpserbjudanden pé aktie-
marknaden ("LUA") &r tillamplig pé offentliga uppkdpserbjudanden
avseende IRRAS aktier efter att aktierna tagits upp till handel pa
Nasdagq Stockholm. Enligt LUA méaste den som l@mnar ett offentligt
uppkopserbjudande ata sig att folja Takeover-reglerna fér Nasdaq
Stockholm (“Takeover-reglerna”). Genom atagandet atar sig den
som l@mnar ett offentligt uppkdpserbjudande att folja sdval Takeo-
ver-reglerna som Aktiemarknadsnémndens avgéranden och utta-
landen om tolkning och tillimpning av Takeover-reglerna samt om
god sed pé aktiemarknaden. Aktierna i IRRAS &r inte, och har aldrig
varit, foremal for nagot offentligt uppkdpserbjudande

DISPENS FRAN BUDPLIKT

Lexington Assets Holding Ltd och Bacara Holdings Limited
ansokte och erhélli samband med Bolagets féretradesemission
dispens fran Aktiemarknadsndmnden avseende den budplikt som
kunde uppkomma nér bolagen infriade sina emissionsgarantier i
Foretraddesemissionen (se dven Aktiemarknadsndamndens utta-
lande 2020:05).



Styrelse, ledande
befattningshavare och revisorer

Styrelse

Styrelsen har sitt sate i Stockholm. Enligt Bolagets bolagsordning
ska styrelsen bestd av ldgst tre och hgst sju styrelseledamdter
utan suppleanter. Styrelsen bestar for narvarande av sex ledaméter
valda for tiden intill slutet av arsstdamman 2021. Av tabellen nedan

framgér styrelseledamdéterna, deras befattning, aret de valdes in
och deras oberoende i forhallande till Bolaget, ledande befattnings-
havare och storre aktiedgare. Storre aktiedgare definieras i enlighet
med Koden som &gare som direkt eller indirekt kontrollerar tio
procent eller mer av aktierna eller rosterna i Bolaget.

Oberoende i férhallande till:

Bolaget och ledande
Namn Befattning Ledamot sedan befattningshavare Storre aktiedgare
Anders P. Wiklund Styrelseordférande 2016 Ja Ja
Marios Fotiadis Styrelseledamot 2012 Ja Nej?
Catherine Gilmore-Lawless  Styrelseledamot 2019 Ja Ja
Eva Nilsagard Styrelseledamot 2018 Ja Ja
Anita Tollstadius Styrelseledamot 2017 Ja Ja
Kleanthis G. Xanthopoulos  Styrelseledamot 2015 Nej? Nej

1) Marios Fotiadis 4ger genom Bacara Holdings Limited och Lexington Holding Assets Ltd 29,25% av Bolaget.

2) Kleanthis G. Xanthopoulos &r dven VD i Bolaget.
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STYRELSE, LEDANDE BEFATTNINGSHAVARE OCH REVISORER

Nedan féljer ndrmare information om styrelseledamaternas alder, befattning, utbildning, annan relevant erfarenhet, aktuella uppdrag, avslu-
tade bolagsengagemang under de senaste fem aren och innehav av aktier och aktierelaterade instrument i Bolaget. Uppdrag i dotterféretag

inom Koncernen har exkluderats.

ANDERS P. WIKLUND

Fédd 1940. Styrelseledamot sedan 2076 och
styrelseordférande sedan 20177. Ledamot i
ersdttningsutskottet.

Utbildning: Apotekare (M.Sc. Pharm) fran
Farmaceutiska institutet. Studerade dven
féretagsekonomi vid Stockholms
universitet.

Ovrig erfarenhet: Anders P. Wiklund har
mer an 40 ars global erfarenhet i ledande
positioner inom farmaceutiska och biotek-
niska bolag, bland annat som medgrundare
av Esperion samt VD for KabiVitrum Inc och
KabiPharmacia Inc.

Andra pagaende uppdrag: Styrelseledamot
och deldgare i EffRX Pharmaceuticals SA,
styrelseledamot i Life Medical Sweden AB
samt styrelseordférande och dgare i
Wiklund International AB.

Tidigare uppdrag under de senaste fem
aren: Styrelseledamot i Peptonic

Medical AB. Anders P. Wiklund har tidigare
varit konsult at IRRAS.

Innehav i Bolaget: 30 316 aktier samt
100 000 teckningsoptioner via
incitamentsprogram 2017/2020.

Oberoende i férhdllande till sdvél Bolaget
och dess ledning som till stérre aktiedgare.

MARIOS FOTIADIS
F6dd 1973. Styrelseledamot sedan 2072.

Utbildning: Marios Fotiadis har en B.Sc.
fran University of Denver och en MBA fran
Columbia University.

Ovrig erfarenhet: Marios Fotiadis har mer
an 20 ars erfarenhet fran private quity och
venture capital inom life sciencesektorn,
bland annat som delégare i Advent Interna-
tional och TVM Capital. Han bérjade sin
karridrinom private equity och venture
capital hos SG Capital Partners.

Andra pagaende uppdrag: Marios Fotiadis
ar ordférande och VD fér Cerus Advisors
DMCC och styrelseledamot i Lexington
Holding Assets, Klaris SA, Bacara SA,
Plastics Unbound GmbH, Rossart Ltd,
Sente Inc., Plastic Unbound Limited och
Plastics Unbound Ltd (RAK).

Tidigare uppdrag under de senaste fem
aren: Styrelseledamot i Mediolanum
Farmaceutici Spa och Vandel Group JLT.
InnehaviBolaget: 16 234 097 aktier via
Bacara Holdings Limited och 3155 727
aktier via Lexington Holding Assets Ltd.
Oberoende i férhdllande till Bolaget och dess

ledning, men ej i férhdllande till stérre
aktiedgare.

INBJUDAN TILL TECKNING AV AKTIER I IRRAS AB

CATHERINE GILMORE-LAWLESS
F6dd 1960. Styrelseledamot sedan 2079.
Ordférande i ersdttningsutskottet.

Utbildning: Catherine Gilmore-Lawless har
en MBA fran McGill University och en
BComm fran Concordia University.

Ovrig erfarenhet: Catherine Gilmore-
Lawless har mer @n 30 ars erfarenhet fran
neurokirurgi. Hennes erfarenhet inkluderar
mer &n 15 ar pa flera ledande positioner hos
Elekta Instrument AB, inklusive VD for
Elektas amerikanska dotterbolag. Hon var
darinstrumental vid lanseringen i USA av ny
neuroteknologi. Andra befattningar pa
Elekta var Senior Vice President, Marketing
och Vice President, Clinical Intelligence,
Neuroscience.

Andra pagaende uppdrag: Radgivare till
International Stereotactic Radiosurgery
Society och &gare av Gage Hospitality
Group.

Tidigare uppdrag under de senaste fem
aren: Catherine Gilmore-Lawless har varit
Senior Vice President hos Elekta AB.
Innehav i Bolaget: O aktier.

Oberoende i férhdllande till sGvdl Bolaget
och dess ledning som till stérre aktiedgare.



EVA NILSAGARD
Fédd 1964. Styrelseledamot sedan 20178.
Ordférande i revisionsutskottet.

Utbildning: Eva Nilsagard har en kandidat-
examen i ekonomi och en Executive MBA
fran Handelshogskolan vid Goteborgs
Universitet.

Ovrig erfarenhet: Eva har mer an 30 ars
erfarenhet fran seniora ledningspositioner
inom finans, strategi- och affarsutveckling i
globala noterade och privata bolag framst
inom life science och fordonsindustrin.

Andra pagaende uppdrag: Styrelseledamot
i SEK (Svensk Exportkredit AB), styrelseleda-
mot samt ordférande for revisionsutskottet i
AddLife AB, Bufab AB, Hansa Biopharma AB
och Xbrane Biopharma AB. Hon &r grundare

och VD for Nilsagard consulting AB.

Tidigare uppdrag under de senaste fem
aren: Tillférordnad CFO fér OptiGroup AB,
tillférordnad Nordic Finance Director for
Staples, tillférordnad Managing Director i
Sverige fér BEWiSynbra AB, CFO for Plastal
Industri AB och SVP Strategy & Business
Development for Volvo Group Trucks Sales
& Marketing EMEA.

InnehaviBolaget: 11500 aktier.

Oberoende i férhdllande till sdvdl Bolaget
och dess ledning som till stérre aktiedgare. .
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ANITATOLLSTADIUS

Fodd 1955. Styrelseledamot sedan 2077.
Ledamot i revisionsutskottet och i
ersdttningsutskottet.

Utbildning: Anita Tollstadius har en Farmacie
Magisterexamen fran Uppsala universitet
och en MBA fran Handelshdgskolan i
Stockholm.

Ovrig erfarenhet: Anita Tollstadius har mer
an 30 ars erfarenhet av global verksamhet
och har innehaft ett flertal olika ledande
positioner inom life science.

Andra pagaende uppdrag: Nej.
Tidigare uppdrag under de senaste fem

aren: Styrelseledamot i OssDsign AB och
VD fér ContextVision AB.

InnehaviBolaget: 11 500 aktier.

Oberoende i férhdllande till sévél Bolaget
och dess ledning som till stérre aktiedgare.

INBJUDAN TILL TECKNING AV AKTIER I IRRAS AB

KLEANTHIS G. XANTHOPOULOS
F6dd 1958. Styrelseledamot sedan 2075.

Utbildning: Kleanthis G. Xanthopoulos har en
kandidat i biologi fran Aristotle University, en
masterexamen i mikrobiologi och en doktors-
examen inom molekylarbiologi frén Stock-
holms universitet och han har varit docent vid
Karolinska Institutet i Stockholm, Sverige.

