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VIKTIG INFORMATION TILL INVESTERARE

Detta prospekt ("Prospektet”) har upprattats med anledning av erbjudandet till allménheten i Sverige i IRRAS AB, organisationsnummer 556872-7134 (ett
svenskt publikt aktiebolag). Med "IRRAS" eller "Bolaget” avses i detta Prospekt, beroende pa sammanhanget, IRRAS AB, den koncern vari Bolaget &r
moderbolag eller ett dotterféretag i koncernen. Med "Koncernen” avses i detta Prospekt den koncern i vilken IRRAS AB &r moderbolag samt IRRAS USA,
Inc. och IRRAS GmbH &r dotterféretag. Med "Carnegie” avses Carnegie Investment Bank AB (publ). Med "Vator" avses Vator Securities AB. Prospektet har
uppréttats i enlighet med reglerna i Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/1129 av den 14 juni 2017 (“Prospektférordningen”). Prospektet
har godkénts och registrerats av Finansinspektionen i enlighet med Prospektférordningen. Finansinspektionens godkdnnande och registrering av Prospektet
innebdr inte att Finansinspektionen garanterar att sakuppgifterna i Prospektet &r fullstandiga eller korrekta. Prospektet finns tillgdngligt i elektronisk form
pa Bolagets webbplats (www.irras.com), Carnegies webbplats (www.carnegie.se) och Vators webbplats (http:/www.vatorsecurities.se) samt kommer att
finnas tillgéngligt pa Finansinspektionens webbplats (www.fi.se).

Prospektet har upprattats med anledning av erbjudande till allménheten i Sverige om teckning av stamaktier i Bolaget ("Féretrddesemissionen”).
Prospektet innehaller inte ndgot erbjudande om att teckna eller pa annat satt férvarva stamaktier eller andra finansiella instrument i Bolaget i ndgon annan
jurisdiktion. Inga teckningsrétter, betalda tecknade stamaktier eller stamaktier 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 far inte erbjudas, teck-
nas, utnyttjas, pantséttas, séljas, aterforséljas, tilldelas, levereras eller verféras, direkt eller indirekt, i eller till USA, férutom enligt ett tillampligt undantag
fran, eller i en transaktion som inte omfattas av, registreringskraven i Securities Act och i enlighet med vérdepapperslagstiftningen i relevant delstat eller
annan jurisdiktion i USA. Vérdepapperna erbjuds utanfér USA med stod av Regulation S i 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, eller i en transaktion
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 (ii) har undertecknat och skickat ett s.k. investor letter tillIRRAS. Mottagare av Prospektet underrattas hdrmed om att IRRAS
kan komma att forlita sig pé ett undantag fran registreringskraven enligt Section 5 i Securities Act. Fram till 40 dagar efter pabérjandet av nyemissionen kan
ett erbjudande eller en Gverlatelse av vardepapper inom USA som genomfors av en vardepappersméklare (oavsett om denne deltar i nyemissionen eller inte)
innebara ett asidosattande av registreringskraven i Securities Act. Vardepapperna har varken godkants eller underkénts av amerikanska Securities and
Exchange Commission (SEC), ndgon delstatlig vérdepappersmyndighet eller annan myndighet i USA. Inte heller har ndgon sadan myndighet bedémt eller
uttalat sig om erbjudandet enligt Prospekt respektive riktigheten och tillforlitligheten av detta dokument. Att pasta motsatsen ar en brottslig handling i USA.

