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Monivent har skrivit avtal med Stanford for anvandarstudie
i USA

Monivent AB meddelar att bolaget har skrivit avtal med Stanford pa uppdrag av simuleringscentret
CAPE, Center for Advanced Pediatric and Perinatal Education, for genomforandet av planerad
anviandarstudie i USA. Anvandarstudien, som ar en nodvindig del i ansokan om marknads-
godkidnnande i USA, kommer att genomforas under oktober for att mojliggora fardigstallande av
510(k)-ansokan till FDA kort darefter.

Genomforandet av en anvéandarstudie, dar man analyserar hur amerikansk vardpersonal interagerar med
Ne0100-systemet under anvandning i en simulerad miljo, ar det som aterstar innan Monivent kan fardigstalla
och skicka in sin ansokan till FDA om marknadsgodkannande fér Neo100 i USA. Monivent kan nu meddela att
man har signerat avtal fér genomférande av denna anvandarstudie tillsammans med CAPE. CAPE &r ett unikt
simuleringscenter for traning och forskning inom neonatologi och pediatrik med syfte att leda innovation
och spridning av nya metoder for att forbattra hur manniska och system interagerar och presterarinom
sjukvarden. CAPE &r belaget pa Packard Children’s Hospital Stanford vilket ger tillgang till flera olika kliniska
discipliner for deltagande i anvandarstudier.

CAPE ar grundat och leds av Dr Louis P. Halamek, som ar professor vid Division of Neonatal and
Developmental Medicine pa Stanford University och har en klinisk tjanst pa Lucile Packard Children’s
Hospital Stanford. Dr Halamek &r d@ven bitradande chef for utbildning och traning i Neonatal-Perinatal
Medicine vid Stanford University School of Medicine. | samarbete med NASA har Dr Halamek sett férdelarna
av ett branschoverskridande tillvagagangssatt for riskbedomning, sakerhet och effektivitet, vilket tillampas i
arbetet pa CAPE for att optimera prestationen vid hogriskaktiviteter sésom aterupplivning av nyfédda.

Med denna bakgrund besitter teamet pa CAPE stor kunskap och erfarenhet om sjalva vardprocessen och den
unika miljé som Neo100 kommer anvandas i. De har ocksa mojlighet att pa basta satt simulera denna
kliniska miljo for att skapa ett anvandarscenario som ar sa verklighetstroget som majligt, vilket ar viktigt for
kvalitén pa studien och dess resultat.

”USA adr en mycket viktig marknad for oss och vi ser ett stort intresse for produkten fran amerikanska lakare.
Att arbetet fortloper for att erhalla marknadsgodkannande och kunna pabdrja forsaljning i USA sa snart som
mojligt ar ocksa av stor betydelse fér den dialog som pagar med en marknadsledande aktor géllande ett
globalt distributionsavtal for Neo100”, sager Maria Lindqvist, VD fér Monivent.
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Monivent AB ("Monivent”) utvecklar, tillverkar och sdljer medicintekniska produkter i syfte att férbdattra den akuta vérden som ges till
nyfédda barn som har behov av andningsstéd vid fédseln. Ungefar tre till sex procent av alla nyfédda barn hamnar i denna kritiska situation
och vdrdpersonal saknar idag bra verktyg for att bestdmma hur effektiv denna manuella ventilering dr. Monivent har utvecklat utrustning
som madter luftflédet till barnet direkt i ansiktsmasken via en sensormodul som skickar data tradlést till en extern monitor. Vérdgivaren far
ddrigenom omedelbar Gterkoppling, vilket méjliggér nédvéndiga justeringar for att sdkerstélla en effektiv men samtidigt skonsam
behandling. Bolaget marknadsfér dven en produkt avsedd fér simuleringstrdning pd utbildningsdockor som bygger pd samma teknik som
den kliniska produkten.