Ovrig erfarenhet: Kleanthis G. Xanthopoulos
har mer an 25 ars erfarenhet av operativa
positioner inom life science sektorn. Han har
dven stor erfarenhet som investerare i life
science bolag i USA och Europa och har grun-
dat tre life science bolag fére sin tid pa IRRAS,
av vilka tva borsnoterats pd NASDAQ (Anadys
Pharmaceuticals Inc., vilket kdptes av F. Hoff-
mann-La Roche Inc. 2011, och Regulus Thera-
peutics Inc). Kleanthis G. Xanthopoulos har
ocksé finansierat och férmedlat flera samga-
enden och samarbeten mellan stora farma-
ceutiska bolag. Han &r en Onassis stipendiat
och har erhallit ett antal utmarkelser, inklusive
E&Y's Arets entreprendri San Diego och
Arets VD i San Diego.

Andra pagaende uppdrag: Styrelseledamot
och grundare av Senté, styrelseledamot i
Zosano Pharma Corporation samt VD for
Helios Capital.

Tidigare uppdrag under de senaste fem éren:
Styrelseordférande i Apricus Biosciences och
Bioniz, styrelseledamot i LDO spa, Managing
General Partner for Cerus Advisors samt VD
och koncernchef for Regulus Therapeutics.

InnehaviBolaget: 1101487 aktier samt
1275 000 personaloptioner via incita-
mentsprogram 2016/2025, 43 237 perso-
naloptioner via incitamentsprogram
2018/2022 och 125 000 personaloptioner
via incitamentsprogram 2020/2028.

Ej oberoende i férhdllande till Bolaget, dess
ledning eller i férhdllande till storre aktiedgare.
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Ledande befattningshavare
Nedan féljer information om koncernledningens élder, befattning, utbildning, annan relevant erfarenhet, aktuella uppdrag, avslutade bolagsen-
gagemang under de senaste fem aren och innehav av aktier och aktierelaterade instrument i Bolaget. Uppdrag i dotterbolag inom Koncernen

har exkluderats.

KLEANTHIS G. XANTHOPOULOS

Fédd 1958. Koncernchef sedan 2075 och VD.

For mer information, se ovan under
rubriken “Styrelse".

WILL MARTIN
Fédd 1975. Chief Commercial Officer
sedan 2018.

Utbildning: BA inom ekonomi och dato-
rapplikationer frén University of Notre
Dame och en MBA frén Johns Hopkins
University.

Ovrig erfarenhet: Will Martin har senast
innehaft en tjdnst som General Manager for
Philips Healthcare med inriktning pa Perifer
vaskular (PV) utrustning. | denna roll ansva-
rade han fér expansion och tillvaxt for
Philips Healthcare inom detta omrade. Han
ansvarade for att definiera den globala
affarsstrategin och under hans chefskap var
segmentet for PV den snabbast vdxande
verksamheten inom Philips. Tiden fére
Philips arbetade Will Martin som Vice Presi-
dent fér Commercial Operations samt
Marknad- och Affarsutveckling for Athero-
Med, Inc. Han tjanstgjorde som Vice Presi-
dent for salj- och marknadsféring for
Hotspur Technologies, Inc., Vice President
for internationell forséljning pa AccessClo-
sure, Inc., och innehade en central rollinom
Boston Scientific Corporation, Aventis
Pharmaceuticals, och Corning, Inc.

Andra pagaende uppdrag: Styrelseledamot
i Morris Innovative.

Tidigare uppdrag under de senaste fem
aren: General Manager for

Philips Healthcare.

InnehaviBolaget: O aktier samt 230 000
personaloptioner via incitamentsprogram
2017/2021 och 98 500 personaloptioner via
incitamentsprogram 2016/2025.

INBJUDAN TILL TECKNING AV AKTIER I IRRAS AB

SABINA BERLIN
F6dd 1983. Chief Financial Officer sedan
2019 och anstidlld i Bolaget sedan 2077.

Utbildning: Sabina Berlin har en master i
redovisning och finansiell styrning fran
Handelshdégskolan vid Géteborgs
universitet.

Ovrig erfarenhet: Sabina Berlin har stor
erfarenhet inom omradena affarskontroll,
redovisning och afférsanalys.

Andra pagaende uppdrag: Styrelseordfo-
rande i Zymology Consulting AB

Tidigare uppdrag under de senaste fem
aren: Fran 2014 till 2017 var Sabina Berlin
VD och styrelseledamot i Juno Ekonomi AB.
Innehav i Bolaget: 7 736 aktier samt

100 000 teckningsoptioner via incita-
mentsprogram 2017/2020, 17 500 perso-
naloptioner via incitamentsprogram
2018/2022 och 22 000 personaloptioner
via incitamentsprogram 2020/2028.

Innehav narstaende: 11933 aktier.
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ADAM SAMPSON

Fédd 1968. Vice President of Product Excel-
lence sedan 2018 och anstdlld i Bolaget
sedan 2070.

Utbildning: Adam Sampson har en kandi-
datexamen i maskinteknik frdn San Diego
State University och innehar en rad certifi-
kat inom teknik, néringsliv och
féretagsledning.

Ovrig erfarenhet: Adam Sampson ar en
global exekutiv chef inom strategisk och
taktisk produktledning, vilket omfattar
naturvetenskap, hogpresterande databe-
handling, konstruktion och industrier inom
statlig upphandling. Under sin karriér har
han utvecklat [6nsamma nya produkter och
starkt de huvudsakliga intaktsflodena at
internationella kunder sdsom American
Express, eBay, Kohler och Roca. Han har
spelat en avgorande roll for utveckling,
kommersialisering och underhéll av 14 nya
produktplattformar, samtliga immaterial-
rattsliga nyheter, varav nio var storre vinst-
generatorer. Sampson fungerar som en
katalysator for kontinuerlig tillvéxt och
férbattring genom att integrera kundfokus
med operativ kvalitet och ny teknik. Han har
optimerat eller tagit fram fem fullstédndiga
livscykelprocesser och &r uppfinnaren
bakom eller ledaren for uppfinnarna bakom
fler &n 30 patent samt flera pagéende
patentansokningar.

Andra pagaende uppdrag: Nej.

Tidigare uppdrag under de senaste fem
aren: Adam Sampson har innehaft en
befattning som Global VP f&r teknik hos
Fluidmaster.

Innehav i Bolaget: O aktier samt 55 500
personaloptioner via incitamentsprogram
2018/2022 och 15 000 personaloptioner
via incitamentsprogram 2016/2025.

KELLIE FONTES
Fédd 1967. Senior Director, Human Capital
sedan 2018.

Utbildning: B.Sc. i Speech Communication
fran Montana State University och certifikat
i Human Resource Management fran
University of California.

Ovrig erfarenhet: Kellie Fontes har stor
erfarenhet inom Human Resources inom
den farmaceutiska och annan hogteknolo-
gisk verksamhet och bidrar med betydande
kunskap om bland annat Compliance-
fragor och Risk Management. Hon har dven
haft ansvar som radgivare at seniora chefer
i syfte att 6ka olika personliga formagor
samt att driva afférsstrategier.

Andra pagaende uppdrag: Nej.

Tidigare uppdrag under de senaste fem
aren: Kellie Fontes har senast innehaft en
tjdnst som Director, Employee Relations
hos General Atomics och innehade dessfor-
innan ett flertal ledande befattningar under
knappt 10 ar for GlaxoSmithKline, bland
annat som US Director, Employee
Relations.

InnehaviBolaget: O aktier samt 35 000
personaloptioner via incitamentsprogram
2017/2021 och 12 976 personaloptioner via
incitamentsprogram 2016/2025.

INBJUDAN TILL TECKNING AV AKTIER I IRRAS AB
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Revisorer
Enligt IRRAS bolagsordning ska Bolaget ha en till tva revisorer med
eller utan revisorssuppleanter. Den 28 april 2020 beslutade
arsstamman om omval av KPMG AB ("KPMG") som revisor for tiden
intill slutet av nasta arsstimma. KPMG har varit Bolagets revisor
sedan juni 2015. Huvudansvarig revisor hos KPMG &r
Duane Swanson, auktoriserad revisor och medlem av FAR
(branschorganisation for redovisningskonsulter, revisorer och radgi-
vare i Sverige). KPMG:s adress &r Box 382, 10127 Stockholm.
Utdver vad som uttryckligen anges har ingen information i Prospek-
tet granskats eller reviderats av Bolagets revisorer.

| &rsredovisningen for 2019 gor revisorn féljande uttalande.
"Utan att det paverkar vara uttalanden ovan vill vi fasta uppmark-
samhet p& arsredovisningens forvaltningsberattelse (s. 23) samt
not 3 (s. 46) av vilken det framgar att Koncernens tillgdngliga likvida
medelinte tacker den likviditet som behdvs for att bedriva den
planerade verksamheten de ndrmaste 12 manaderna och styrelsen
har beslutat att genomféra en foretradesemission. Vid avlidmnandet
av arsredovisningen &r foretradesemissionen inte genomford. Det
finns dérmed en risk att férutsattningar for fortsatt drift inte fore-
ligger om inte finansiering kan erhéllas i tillrécklig omfattning. Detta
tyder pé att det finns en vasentlig osakerhetsfaktor som kan leda till
betydande tvivel om bolagets férmaga att fortsatta verksamheten.