| Storbritannien ldmnas inget erbjudande till allménheten av stamaktierna i Féretradesemissionen, férutom att erbjudande av stamaktierna i Foretréde-
semissionen far ldmnas i enlighet med undantag i Prospektférordningen sdsom den utgér del av nationell ratt med stdd av European Union (Withdrawal)
Act 2018 ("UK Prospektférordningen”). Prospektet far endast distribueras till personer som: (i) har professionell erfarenhet av fragor som omfattas av
artikel 19 (5) i Financial Services and Markets Act 2000 (Financial Promotion) Order 2005 (i dess &ndrade lydelse, "Ordern”), (i) &r personer som omfattas av
artikel 49(2)(a)—(d) (kapitalstarka enheter (eng. high net-worth entities)) i Ordern, (iii) befinner sig utanfér Storbritannien eller (iv) &r personer som en even-
tuellinbjudan eller incitament att delta i investeringsverksamhet (eng. invitation or inducement to engage in investment activity) (enligt betydelsen i
Section 21i Financial Services and Markets Act 2000 ("FSMA") lagligen kan delges i ssmband med emission eller férséljning av stamaktier eller andra
personer till vilka det lagligen kan delges (alla sédana personer bendmns gemensamt "relevanta personer”). Prospektet riktar sig endast till relevanta
personer i Storbritannien och fér inte anvéndas eller &beropas av personer som inte &r relevanta personer. Alla investeringar eller investeringsaktiviteter
som Prospektet avser &r endast tillgéngliga for relevanta personer och kommer endast riktas till relevanta personer i Storbritannien.

Prospektet har godkénts och registrerats av Finansinspektionen i enlighet med bestdmmelserna i Prospektférordningen. Godkdnnandet och registre-
ringen innebér inte att Finansinspektionen garanterar att sakuppgifterna i prospektet &r riktiga eller fullstandiga. Tvist i anledning av Prospektet ska avgoras
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 [dsaren. Féljaktligen
Sverensstammer inte siffrorna i vissa kolumner med angiven totalsumma. Om inte annat anges, ar alla finansiella belopp uttryckta i svenska kronor ("SEK").
Se avsnitt "Ordlista” for definitioner av andra termer i Prospektet.

En investering i Bolagets aktier &r forenad med sarskilda risker; se sérskilt avsnittet “Riskfaktorer”. Vid beslut om att investera i Bolagets stamaktier
maste en investerare forlita sig pa sin egen bedémning av Bolaget, Koncernen och villkoren for Féretradesemissionen, inklusive fordelar och risker, och i det
avseendet endast forlita sig pa informationen i Prospektet (samt eventuella tilldgg till Prospektet). Varken offentliggérandet eller distributionen av Prospek-
tetinnebér att uppgifterna i Prospektet &r aktuella vid nagon tidpunkt efter datumet for Prospektet, eller att Bolagets verksamhet, resultat eller finansiella
stéllning &r oférandrad 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 fore utgangen av erbjudandeperioden kommer sddana féréandringar att offentliggoras i den utstrackning det krévs
enligt tilldmplig lag.

Ingen person &r eller har gjorts behdrig att for Bolagets rakning ge nagon information eller limna n&gon utféstelse eller garantii samband med
Foretradesemissionen annat dn vad som anges i Prospektet och, om givits eller ldmnats, kan sadan information, utfastelse eller garanti inte forlitas till som
om den givits eller lGmnats med Bolagets godkénnande och Bolaget tar inte ndgot ansvar avseende nagon sadan information, utféstelse eller garanti.
Vidare l[Bmnar ingen i Bolagets styrelse eller ndgon annan nagon utféstelse eller garanti, uttrycklig eller underforstadd, med undantag fér vad som féljer av
tilldmplig lag, vad avser korrektheten och/eller fullstdndigheten av den information som anges i Prospektet. Tvist i anledning av Prospektet, Foretrades-
emissionen eller andra legala fragor i samband dérmed ska exklusivt avgoras av svensk domstol med tilldmpning av svensk lag utan hansyn till dess lagvals-
principer. Stockholm tingsréatt ska utgdra forsta instans.

