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Monivent har avslutat anvandarstudie i USA med positivt
resultat

Monivent AB meddelar att bolaget har avslutat den anvandarstudie med amerikanska deltagare som
genomforts pa simuleringscentret CAPE, Center for Advanced Pediatric and Perinatal Education, pa
Stanford i USA. Anvandarstudien visar, efter preliminar analys av resultaten, att deltagarna
interagerar med systemet och tolkar dess data som det forvantas och att Monivent darmed genom
produktdesign och anvdndarvanlighet har tagit fram en sdker produkt for sitt syfte. Bolaget har
darmed samlat in alla nédvéandiga data som beh6vs for att nu kunna sammanstélla den 510(k)-ansékan
som ska skickas in till FDA (Food and Drug Administration) for marknadsgodkannande i USA.

| november rekryterades den sista av de 45 deltagarna, bestaende av lakare och skéterskor, till den sedan
lange planerade anvandarstudien i USA. | studien fick deltagarna i en simulerad sjukhusmiljé anvanda
Neo100-systemet som om det vore en verklig klinisk situation. Denna typ av studie genomfors for att studera
och utvérdera hur en anvandare tolkar och interagerar med systemet i olika situationer och pa sa vis
sakerstalla dess anvandarvanlighet och att anvandningen inte leder till nagra oacceptabla risker. Sedan
studien avslutades har en preliminar analys och bedomning gjorts av den insamlade datan, vilken ari linje
med forvantat utfall for att visa pa att vi har designat en sdker produkt som &r lamplig for sitt syfte. Nu
aterstar att slutfora analysen och summera resultatet fran anvandarstudien i den rapport som sedan ska
bildggas som underlag till ansokan om marknadsgodkannande i USA. | och med slutférandet av
anvandarstudien har bolaget samlat in de mer omfattande delar som behdvs for denna sa kallade
510(k)ansokan, vilken Monivent nu kommer arbeta med att sammanstélla med malsattning att kunna skicka
in till FDA i borjan pa 2025.
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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 simuleringstréning pd utbildningsdockor som bygger pd samma teknik som
den kliniska produkten.