INBJUDAN TILL TECKNING AV AKTIER I IRRAS AB

Ovriga upplysningar avseende styrelsen och

ledande befattningshavare

Det foreligger inga familjeband mellan styrelseledaméter eller
ledande befattningshavare i Bolaget. Ingen styrelseledamot eller
ledande befattningshavare har domts i nagot bedrégerirelaterat
mal under de senaste fem aren. Ingen styrelseledamot eller ledande
befattningshavare har varit involverad i nagon konkurs, konkursfor-
valtning eller likvidation (annat &n frivillig likvidation) under de
senaste fem aren i egenskap av medlem av férvaltnings-, lednings-
eller kontrollorgan eller annan ledande befattning. Ingen anklagelse
och/eller sanktion har utférdats av i lag eller forordning bemyndi-
gande myndigheter (déribland godkénda yrkessammanslutningar)
mot nagon styrelseledamot eller ledande befattningshavare under
de senaste fem aren. Ingen styrelseledamot eller ledande befatt-
ningshavare har under de senaste fem &ren forbjudits av domstol
attingd som medlem av ett bolags forvaltnings-, lednings- eller
kontrollorgan eller fran att ha ledande eller dvergripande funktion
hos ett bolag. Det foreligger inga begransningar for ledande befatt-
ningshavare eller styrelse (s& som lock up-avtal) avseende mojlig-
het att avyttra aktier i IRRAS.

Sasom framgar ovan har vissa styrelseledaméter och ledande
befattningshavare privata intressen i Bolaget genom sina vérdepap-
persinnehav. Styrelseledaméter och ledande befattningshavare i
Bolaget &r styrelseledam&ter och funktionarer i andra bolag samt
har aktieinnehav i andra bolag, och fér det fall ndgot sédant bolag
ingar afférsforbindelser med Bolaget kan styrelseledamoter eller
ledande befattningshavare i Bolaget ha en intressekonflikt, vilket
hanteras genom att den berérda personen inte ar involverad i
hanteringen av drendet & Bolagets vagnar. Utéver vad som angetts
haringen styrelseledamot eller ledande befattningshavare nagra
privata intressen som kan sté i strid med Bolagets intressen.

Samtliga styrelseledamoter och ledande befattningshavare ar
tillgdngliga genom kontakt med Bolagets kontor pa Vasagatan 16,
111 20 Stockholm.



Bolagsstyrning

Lagstiftning och bolagsordning

Bolaget &r ett svenskt publikt aktiebolag och regleras av svensk
lagstiftning, framst aktiebolagslagen och arsredovisningslagen.
Bolaget tilldmpar dven Nasdaq Stockholms regelverk. Férutom
lagstiftning och Nasdaq Stockholms regelverk &r det Bolagets
bolagsordning och dess interna riktlinjer for bolagsstyrning som
ligger till grund fér Bolagets bolagsstyrning. Bolagsordningen anger
bland annat styrelsens séte, verksamhetens inriktning, grédnserna
for aktiekapital och antal aktier samt forutséttningarna for att fa
delta vid bolagsstdmma. For bolagsordningen i dess helhet, se
nedan under avsnittet "Bolagsordning".

Svensk kod for bolagsstyrning

Koden anger en hégre norm for god bolagsstyrning 8n aktiebolags-
lagens minimikrav och ska tilldmpas av svenska bolag vars aktier ar
upptagna till handel pa en reglerad marknad i Sverige. Som en f6ljd
av att Bolagets aktier &r upptagna tillhandel pa Nasdaq First North
Premier Growth Market tillampar Bolaget koden trots att Nasdaq
First North Premier Growth Market inte ar en reglerad marknad.
Koden kompletterar saledes aktiebolagslagen genom att pé nagra
omraden stélla hogre krav men mojliggor samtidigt for Bolaget att
avvika fran dessa om det i det enskilda fallet skulle anses leda till
béattre bolagsstyrning ("f6lj eller forklara”). Sddan avvikelse, liksom
skal for avvikelse och alternativ lGsning, ska arligen redogoéras fori
en bolagsstyrningsrapport. Bolaget forvéntar sig for ndrvarande
inte att rapportera ndgon avvikelse fran Koden i bolagsstyrnings-
rapporten.

Bolagsstdmma

Aktiedgarnas inflytande i Bolaget utdvas vid bolagsstdmman som, i
enlighet med aktiebolagslagen, &r Bolagets hogsta beslutande
organ. | egenskap av Bolagets hégsta beslutande organ ar bolags-
stdmman behdrig att avgdra varje fréga i Bolaget som inte faller
inom ett annat bolagsorgans exklusiva kompetens. Bolagsstdmman
har séledes en uttalat 6verordnad stéllning i forhéllande till Bolagets
styrelse och verkstallande direktor.

Vid drsstdamma, som enligt aktiebolagslagen ska hallas inom
sex ménader fran utgangen av varje rakenskapsar, ska beslut fattas
om faststéllelse av resultat- och balansrékning, dispositioner
betréffande Bolagets vinst eller forlust, om ansvarsfrihet gentemot
Bolaget for styrelseledamdterna och den verkstéllande direktoren,
val av styrelseledamdter och revisorer samt ersattning till styrelsen
och revisorn. Vid bolagstdmman fattar aktiedgarna dven beslut i
andra centrala fragor i Bolaget, sésom dndring av Bolagets bolag-
sordning, eventuell nyemission av aktier etcetera. Om styrelsen
anser att det finns skél att halla bolagsstdmma fore nésta
arsstdmma, eller om en revisor i Bolaget eller dgare till minst en
tiondel av samtliga aktier i Bolaget skriftligen sa begar, ska styrel-
sen kalla till extra bolagsstdmma.

Kallelse till bolagsstdmma ska, i enlighet med Bolagets bolag-
sordning, ske genom annonsering i Post- och Inrikes Tidningar och
genom att kallelsen halls tillgénglig pa Bolagets webbplats
(www. irras.com). Att kallelse har skett ska samtidigt annonseras i
Dagens Industri. Kallelse till &rsstdmman ska enligt aktiebolagslagen

utférdas tidigast sex och senast fyra veckor fore stdmman. Kallelse
till extra bolagsstdmma dar fraga om &ndring av bolagsordningen
kommer att behandlas ska utfardas tidigast sex och senast fyra
veckor fore stdmman medan kallelse till annan extra bolagsstdmma
ska utfardas tidigast sex veckor och senast tre veckor fore
stdmman.

Ré&tt att ndrvara och rosta vid bolagsstdmma, antingen person-
ligen eller genom ombud med fullmakt, tillkommer aktiedgare som
arinford i Bolagets av Euroclear Sweden forda aktiebok fem varda-
gar fore bolagsstamman (det vill séga pé avstdmningsdagen) samt
anmaéler sitt deltagande till Bolaget senast den dag som anges i
kallelsen till stmman. Aktie&gare far vid bolagsstdmma medféra
ett eller tva bitrédden, dock endast om aktiedgaren anméler antalet
bitrdden till Bolaget i enlighet med det férfarande som géller for
aktiedgares anmalan till bolagsstdmma. Varje aktiedgare i Bolaget
som anméler ett drende med tillrécklig framforhéllning har rétt att
fa drendet behandlat vid bolagsstdmman.

For att kunna avgtra vem som har rétt att delta och résta vid
bolagsstdmma ska Euroclear Sweden, pé Bolagets begéran, férse
Bolaget med en lista 6ver alla innehavare av aktier per avstdm-
ningsdagen i samband med varje bolagsstamma. Aktieédgare som
har sina aktier forvaltarregistrerade maste instruera forvaltaren att
tillfalligt registrera aktierna i aktiedgarens namn for att ha ratt att
delta och résta for sina aktier vid bolagsstdmma (rostrattsregistre-
ring). Sddan registrering méste vara genomférd senast vid tilldmplig
avstdmningsdag och upphor att gélla efter avstdmningsdagen.
Aktiedgare som har sina aktier direktregistrerade pa ett konto i
Euroclear-systemet kommer automatiskt att inga i listan ver
aktiedgare.

Kallelser, protokoll och kommunikéer fran bolagsstammor
kommer att hallas tillgdngliga pa Bolagets webbplats.

Valberedning

Bestdmmelser om inrdttande av valberedning aterfinns i Koden.
Valberedningen &r bolagsstdmmans organ med enda uppgift att
bereda stdmmans beslut i val- och arvodesfragor samt, i forekom-
mande fall, procedurfragor f6r ndstkommande valberedning. Vid
arsstdmman den 1september 2017 beslutades att inratta en valbe-
redning samt att anta principer for valberedningen enligt vilka
valberedningen infor arsstdamman 2020 skulle besta av fyra leda-
moter representerande de tre storsta aktiedgarna efter utgéngen av
tredje kvartalet 2019 jamte styrelsens ordférande. Med de storsta
aktiedgarna avses de registrerade aktiedgarna eller pa annat satt
kanda aktiedgarna efter utgdngen av tredje kvartalet. En valbered-
ningsledamot ska innan uppdraget accepteras noga att dverviga
huruvida en intressekonflikt eller andra omstandigheter foreligger,
som gor det oldmpligt att medverka i valberedningen.