Framtidsinriktad information samt bransch- och marknadsinformation

Prospektet innehaller vissa framtidsinriktade uttalanden som aterspeglar Bolagets aktuella syn pa framtida handelser och finansiella och operativa resultat.
Sadana framtidsinriktade uttalanden ar férenade med bade kanda och okanda risker och omsténdigheter utanfér Bolagets kontroll. Alla uttalanden i
Prospektet bortsett fran uttalanden om historiska eller nuvarande fakta eller forhallanden ar framtidsinriktade uttalanden. Framtidsinriktade uttalanden
gors i flertalet avsnitt i Prospektet och kan identifieras genom anvéndandet av termer och uttryck sésom “skulle kunna”, "kan”, "bor", “férvéntade”, “uppskattas”,
“sannolikt’, "berdknad", “planerar att", “strévar efter” eller béjningar av sddana termer eller liknande termer. Avsnittet “Riskfaktorer” innehaller en beskrivning
av nagra, men inte alla, faktorer som kan leda till att Bolagets framtida resultat och utveckling avviker vasentligt fran dem som uttrycks eller antyds i nagot
framtidsinriktat uttalande. De framtidsinriktade uttalandena galler endast per dagen for Prospektet. Bolaget har ingen avsikt att publicera uppdaterade
framtidsinriktade uttalanden eller annan information i Prospektet baserat pa ny information, framtida handelser etc. utéver vad som krévs enligt Prospekt-
férordningen.

Prospektet innehaller bransch- och marknadsinformation hanférlig 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 sddan tredjepartsinformation och, savitt Bolagets styrelse
kanner till och kan utréna av information som offentliggjorts av tredje part, har inga sakférhallanden utelédmnats som skulle géra den atergivna informatio-
nen felaktig eller vilseledande. Bolaget har emellertid inte sjélvstandigt verifierat korrektheten eller fullstdndigheten av nagon tredjepartsinformation och
Bolaget kan dérforinte garantera dess korrekthet eller fullstdndighet.
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Prospektet har godkénts av Finansinspektionen, som &r behérig myndighet enligt férordning (EU) 2017/1129 ("Prospekt-
férordningen”). Finansinspektionen godkdnner Prospektet enbart i sG mdtto att det uppfyller de krav pd fullstdndighet, begriplighet
och konsekvens som anges i Prospektférordningen. Godkdnnandet bér inte betraktas som ndgot slags stéd for emittenten eller for
kvaliteten pd de vdrdepapper som avses i Prospektet. Investerare bér géra sin egen bedémning av huruvida det dr [dmpligt att
investera i dessa vdrdepapper. Prospektet dr giltigt i upp till tolv mdnader fran datumet fér godkdnnandet. Skyldigheten att publicera
ett tilldgg till Prospektet i fall av nya omstdndigheter av betydelse, sakfel eller védsentliga felaktigheter kommer inte vara tilldmpligt
ndr Prospektet inte ldngre dr giltigt, och IRRAS kommer endast upprdtta tilldgg till Prospektet nér det krévs enligt bestdmmelserna

i Prospektférordningen.

Erbjudadeti sammandrag

Antal aktier: 715332060
Erbjudandepris: 0,30 SEK

Preliminar tidplan: 9 augusti—-23 augusti 2022
Offentliggorande av utfall: 25 augusti 2022

Forsta dag for handel: 6 september 2022

Ovrig informtion

Handelsplats Nasdag Stockholm
Kortnamn: IRRAS
ISIN-kod: SE0008321202

Finansiell kalender

Deldrsrapport for perioden
Tjanuari — 30 september 2022: 10 november 2022

Bokslutskommuniké for perioden
Tjanuari — 31 december 2022: 22 februari 2023
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SAMMANFATTNING

Sammanfattning

Inledning och varningar

Virdepapperen
Foretradesemissionen avser stamaktier i IRRAS AB med ISIN-kod SEO008321202 och kortnamn (ticker) IRRAS.

Identitet och kontaktuppgifter for emittenten
Registrerad firma: IRRAS AB

Org. nr: 556872-7134

LEl-kod: 549300EKKVQAN2J25MJ59

Adress: Box 160, 10123, Stockholm

Vaxel: 010 2115170

WWw.irras.com

Behdrig myndighet som har godkdnt prospektet
Finansinspektionen

Postadress: Box 7821, 103 97 Stockholm

Vaxel: 08 408 980 00

www.fi.se

Datum for godkdnnande av prospektet
5 augusti 2022

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

Investerare kan forlora hela eller delar av det investerade kapitalet.

| talan som vécks i domstol angdende informationen i Prospektet kan den investerare som &r kdrande enligt nationell ratt
bli tvungen att sta for kostnaderna for Gversattning av Prospektet innan de rattsliga forfarandena inleds.

Civilrattsligt ansvar kan endast &ldggas de personer som lagt fram sammanfattningen, inklusive dversattningar dérayv,
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 nyckelinformation for att hjélpa investerare nér de 6ver-
vager att investera i sddana vardepapper.

Nyckelinformation om emittenten

Vem dr emittent av vdrdepapperen?

Emittentens hemvist, juridiska form och lagstiftning

Bolaget ar ett svenskt publikt aktiebolag som bildades i Sverige 2011 och har sate i Stockholm. Bolagets stamaktier &r
noterade p& Nasdaq Stockholm, verksamheten bedrivs i enlighet med aktiebolagslagen (2005:551) och Bolagets LEI-
kod &r 549300EKKVAN2J25MJ59.

Emittentens huvudsakliga verksamhet

IRRAS &r ett medicintekniskt bolag som fokuserar pa [Gsningar fér hjarnskador och intrakraniella blédningar. IRRAS
designar, utvecklar och kommersialiserar produkter som forbattrar utfallet for patienter och minskar den totala vard-
kostnaden genom att adressera komplikationer associerade med nuvarande behandlingsmetoder inom neurointensiv-
vard. Bolagets produktportfdlj innehaller bolagets ursprungliga produkt IRRAflow samt produktlinjen Hummingbird ICP
Monitoring. IRRAflow &r ett CE-mérkt, helt integrerat, slutet medicintekniskt system som méjliggér bade intelligent
intrakraniell vatskehantering och noggrann évervakning i realtid av intrakraniellt tryck i hjarnan. Hummingbird-
produktlinjen inkluderar tta FDA godkanda produkter som hjélper ldkarna att diagnostisera och hantera intrakraniellt
tryck hos patienter med en traumatisk hjdrnskada, en subaraknoidal blédning och/eller stroke. Bolaget anser att
produktportfoljen dr unik eftersom IRRAflow enligt Bolagets kdnnedom &r det enda kommersiellt tillgdngliga systemet
som integrerar dranering, riktad vatskespolning och méatning av intrakraniellt tryck i samma produkt. Med sin differen-
tierade produktportfolj och ett starkt patentskydd har IRRAS enligt Bolagets bedémning goda férutsattningar att utdka
sin verksamhet inom neurointensivvard. IRRAS har huvudkontor i Stockholm, Sverige, och har dven kontor i San Diego,
USA, och nérvaro i Minchen, Tyskland och Amsterdam, Nederlédnderna.
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Emittentens stdrre aktiedgare

SAMMANFATTNING

Nedan aterges en sammanfattning av Bolagets dgarstruktur per den 30 juni 2022 och dérefter fér Bolaget kdnda férénd-
ringar. Det finns savitt Bolaget kdnner tillinget direkt eller indirekt &gande som kan leda till fordndrad kontroll av Bolaget.

Namn Totalt antal aktier Andel av kapital Andel av roster
Bacara Holdings Limited 18 683 339 23,51% 23,51%
Fjérde AP-fonden 7359 362 9,26% 9,26%
Carl-Olof och Jenz Hamrins Stiftelse 3800000 4,78% 4,78%
Lexington Holding Assets Ltd 3155727 3,97% 3,97%
Staffan Persson 2950 005 3.71% 3.71%
March Asset Management 2315946 2,91 2,91%
Andra AP-fonden 2000000 2,52% 2,52%
Martin Jonsson 1500000 1,89% 1,89%
Dr. Kleanthis G. Xanthopoulos 1301498 1,64% 1,64%
Avanza Pension 1251323 1,57% 1.57%
Ovriga aktiedgare 34912140 43,92% 43,92%
Totalt 79481340 100,00% 100,00%

Emittentens styrelse

Bolagets styrelse bestér per dagen for Prospektet av styrelseordférande Marios Fotiadis samt de ordinarie styrelse-

ledaméterna Kleanthis G. Xanthopoulos, Catherine Gilmore-Lawless, Eva Nilsagard och Anita Tollstadius.