Styrelsens ordférande ska arligen kontakta de aktiedgare som
ager ratt att utse ledamot. Om négon av aktiedgarna valjer att avsta
frén sin ratt att utse en ledamot till valberedningen, 6vergar ratten
tillden narmast darefter till rostetalet storsta aktiedgaren, och séa
vidare. Namnen pa valberedningens ledamdter och namnen pé de
aktiedgare som har utsett ledaméterna ska offentliggoras senast
sex manader fore drsstdémman. Valberedningen utser inom sig en
ordfdérande. Styrelsens ordférande ska inte vara valberedningens
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ordférande. Om ledamot ldmnar valberedningen innan dess arbete
ar slutfort, ska den aktiedgare som utsett ledamoten utse en ny
ledamot. Skulle en aktiedgare som utsett ledamot i valberedningen
vésentligt minska sitt &gande i Bolaget ska, om valberedningen s&
beslutar, ndsta dgare i storlek erbjudas att utse en ledamot till
valberedningen. N&r en sddan dgarrepresentant har utsetts ska
denne vara ledamot i valberedningen och ersatta den tidigare leda-
mot av valberedningen som inte l&ngre representerar en av de tre
storsta aktiedgarna.

Valberedningen ska i dvrigt ha den sammanséttning och full-
gora de uppgifter som fran tid till annan féljer av Koden. Valbered-
ningens ledaméter ska inte uppbéra arvode fran Bolaget. Eventuella
omkostnader som uppstar i samband med valberedningens arbete
ska erldggas av Bolaget under forutséttning att dessa godkénts av
styrelsens ordférande. Valberedningen infor IRRAS AB:s arsstdmma
2020 bestod av Christer Hellstrém, ordférande i valberedningen,
utsedd av Bacara Holdings Limited, Anders P. Wiklund, styrelseord-
férande i IRRAS AB, Marios Fotiadis, utsedd av Lexington Holding
Assets Limited (BVI) samt Dr Christos Panotopoulos, utsedd av
F.EX Endotherapy Limited.

Styrelse

Efter bolagsstdmman &r styrelsen Bolagets hdgsta beslutande
organ. Styrelsen ar dven Bolagets hogsta verkstallande organ och
Bolagets stallforetrédare. Vidare svarar styrelsen enligt aktiebo-
lagslagen for Bolagets organisation och férvaltningen av Bolagets
angeldgenheter, ska fortldpande bedéma Bolagets och Koncernens
ekonomiska situation och tillse att Bolagets organisation &r utfor-
mad sa att bokféringen, medelsférvaltningen och Bolagets ekono-
miska forhallanden i dvrigt kontrolleras pa ett betryggande sétt.
Styrelsens ordférande har ett sérskilt ansvar att leda styrelsens
arbete och bevaka att styrelsen fullgér sina lagstadgade uppgifter.

Enligt Bolagets bolagsordning ska Bolagets styrelse besta av
lagst tre (3) och hdgst sju (7) ordinarie ledamdéter utan suppleanter.
Ledamot valjs arligen pa arsstamma for tiden intill dess nasta
arsstdmma har hallits. Nagon begransning for hur lange en ledamot
far sitta i styrelsen finns inte. Styrelsen bestar for nérvarande av sex
ordinarie ledaméter. Narmare information om ledaméterna ater-
finns ovan under avsnittet "Styrelse, ledande befattningshavare och
revisorer"

Bland styrelsens uppgifter ingér bland annat att faststalla Bola-
gets dvergripande mél och strategier, Gvervaka stdrre investeringar,
sdkerstalla att det finns en tillfredsstéllande kontroll av Bolagets
efterlevnad av lagar och andra regler som galler for Bolagets verk-
samhet samt Bolagets efterlevnad av interna riktlinjer. Bland styrel-
sens uppgifter ingar dven att sékerstalla att Bolagets informations-
givning tillmarknaden och investerare praglas av 6ppenhet samt &r
korrekt, relevant och tillforlitlig samt att tillsétta, utvérdera och vid
behov entlediga Bolagets verkstéllande direktor.

Styrelsen har, i enlighet med aktiebolagslagen, faststallt en
skriftlig arbetsordning for sitt arbete, vilken ska utvérderas, uppda-
teras och faststallas pa nytt arligen. Styrelsen sammantrader regel-
bundet efter ett i arbetsordningen faststéllt program som innehaller
vissa fasta beslutspunkter samt vissa beslutspunkter vid behov.
Arbetsordningen faststéller vidare fordelningen av styrelsens
arbete mellan styrelsen och styrelsens utskott samt mellan styrel-
sen och verkstallande direktdren. Enligt arbetsordningen ska styrel-
sen besluta om strategi och budget, faststalla arsredovisning och
andra externa finansiella rapporter, viktiga policys och attestin-
struktion, utse verkstéllande direktor och utvardera verkstéallande
direktdrens arbete, faststalla regler for intern kontroll samt félja upp
hur den interna kontrollen fungerar, besluta om storre investeringar
och langtgaende 6verenskommelser, besluta om inriktningen for
styrelsens arbete, utse revisionsutskott och ersattningsutskott
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samt att utvérdera styrelsens arbete. Styrelsen ska vidare faststalla
erforderliga riktlinjer for bolagets upptrédande i samhéllet i syfte att
sakerstélla dess langsiktigt vardeskapande formaga. Styrelsen ska
ocksa folja upp att beslutade riktlinjer om ersattningen till ledande
befattningshavare foljs samt foresla riktlinjer for ersattningar till
arsstdmman. Styrelsen har inréttat ett revisionsutskott enligt-
aktiebolagslagen och ett ersattningsutskott enligt Koden. Narmare
beskrivning av utskottens nuvarande sammansattning och
uppgifter framgar nedan.

Styrelsens ordférande leder styrelsens arbete. Styrelsens
ordfdérande ska folja foretagets utveckling och sékerstélla att
styrelsen far den information som krévs for att styrelsen ska kunna
fullflja sitt &tagande.

STYRELSENS ARBETE

Styrelsens méten forbereds av styrelsens ordférande tillsammans
med bolagets verkstéllande direktor och vice verkstéllande direktor.
Infor varje méte far styrelsen ett skriftligt material. Vissa fragor
bereds i revisionsutskottet samt i ersattningsutskottet. Aterkom-
mande drenden vid styrelsemote dr genomgang av affarsldge samt
finansiell rapportering.

UTVARDERING AV STYRELSENS ARBETE

Styrelsen utvérderar, i enlighet med arbetsordningen, styrelse-
arbetet. Detta sker dels genom diskussioner inom styrelsen samt
dels genom arlig extern utvérdering.

SAMMANDRAG AV STYRELSENS MOTEN UNDER ARET
Styrelsen har under 2019 haft 13 méten. Vid varje mer omfattande
styrelsemdte behandlades afférslédge och finansiell rapportering.
De externa revisorerna har under aret deltagit vid ett styrelseméte.
Fragor som behandlats, férutom aterkommande punkter, omfattar
bland annat kontinuerliga genomgéngar av l&ngsiktiga strategier,
finansieringsfragor, genomgang av nya produktméjligheter,
produktkvalitet, produktionsstrategier, forséljningsprognoser samt
budget 2020.

REVISIONSUTSKOTT

Styrelsen har inréttat ett revisionsutskott bestaende av tva ledamo-
ter: Eva Nilsagard och Anita Tollstadius. Eva Nilsagard &r ordférande
for utskottet. Utskottets framsta uppgift ar att sakra kvaliteten i
den finansiella rapporteringen, vilket omfattar intern kontroll,
genomgang av vésentliga redovisnings- och varderingsfragor samt
genomgang av bolagets externa rapporter. Revisionsutskottet
utvarderar revisionsinsatsen och bitrdder valberedningen med
forslag till revisorsval och arvodering av revisionsinsatsen.
Revisionsutskottet faststéller vilka andra tjanster an revision som
Bolaget far upphandla av bolagets revisorer. Vissa moten mellan
revisionsutskottet och de externa revisorerna ska ske utan narvaro
av anstéllda. Revisionsutskottet rapporterar till styrelsen.

ERSATTNINGSUTSKOTT

Styrelsen har inréttat ett ersattningsutskott bestdende av tre leda-
mater: Catherine Gilmore-Lawless, Anita Tollstadius och Anders
Wiklund. Catherine Gilmore-Lawless ar ordférande for utskottet.
Utskottets framsta uppgift ar att féresla l6n, andra ersattningar och
anstallningsvillkor for verkstallande direktoren. Utskottet tar fram
forslag till principer for ersattning och anstéllningsvillkor fér 6vriga
ledande befattningshavare i koncernledningen samt forslag till inci-
tamentsprogram. Ersattningsutskottet ska sakerstélla efterlevnad
av de faststéllda riktlinjerna for erséattningar till ledande
befattningshavare.



Verkstéllande direktor

Bolagets verkstallande direktor skéter, i enlighet med bestdmmel-
serna i aktiebolagslagen, den l6pande férvaltningen i Bolaget enligt
styrelsens riktlinjer och anvisningar. Atgérder som med hansyn till
omfattningen och arten av Bolagets verksamhet &r av osedvanligt
slag eller stor betydelse faller utanfor den "lépande forvaltningen”
och ska dérfor som huvudregel beredas och foredras styrelsen for
beslut. Den verkstallande direktoren ska ocksa vidta de atgérder
som ar nédvandiga for att Bolagets bokforing ska fullgéras i 6ver-
ensstdmmelse med lag och for att medelsforvaltningen ska skotas
pa ett betryggande s&tt. Den verkstéllande direktéren ar ett i forhal-
lande till styrelsen underordnat bolagsorgan, och styrelsen kan
ocksa sjélv avgora drenden som ingar i den [6pande forvaltningen.
Den verkstéllande direktdrens arbete och roll samt arbetsfordel-
ningen mellan styrelsen och den verkstéllande direktéren framgér
av en av styrelsen faststalld skriftlig instruktion ("VD-instruktion")
och styrelsen utvérderar l6pande den verkstéllande direktorens
arbete.

Bolagets verkstéallande direktor ar Kleanthis G. Xanthopoulos.
Nérmare information om den verkstéllande direktéren samt 6vriga
ledande befattningshavare aterfinns ovan under avsnittet "Styrelse,
ledande befattningshavare och revisorer".

ERSATTNINGAR TILL STYRELSELEDAMOTER 2019

BOLAGSSTYRNING

Ersattningar till styrelseledaméter, ledande
befattningshavare och revisorer samt
anstallningsvillkor for ledande
befattningshavare

ERSATTNINGAR TILL STYRELSELEDAMOTER

Vid arsstdmma den 28 april 2020, beslutades om ett arvode pé
540 000 SEK till styrelsens ordférande och 240 000 SEK i arvode
tillvar och en av 6vriga styrelseledamoter som inte ar anstéllda i
koncernen. For styrelseledamot som inte &r anstélld i koncernen
och som &r bosatt i USA utgér ett extra arvode p& 96 000 SEK. For
arbete i revisions- respektive ersattningsutskottet ska ett arvode
utgd med 100 000 SEK till ordféranden och 50 000 SEK vardera till
dvriga ledaméter.

Tabellen nedan utvisar erséttningen for styrelseledaméter
under 2019 innefattande eventuella villkorade eller uppskjutna
ersdttningar och eventuella naturaférmaner som IRRAS beviljat for
tjdnster som utforts at Bolaget.

Léner och andra Total ersdttning
TSEK ersattningar Pension och pension
Anders P. Wiklund 553 0 553
Marios Fotiadis 223 0 223
Catherine Gilmore-Lawless 254 0 254
Eva Nilsagérd 323 0 323
Anita Tollstadius 282 0 282
Saied Esmaeilzadeh” 83 0 83
Kleanthis G. Xanthopoulos 0 0 0
Totalt 1718 0 1718

1) Avgick under 2019.

RIKTLINJER FOR ERSATTNING TILL LEDANDE
BEFATTNINGSHAVARE

Vid drsstdmma den 28 april 2020 beslutades att anta riktlinjer for l6n
och annan erséttning till befattningshavare i féretagsledningen.
Malet med erséttningspaketet &r att mojliggora for koncernen att
attrahera och behalla kompetenta ledande befattningshavare till
rimliga kostnader for Bolaget. Erséttning till ledande befattningsha-
vare ska bestdmmas i enlighet med IRRAS erséttningspolicy.
Ledande befattningshavares ersattning bestar av fast l6n, rorliga
ersattningar, pension och andra forméaner. For att undvika att IRRAS
ledande befattningshavare uppmuntras till osunt risktagande ska det
finnas en grundldggande balans mellan fast och rérlig ersattning.
Dessutom kan IRRAS arsstdmma, om sé beslutas, erbjuda langsiktiga
incitamentsprogram sasom aktie- eller aktiekursrelaterade incita-
mentsprogram. Varje ledande befattningshavare ska erbjudas en fast
16n som ar marknadsmassig och baserad pa arbetets svérighetsgrad

ERSATTNINGAR TILL LEDANDE BEFATTNINGSHAVARE 2019

och den ledande befattningshavarens erfarenhet, ansvar, kompetens
och arbetsinsats. Varje ledande befattningshavare kan darutéver, frén
tid tillannan, erbjudas rérlig ersattning (bonus) att utga kontant. Den
rorliga ersattningen ska grundas pa dels tydliga, forutbestdmda och
maétbara kriterier och ekonomiska resultat, dels i forvég uppsatta
verksamhetsmal, samt vara utformade med syfte att frimja IRRAS
langsiktiga vardeskapande. Ersattning till verkstéllande direktor efter
uppsagning ska inte dverstiga l6n under uppségningstiden tillsam-
mans med avgéngsvederlag om 24 manader, vilket dven ska omfatta
bonus och 6vriga forméner. Fast [6n under uppségningstiden och
avgangsvederlag for 6vriga ledande befattningshavarna ska enligt
riktlinjerna sammantaget inte dverstiga 12 fasta manadsloner.
Tabellen nedan beskriver ersattningen till ledande befattnings-
havare for 2019 inklusive eventuella villkorade eller uppskjutna
ersattningar samt eventuella naturaférmaner som IRRAS beviljat
fortjanster som har utforts at IRRAS. Alla belopp uttrycks i SEK.

Loner och andra Total ersattning
TSEK ersattningar Pension och pension
Kleanthis G. Xanthopoulos (VD) 9922 0 9922
Andra ledande befattningshavare 13370 645 14 015
Total 23292 645 23937

INBJUDAN TILL TECKNING AV AKTIER I IRRAS AB

63



BOLAGSSTYRNING

64

AVTAL OM ERSATTNING EFTER AVSLUTAT UPPDRAG
Bolaget har inte slutit ndgot avtal med medlem av forvaltnings-,
lednings- eller kontrollorgan som ger sédan medlem ratt till pension
eller liknande formaner efter avtrddandet av tjdnst. Bolaget haringa
avsatta eller upplupna belopp for pensioner och liknande férmaner
efter avtrddande av anstéllning eller uppdrag.

REVISION

Bolaget &r, i egenskap av publikt bolag, skyldigt att ha minst en revi-
sor fér granskning av Bolagets och Koncernens arsredovisning och
bokféring samt styrelsens och den verkstallande direktorens
forvaltning. Granskningen ska vara sa ingédende och omfattande
som god revisionssed kréver. Bolagets revisorer véljs enligt aktiebo-
lagslagen av bolagsstdmman. En revisor i ett svenskt aktiebolag har
séledes sitt uppdrag fran och rapporterar till bolagsstémman och
farinte lata sig styras i sitt arbete av styrelsen eller nagon ledande
befattningshavare. Revisorns rapportering till bolagsstdmman sker
pa arsstdmman genom revisionsberéttelsen.

Enligt Bolagets bolagsordning ska Bolaget ha en till tva reviso-
rer, med eller utan revisorssuppleanter. Bolagets revisorer véljs vid
arsstdmma for en period om ett ar. Vid ordinarie arsstdamma 2020
omvaldes KPMG till revisor, med auktoriserade revisorn Duane
Swanson som huvudansvarig for revisionen inom koncernen.
Bolagets revisor genomfoér pa uppdrag av styrelsen en Gversiktlig
granskning av &tminstone en delarsrapport per ar. Ovrig lagstadgad
revision av arsredovisningen, koncernredovisningen och bokfo-
ringen samt styrelsens och verkstallande direktdrens férvaltning
utférs i enlighet med International Standards on Auditing och god
revisionssed i Sverige. Revisorerna traffar arligen styrelsen och
revisionsutskottet i dess helhet, bdde med och utan féretagsled-
ningen nérvarande.

Ersattning till KPMG avseende revisionsuppdrag uppgick till
1011 TSEK for rakenskapsaret 2019. Ersattning till Bolagets revisor
utgar enligt specificerad rakning. Ersattning till KPMG for andra
revisionsuppdrag samt 6vriga radgivningstjénster uppgick till
24 TSEK respektive 483 TSEK for rakenskapsaret 2019. Narmare
information om revisorn aterfinns ovan under avsnittet "Styrelse,
ledande befattningshavare och revisorer".

Intern kontroll och riskhantering

Styrelsens ansvar for den interna kontrollen regleras i aktiebolags-
lagen, &rsredovisningslagen — som innehaller krav pé att informa-
tion om de viktigaste inslagen i Bolagets system for intern kontroll
och riskhantering i samband med den finansiella rapporteringen
varje ar ska inga i bolagsstyrningsrapporten — samt Koden. Styrel-
sens arbete med intern kontroll utgér fran kontrollmiljo, riskbedom-
ning, kontrollaktiviteter, information och kommunikation samt
uppféljning. Den interna kontrollen &r en process som paverkas av
styrelsen, foretagets ledning och andra anstéllda, och som utfor-
mats for att ge en rimlig férsékran om att bolagets mal uppnas vad
géller andamalsenlig och effektiv verksambhet, tillforlitlig finansiell
rapportering och efterlevnad av lagar och férordningar.

Den interna kontrollens dvergripande syfte &r att i rimlig grad
sakerstalla att Bolagets operativa strategier och mal foljs upp och
att dgarnas investering skyddas. Den interna kontrollen ska vidare
sdkerstalla att den externa finansiella rapporteringen med rimlig
sakerhet ar tillforlitlig och upprattad i dverensstdmmelse med god
redovisningssed, att tilldmpliga lagar och férordningar f6ljs samt att
krav pa noterade bolag efterlevs.

Kontrollmiljon utgdr basen for den interna kontrollen som dven
omfattar riskbeddmning, kontrollaktiviteter, information och
kommunikation samt uppféljning. Némnda komponenter beskrivs
narmare nedan.
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KONTROLLMILJO

Styrelsen har det 6vergripande ansvaret att inrdtta och uppréatthalla
en god intern kontroll. En god kontrollmiljc byggs genom att forma
organisationen, beslutsvégar, befogenheter och ansvar, uttryckta i
policys och riktlinjer. Gemensamma vérderingar skapar samsyn och
stérker den interna kontrollen. Under 2019 har mycket arbete lagts
pa vidare forbattringar av den grund som lades 2017 och 20718.
Styrelsen faststéller vissa policys och instruktioner, bland andra
attestinstruktionen. Styrelsen och foretagsledningen anser det
betydelsefullt med snabb och korrekt rapportering. Ekonomifunk-
tionen sakerstéller att samtliga verksamheter utvarderas och effek-
tiviseras. Utvérderingen av den interna kontrollen inom koncernen
foljer en plan som arligen godkénns av revisionsutskottet. Ansvaret
for att skapa processer med dndamalsenlig intern kontroll ligger pa
respektive avdelningschef.

RISKBEDOMNING OCH KONTROLLAKTIVITETER

Bolaget har inréttat en process for riskbeddmning och riskhantering
for att sékerstélla att de risker som bolaget &r utsatt for hanteras
inom de ramar som faststalls av styrelsen. Detta foljs upp av revi-
sionsutskottet genom regelbundna rapporter fran féretagsled-
ningen som presenterar riskstatus och pagaende aktiviteter for att
hantera bolagets risker.

Afférsprocesser utvérderas med avseende pé effektivitet och
risk. Det ingér att identifiera risker for felaktigheter i den finansiella
rapporteringen. Aven féretagets stddprocesser analyseras. Arligen
gors en Overgripande riskbeddmning. Riskerna graderas och kopp-
las till processer. Processer som beddmts som kritiska omfattar
utveckling, tillverkning, férséljning, samt stddprocesser som
bokslut och IT. Aven processerna for utbetalningar samt l6ner och
pensioner beddms vara kritiska och omfattas av utvérdering.
Riskerna for vésentliga fel eller brister i den finansiella rapporte-
ringen kommer att rapporteras till revisionsutskottet.

De risker som identifieras avseende den finansiella rapporte-
ringen hanteras genom kontrollatgarder, som begrénsar identifie-
rade risker och sakerstaller korrekt och tillforlitlig rapportering.
Kontrollaktiviteter tas fram genom att vésentliga processer doku-
menteras och centrala aktiviteter definieras varefter kontroller
beslutas och implementeras for dessa.

Samtliga Bolagets aktiviteter for riskhantering och kontroller
hanteras i systemstddet Stratsys.

INFORMATION OCH KOMMUNIKATION

Styrelse och ledning har faststéllt informations- och kommunika-
tionsvégar for att sékerstélla fullstdndighet och riktighet i den
finansiella rapporteringen. Styrande dokument, som interna poli-
cys, riktlinjer och instruktioner finns tillgdngliga genom bolagets
kvalitetssystem. Personal fran koncernledningen besdker regelbun-
det samtliga bolag i gruppen.

Bolagets finansiella rapportering foljer de lagar och regler som
géller i Sverige och de lokala regler i varje land dar verksamheten
bedrivs. Bolagets information till aktie&dgarna och andra intressenter
ges via arsredovisningen och publiceras pa Bolagets webbplats (se
dven rubriken "Aktiemarknadsinformation och insiderregler” nedan).



UPPFOLJNING

Styrelsen har faststallt att uppféljning av den interna kontrollen ska
ske genom sjalvutvardering och testning av kontroller. Sjalvutvar-
dering innebar att ansvarig person for varje kontroll utvérderar
processen och tar stéllning hur vél den utforts under perioden.
Regelbunden testning av Bolagets samtliga kontroller gérs av en
internt oberoende part och rapporteras till revisionsutskottet till-
sammans med planerade dtgérder for att forbéattra eventuella svag-
heteri kontrollerna.

Bolagets forbattringsarbete har under 2019 omfattat en fort-
satt utvardering av processer, processbeskrivningar och efterlevnad
i de olika bolagen. Syftet med genomgéangen av bolagen &r att iden-
tifiera den 6vergripande kontrollmiljén och vasentliga risker samt
att inféra gemensamma regler avseende Gvergripande
kontrollfragor.

Revisionsutskottet foljer féretagets internkontrollarbete
genom kontinuerlig aterkoppling samt har [6pande kontakt med de
externa revisorerna, vilket ocksa bidrar till styrelsens samlade bild
av den interna kontrollen.

BOLAGSSTYRNING

Aktiemarknadsinformation och insiderregler

Att verka i noterad milj6 innebér krav péa att sékerstélla att alla
intressenter pa aktiemarknaden och allmanheten har samtidig till-
gang tillinsiderinformation rérande Bolaget och insiderregler i syfte
att forhindra marknadsmissbruk.

Bolagets styrelse har bland annat antagit en kommunikations-
respektive insiderpolicy i syfte att sékerstélla en korrekt och god
kvalitet pd Bolagets information och hantering av insiderinforma-
tion savél externt som internt. Bolagets styrelseordférande hante-
rar 6vergripande dgarrelaterade fragestéllningar medan verkstal-
lande direktdren har det Gvergripande ansvaret for Bolagets externa
kommunikation.

Policyer och riktlinjer avseende informationsgivning och insi-
derregler samt uppdateringar och &ndringar gors tillgéngliga och
kanda for berord personal och bolagsledningen garigenom regel-
verket med anstéllda. Bolagets regelverk ar utformat efter svensk
lagstiftning, Nasdaq Stockholms regelverk och Koden samt EU:s
marknadsmissbruksférordning (MAR). Samtliga finansiella rappor-
ter och pressmeddelanden publiceras pa Bolagets webbplats
(www.irras.com).
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Bolagsordning

Denna bolagsordning antogs pa arsstamman som holls 28 april 2020.

§1 FIRMA
Bolagets firma &r IRRAS AB. Bolaget ar publikt (publ).

§2 SATE
Styrelsen ska ha sitt séte i Stockholms kommun.

§3 VERKSAMHET

Foremaélet for bolagets verksamhet ar att utveckla, marknadsféra
och sélja medicinteknisk utrustning, direkt eller indirekt &ga och
forvalta fast eller [6s egendom och dérmed forenlig verksamhet.

§4 AKTIEKAPITAL
Aktiekapitalet ska utgdra lagst 1800 000 kronor och hogst
7200 000 kronor.

§5 ANTAL AKTIER OCH AKTIESLAG
Antalet aktier ska vara lagst 60 000 000 och hégst 240 000 000.

Aktier kan utges i tva serier, stamaktier och C-aktier. Stamak-
tier kan utges till ett antal av hogst 100% av samtliga aktier i bola-
get och C-aktier till ett antal av hdgst 10 procent av samtliga aktier i
bolaget.

Stamaktier har en rést och C-aktier 1/10 rost.

C-aktier beréttigar inte till vinstutdelning. Vid bolagets upplds-
ning beréattigar C-aktie till lika deli bolagets tillgdngar som bolagets
stamaktier, dock inte med hégre belopp dn vad som motsvarar
aktiens kvotvérde.

Beslutar bolaget att genom kontantemission eller kvittnings-
emission ge ut nya stamaktier och C-aktier ska dgare av stamaktier
och &gare av C-aktier ha foretradesratt att teckna nya aktier av
samma aktieslag i forhallande till det antal aktier de forut dger
(primar foretradesratt). Aktier som inte tecknats med primér fore-
trédesratt ska erbjudas samtliga aktiedgare till teckning (subsidiér
teckning). Om erbjudna aktier inte récker for den teckning som sker
med subsidiér féretréddesratt ska aktierna fordelas mellan tecknarna
i forhallande till det antal aktier de férut &ger och i den man detta
inte kan ske, genom lottning.

Beslutar bolaget att genom kontantemission eller kvittnings-
emission ge ut endast stamaktier eller C-aktier ska samtliga aktie-
dgare, oavsett om deras aktier &r stamaktier eller C-aktier, dga rétt att
teckna nya aktier i forhallande till det antal aktier de forut dger.

Vad som ovan sagts ska inte innebara ndgon inskrénkning i
mojligheten att fatta beslut om kontantemission eller kvittnings-
emission med avvikelse fran aktiedgares foretréadesratt.

Vad som féreskrivits ovan om aktiedgares foretradesréatt ska
&ga motsvarande tilldmpning vid sddan emission av tecknings-
optioner eller konvertibler som inte sker mot betalning med
apportegendom.

Vid 6kning av aktiekapitalet genom fondemission ska nya aktier
emitteras av varje aktieslag i férhallande till det antal aktier av
samma slag som finns sedan tidigare. Darvid ska gamla aktier av
visst aktieslag medféra ratt till aktier av samma aktieslag. Vad som
nu sagts ska inte innebara ndgon inskrankning i mojligheten att
genom fondemission, efter erforderlig &ndring av bolagsordningen,
ge ut aktier av nytt slag.

Bolagets styrelse dger besluta om minskning av aktiekapital
genom inlésen av samtliga C-aktier. Vid beslut om inlésen ska inne-
havare av C-aktier vara skyldig att lata l6sa in sina samtliga C-aktier
for ett belopp som motsvarar kvotvardet. Utbetalning av inlésenbe-
loppet ska ske snarast.
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C-Aktie, som innehas av bolaget sjélvt eller via tredje part, ska pa
begéran av styrelsen, kunna omvandlas till stamaktie. Omvandlingen
ska darefter utan dréjsmal anmaélas for registrering hos Bolagsverket
och &rverkstalld ndr den registreras i aktiebolagsregistret samt
antecknats i avstémningsregistret.

§6 STYRELSE
Styrelsen ska besta av l&gst tre och hdgst sju styrelseledaméter.

§7 REVISORER

For granskning av bolagets arsredovisning samt styrelsens och
verkstéllande direktérens férvaltning ska lagst en och hégst tva
revisorer, med eller utan revisorssuppleanter, utses.

§8 KALLELSE TILL BOLAGSSTAMMA

Kallelse till bolagsstdmma ska ske genom annonsering i Post- och
Inrikes Tidningar och genom att kallelsen halls tillgdnglig pa bola-
gets webbplats. Att kallelse har skett ska vidare annonseras i
Dagens industri.

For att fa deltaga i bolagsstdmman skall aktiedgare anméla
sig hos bolaget senast den dag som anges i kallelsen till stdmman.
Sistndmnda dag fér inte vara sondag, annan allmén helgdag,
l6rdag, midsommarafton, julafton eller nyarsafton och inte infalla
tidigare dn femte vardagen fore stdmman. Aktiedgare far ha med
sig bitrdden vid bolagsstdmman endast om han eller hon anmaler
antalet bitréaden till bolaget i enlighet med det forfarande som
galler for aktiedgares anmalan till bolagsstdmma.

§9 ARENDEN PA ARSSTAMMA
P& arsstdmma ska foljande &renden forekomma.

1. Valavordférande vid stdmman.

Uppréattande och godk@nnande av rostlédngd.

Valav en eller flera justeringsman.

Provning av om stdmman blivit behorigen sammankallad.
Godkénna forslag till dagordning.

R e

Framlédggande av &rsredovisning och revisionsberattelse
samt i férekommande fall koncernredovisning och
koncernrevisionsberattelse.

7. Beslutangéende

a) faststéllelse av resultatrékning och balansrakning samt i
férekommande fall koncernresultatrakning och
koncernbalansrékning,

b) dispositioner betraffande bolagets vinst eller forlust
enligt den faststéllda balansrékningen samt i forekom-
mande fall den faststéllda koncernbalansrékningen,

c) ansvarsfrihet at styrelsens ledamoter och verkstéllande
direktoren.

8. Faststéllande av arvoden &t styrelse och revisor.

9. Valavstyrelse och revisorer.

10. Annat drende som ankommer pa stdmman enligt aktiebo-
lagslagen (2005:557) eller bolagsordningen.

§10 RAKENSKAPSAR
Bolagets rékenskapsar ska vara kalenderar.

§11 AVSTAMNINGSFORBEHALL
Bolagets aktier ska vara registrerade i ett avstdmningsregister
enligt lagen (1998:1479) om kontoforing av finansiella instrument.



Legala fragor och kompletterande
information

Bildande och legal form samt

verksamhetsforemal

Bolaget &r ett svenskt publikt aktiebolag bildat i Sverige den

21 november 2011 och registrerat hos Bolagsverket samma datum.
Bolagets nuvarande firma &r IRRAS AB och den kommersiella
beteckningen &r IRRAS. Bolagets org. nr &r 556872-7134 och
Bolagets LEI-kod &r 549300EKKVAN2J25MJ59. Styrelsen har sitt
sate i Stockholm och Bolaget bedriver sin verksamhet i enlighet
med aktiebolagslagen.

Bolagets syfte ar att utveckla, marknadsféra och salja medicin-
teknisk utrustning, direkt eller indirekt &ga och férvalta fast eller 6s
egendom och dérmed forenlig verksamhet. Se den fullstédndiga
bolagsordningen i avsnittet "Bolagsordning” fér mer information.
Adressen till Bolagets webbplats &r www.irras.com. Informationen
pa Bolagets webbplats utgor inte en del av Prospektet (utver den
information som har inférlivats genom hanvisning i Prospektet).
Det finns hyperlénkar i Prospektet. Informationen pa dessa webb-
platser utgor inte en del av Prospektet och har inte granskats eller
godkants av Finansinspektionen.

Koncernstruktur

Bolaget &r moderbolag i Koncernen som per dagen fér Prospektet
bestar av tva direkt heldgda dotterféretag, dels tyska IRRAS GmbH,
dels amerikanska IRRAS USA, Inc. Det svenska moderbolaget
ansvarar for koncernévergripande funktioner sésom ekonomi,
investerarrelationer samt for IT. Det amerikanska foretaget ansvarar
fortillverkning och utveckling av befintliga och nya produkter samt
forsaljning i Nordamerika. Det tyska dotterféretaget ar primért ett
forséljningsbolag.

IRRAS AB

IRRAS USA, Inc

IRRAS Gmbh

Organisation

IRRAS har sitt huvudkontor i Stockholm, Sverige och har utéver det
kontor i San Diego, Kalifornien, USA och i Minchen, Tyskland.
Medelantalet anstéllda i koncernen har under rékenskapséret 2019
var 35. Av dessa var fyra anstéllda i moderbolaget. Férdelat per land
var medelantalet i Sverige fyra, i USA 28 och tre i Tyskland. Medel-
antalet kvinnor i koncernen var 12 och medelantalet mén var 23.

Visentliga avtal

Vid utfardandet av detta prospekt har IRRAS inte nagra avtal av
vasentlig betydelse utdver den [6pande verksamheten. Avtalinom
den 6pande verksamheten inkluderar huvudsakligen tillverknings-
avtal med de féretag som producerar de olika komponenternai
IRRAflow-systemet och avtal med aterforséljare. Saval tillverk-
ningsavtalen som distributionsavtalen &ringangna pa villkor som &r
sedvanliga for Bolagets bransch.

Férsikringar
Styrelsen bedémer att Bolagets nuvarande forsakringsskydd éar till-
fredsstéllande med hansyn till verksamhetens art och omfattning.

Rattsliga forfaranden och skiljeférfaranden
IRRAS har inte under de senaste tolv ménaderna varit part i ngra
myndighetsférfaranden, réttsliga forfaranden eller skiljeforfaran-
den (inbegripet férfaranden som &nnu inte ar avgjorda eller som
enligt Bolagets kdnnedom riskerar att inledas) som beddms skulle
kunna fa betydande effekt pé Bolagets finansiella stéllning eller
[6nsamhet.

Transaktioner med nérstaende

Bolaget har som nérstaende definierat féretagsledningen i moder-
bolaget, styrelsen i moderbolaget samt dotterféretag. For moder-
bolaget utgor dotterféretagen narstdende. Samtliga transaktioner
med narstdende har skett pa marknadsmassiga villkor.

FORSALJNING OCH INKOP AV KONCERNINTERNA
TJANSTER

Moderbolaget har under 2018 och 2019 sélt koncerninterna tjans-
ter (dvs. management fees) till IRRAS GmbH. Forséljningen uppgick
till 1551 TSEK under 2019 och 4 967 TSEK under 2018. Under 2017
salde moderbolaget koncerninterna tjénster till sina bada sina
dotterbolag uppgéende till totalt 3 969 TSEK. Av dessa var

1286 TSEK hénférliga tillIRRAS Gmbh och 2 683 TSEK hanférliga
tillIRRAS Inc.

Under 2018 och 2019 har moderbolaget resultatutjgmnat
gentemot IRRAS USA Inc. Fér 2019 uppgick inkdpta tjanster frén
IRRAS USA Inc till 6 109 TSEK och under 2018 uppgick salda tjans-
ter tillIRRAS USA Inc till 8 115 TSEK.

KONTORSHYRA

Koncernen har hyrt kontor i La Jolla, Kalifornien av The Leadership
Edge Inc. Bolagets grundare och koncernchef &r gift med
Kleanthis G. Xanthopoulos. Kostnaden uppgick till 104 TSEK
under 2018 och 115 TSEK under 2017. Kostnaden under perioden
januari till april 2019, d& avtalet upphérde, uppgick till 37,8 TSEK.

KOP AV KONTORSUTRUSTNING

Koncernen har képt kontorsutrustning fran Henry West. Bolaget
ags av Kleanthis G. Xanthopoulos svégerska. Kostnaden uppgick
till 8 TSEK under 2020, 230,7 TSEK under 2019 och 179 TSEK
under 2018.

INBJUDAN TILL TECKNING AV AKTIER I IRRAS AB
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KONSULTTJANSTER

VD Kleanthis G. Xanthopoulos har tidigare via sitt bolag

Helios Capital haft ett konsultavtal med IRRAS enligt vilket han har
fakturerat for de tjdnster han utfort for bolaget (sésom VD) samt for
de kostnader han har haft (till exempel resekostnader). Konsultavtalet
upphdrde den 22 november 2017 och Kleanthis G. Xanthopoulos &r
numera anstélld av Bolaget. Kostnaden uppgick till 8 514 TSEK 2017
(varav 1730 TSEK utbetalades under 2018).

Christos Panotopoulos, en av Bolagets storre aktiedgare och
Chief Scientific Officer fram till 31 maj 2018, erbjod IRRAS, via sitt
bolag F.EX.Endotherapy Ltd., konsulttjénster rérande medicinsk
kompetens. Avtalet berattigade ocksé Christos Panotopoulos att
fakturera IRRAS for andra kostnader, sdsom resekostnader. Avtalet
upphdrde 31 oktober 2018. Christos Panotopoulos var tidigare
medlem i ledningsgruppen och var ordinarie styrelseledamot fram
tilloch med 1september 2017. Kostnaden uppgick till 1033 TSEK
2018 och 1695 TSEK under 2017.

Ordférande Anders P. Wiklund hade fram till den 22 augusti
2017 ett konsultavtal med IRRAS vilket berattigande honom till
ersattning for det arbete han utforde at Bolaget. Konsulttjansterna
avsag strategiskt radgivning utover styreselarbete. Han var ocksa
berattigad att fakturera IRRAS f6r andra kostnader, sdsom rese-
kostnader. Kostnaden uppgick till 145 TSEK 2018 och 233 TSEK
2017.

Fakturering avseende kostnader for redovisningstjanster till
IRRAS har ocksé skett fran Juno Ekonomi AB (indirekt &gt av
Serendipty Group). Kostnaden uppgick till 303 TSEK under 2017.

Koncernen har under forsta kvartalet 2020 anlitat
The Leadership Edge Inc for ledarskapsutbildning. Bolagets grun-
dare och koncernchef &r gift med Kleanthis G. Xanthopoulos.
Kostnaden under perioden uppgick till 135 000 SEK.

Utdver de transaktioner som anges ovan har Bolaget inte varit
part i ndgon narstaendetransaktion under helaren 2017-2019 samt
for perioden darefter fram till dagen fér Prospektet.

Radgivare
Carnegie Investment Bank agerar finansiell radgivare i transaktionen.
Setterwalls Advokatbyra agerar legal radgivare. Carnegie (samt till
dem nérstaende foretag) har tillhandahallit, och kan i framtiden
komma att tillhandahélla, olika bank-, finansiella, investerings-,
kommersiella och andra tjdnster at Bolaget for vilka de erhallit,
respektive kan komma att erhalla, ersattning.

Setterwalls Advokatbyré &r legal radgivare till Bolaget i
samband med Upptagandet.
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Skattefragori Sverige

Skattelagstiftningen i (i) investerarens medlemsstat och (i) det land
dar emittenten har sitt séte kan inverka pa inkomsterna fran varde-
papperen som berors i Prospektet. Beskattningen av varje enskild
aktiedgare beror pa dennes speciella situation, till exempel om
aktiedgaren dr obegréansat eller begrénsat skattskyldig i Sverige, om
aktiedgaren &ger aktierna som fysisk eller juridisk person, eller om
aktierna forvaras pa ett investeringssparkonto. Vidare galler
sarskilda regler for vissa typer av skattskyldiga, exempelvis invest-
mentforetag och forsékringsforetag. Varje innehavare av aktier bor
darfor radfraga en skatteradgivare for att fa information om de
sarskilda konsekvenser som kan uppsta i det enskilda fallet, inklu-
sive tilldmpligheten och effekten av utldndska regler och
skatteavtal.

Prospektet

Prospektet har godkants av Finansinspektionen, som &r behdrig
myndighet enligt Prospektférordningen. Finansinspektionen
godkanner Prospektet enbart i s& méatto att det uppfyller de krav pa
fullstédndighet, begriplighet och konsekvens som anges i Prospekt-
férordningen. Godkénnandet bor inte betraktas som nagot slags
stéd for emittenten eller for kvaliteten pa de vérdepapper som
avses i Prospektet. Investerare bor gora sin egen beddmning av
huruvida det ar lampligt att investera i dessa vardepapper.

Transaktionskostnader

Bolagets kostnader hénférliga till Upptagandet berdknas uppga till
omkring 4,3 MSEK. Sadana kostnader &r framforallt hanforliga till
kostnader for revisorer, finansiella och legala radgivare samt note-
ringskostnader till Nasdaq Stockholm och Finansinspektionen.



Handlingar inforlivade genom
hanvisning

Foljande rakenskaper inférlivas i Prospektet genom hénvisning.
De delar av nedanstédende dokument som inte hanvisas till

dr antingen inte relevanta for en investerare eller aterges
paannan plats i detta Prospekt. Dokumenten som inférlivas
genom hénvisning finns tillgédngliga pa
https://investors.irras.com/sv/rapporter-och-presentationer.

® IRRAS oreviderade delérsrapport for perioden januari-mars
2020 dar hanvisning gors till resultatrékning pa sida 6, balans-
rékning péa sidorna 7-8, foréandringar i eget kapital pa sida 9,
kassaflodesanalys pa sida 10, samt noter pa sidorna 14-15.

® IRRAS reviderade arsredovisning for rakenskapsaret 2019, dér
hénvisning gors till Rapport éver resultat for koncernen pa
sida 28, Rapport 6ver finansiell stéllning fér koncernen pa
sida 30, Rapport éver foréndring av eget kapital i koncernen pa
sidorna 31-32, Rapport dver kassaflédet for koncernen pa
sida 33, noter pa sidorna 40-55 samt revisionsberattelse pa
sidorna 57-58 och den oreviderade jamforelseinformation for
rékenskapsaret 2018 dér hénvisning gors till Rapport dver
resultat for koncernen sida 28.

® |IRRAS reviderade drsredovisning for rakenskapséret 2018, dar
hénvisning gors till resultatrakning pé sida 29, balansrékning pa
sida 31, férandringar i eget kapital pa sidorna 32-33, kassa-
flédesanalys pa sida 34, noter p& sidorna 41-56 samt revisions-
beréttelse pa sidorna 58-59.

® IRRAS reviderade arsredovisning for rakenskapsaret 2017, dér
hénvisning gors till resultatrakning pé sida 29, balansrakning pa
sida 31, férandringar i eget kapital pé sidorna 32-33, kassa-
flodesanalys pé sida 34, noter pa sidorna 41-56 samt revisions-
beréttelse pa sidorna 58-59.

Handlingar tillgéngliga for inspektion
Nedanstaende handlingar finns under Prospektets giltighetstid till-
gangliga pa Bolagets webbplats, www.irras.com.

(i) Bolagets bolagsordning.

(ii) Bolagets registreringsbevis.
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Antikoagulantia
Basala ganglierna
Biologiska vatskor

Bolusinfusion

Bukabscesser
Ceftriaxone

Cerebral amyloid angiopati

Cerebrospinal fluid (CSF)

Centrala nervsystemet (CNS)

Diagnosrelaterade grupper (DRG)

Distal
Elastans

Endoskopiska instrument

Epiduralhematom
Hemipares

Hemorragisk stroke
Infusion

Intrakraniellt tryck (ICP)
Intraparenkym
Intraparenkymal blédning
Ischemisk stroke

Pump (dven tidigare omnéamnd
kassett)

Kateter

Kateterblockeringar
Klinisk studie
Kontaminering
Kontusion

Lumen

Managed care (organisationer)

Definitioner

Lakemedel som hdmmar blodets koagulering
En grupp stora nervkérnor inne i pannloben
Vétskor fran kroppen

En stdrre dos av vétska eller ldkemedel som ges vid ett tillfalle (vanligtvis mellan
1-30 minuter)

En varansamling i bukhalan
En sorts antibiotika

En grupp sjukdomstillstand som kénnetecknas av hjarnischemi, hjérninfarkt och
hjérnblédning

Hjarn-ryggmargsvatska
Det centrala nervsystemet bestdende av hjarnan och ryggraden

Ett system for kategorisering av vérdinsatser och faststéllande av kostnadsersattning inom
sjukvérden

Angivande av en riktning mot kroppens extremiteter
Tryckférandring som observeras vid en given forédndring i volym

Instrument som anvands for undersokning eller kirurgi med hjélp av endoskop (en kamera
som fors in till det stélle i kroppen som ska undersokas)

Blédning pa grund av skada mellan de yttre hjarnhinnorna och skallen

Mild muskelsvaghet eller forlamning i ena kroppshalvan

Stroke orsakad av ett blodkarl som plotsligt brister och leder till blodning i eller runt hjarnan
Tillforsel av vatska eller lakemedel intravendst till patient

Trycket i skallens inre

Inomspecifik vévnad i inre organ

Form av hjarnblédning dar blodningen sker inom parenkymet i t.ex. hjarnan

Stroke som orsakas av att blodkérl blockeras

Reglerar flédet in och ut ur en enhet

Medicinskt instrument som fors in i kroppen for att tomma ut vétska, fora in lakemedel eller
for att fora in andra medicinska instrument

Blockeringar i katetern som hindrar flodet

Studie utford pd manniska av ett lakemedel eller en medicinteknisk produkt
Smitta

Stot- eller krosskada efter vald pa skallen

Halrum eller kanaliorgan

Ett amerikanskt begrepp for att beskriva organisationer som férmedlar kontakter mellan
vardtagare och vardgivare for att uppna sjukvard till lagre kostnad, ofta genom en sjuk-
vardsforsakringsprogram
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Neurokirurgi
Occipitallob
Ocklusion
Patologiska vatskor
Peritoneum

Predikatprodukt (eng.predicate
device)

Preklinisk data

Sponsor

Streptokock intermedius

Subduralhematom

Subkutan

Ventrikeldranering (eng. external
ventricular drain (EVD))

Ventrikel

US Food and Drug Administration
(FDA)

DEFINITIONER

Specialiteten inom sjukvarden inriktad pa skador och sjukdomar i hjarna och ryggmérg
Del av hjarnan dér syncentrum ar beléget

Blockering

Av sjukdom férandrade kroppsvatskor

Bukhinnan

En bendmning fér en produkt som fatt godkdnnande fran FDA och som kan ligga till grund
for en sa kallad 510 (k)-ansckan i USA

Data hanforlig till studier som utférs pé potentiellt blivande ldkemedelinnan det testas pa
manniskor

Person, foretag, institution eller organisation som ansvarar for att inleda, organisera
och/eller finansiera en klinisk studie

Bakterier som bildar kedjor i larmuskel

Subduralhematom intraffar nar en ven eller andra blodkarl brister mellan skallen och den
yttersta hinnan som tacker hjarnan, vilket resulterar i en ansamling av blod (ett hematom)
pa hjérnans yta

Begrepp for att beskriva nagonting som befinner sig precis under huden

Drénering av de utrymmen i hjdrnan som innehéller cerebrospinalvatska

Utrymme i hjarnan som innehéller cerebrospinalvatska

Den amerikanska lakemedelsmyndigheten
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Bolaget

IRRAS AB
Vasagatan 16

111 20 Stockholm
Telefon: 070 2115170
Www.irras.com

Finansiell radgivare

CARNEGIE INVESTMENT BANK AB (PUBL)
Regeringsgatan 56
11156 Stockholm

Legal radgivare till Bolaget

SETTERWALLS ADVOKATBYRA AB
Sturegatan 10
114 36 Stockholm

Revisor

KPMG
Box 16106
103 23 Stockholm

Adresser
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