Emittentens ledande befattningshavare

Bolagets ledning bestér av Will Martin (VD, President och Chief Commercial Officer) Adam Sampson (Vice President of

Product Excellence), Kellie Fontes (Senior Director, Human Capital) och Griffen Stapp (Interim CFO).

Emittentens revisor

Sedan 2015 &r Bolagets oberoende revisor KPMG AB ("KPMG"), som vid arsstdmman 2022 omvaldes for tiden intill
slutet av nasta drsstimma. Huvudansvarig revisor hos KPMG &r Stefan Lundberg. Duane Swanson var huvudansvarig
revisor hos KPMG fram till arsstdmman den 24 maj 2022.

Finansiell nyckelinformation for emittenten

Utvalda resultatrakningsposter fér koncernen

jan — dec jan —jun
2021 2021
Hémtade frdn reviderad
MSEK drsredovisning Hémtade fran ej reviderade deldrsrapport
Nettoomsattning 22,4 91
Rérelseresultat -136,5 -66,0
Periodens resultat -136,3 -66,0
Resultat per aktie fore och efter utspadning, SEK -1,89 -0,99
Utvalda balansridkningsposter for koncernen
31dec 30 juni
2021 2021
Hémtade fran reviderad
MSEK drsredovisning Hémtade fran ej reviderade deldarsrapport
Summa tillgdngar 132,6 193,3
Summa eget kapital 11,6 180,0
Utvalda poster fran koncernens kassaflédesanalys
jan — dec jan —jun
2021 2021
Hémtade frén reviderad
MSEK drsredovisning Hémtade fran ej reviderade deldrsrapport
Kassaflode fran den l6pande verksamheten -130,5 -66,0
Kassaflode fran investeringsverksamheten -73 -34
Kassaflode fran finansieringsverksamheten 572 58,9
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SAMMANFATTNING

Av revisionsberéttelsen i drsredovisningen fér 2021 framgér att det finns en risk att férutsattningar for fortsatt drift inte
foreligger om inte finansiering kan erhallas i tillrdcklig omfattning eftersom Koncernens tillgdngliga likvida medelinte
técker den likviditet som behdvs for att bedriva den planerade verksamheten de ndrmaste tolv manaderna.

Specifika nyckelrisker for emittenten

@ Det finns en risk att Bolagets produkter, IRRAflow och Hummingbird, inte uppnar den 6nskade nivén av marknads-
acceptans.

@ Det finns en risk att IRRAS inte kommer ha tillrdcklig marknadsforing- och forséljningskapacitet for att uppna énskad
forsaljningsniva.

@ Det finns en risk att covid-19 paverkar Bolagets mojligheter att marknadsféra och sélja sina produkter.

@ Det finns enrisk att Bolagets underleverantérer inte uppfyller sina dtaganden i den utstréckning Bolaget finner
tillfredsstallande eller 6verhuvudtaget.

@ Det finns en risk att allmédnna politiska, finansiella och ekonomiska omsténdigheter paverkar Bolagets férméga att
bedriva sin verksamhet.

@ Detfinns enrisk att Bolaget inte lyckas finansiera sin verksamhet.

Nyckelinformation om vardepapperen

Véirdepapperens viktigaste egenskaper

Vardepapperstyp, kategori och ISIN-kod
Foreliggande erbjudande omfattar stamaktier i IRRAS AB. Stamaktierna har ISIN-kod SE008321202 och kortnamnet
(ticker) IRRAS.

Vardepapperens valuta, kvotvarde och antal

Stamaktierna &r denominerade i svenska kronor. Per dagen fér Prospektet uppgér Bolagets aktiekapital till

2 384 440,20 SEK fordelat pa 79 481 340 aktier, innebérandes ett kvotvarde per stamaktie om 0,03 kr. Samtliga aktier
ar fulltinbetalda.

Rattigheter som sammanhanger med viardepapperen

Bolagets aktier &r emitterade i enlighet med svensk lagstiftning och de rattigheter som foljer av aktierna kan endast
dndras genom bolagsordningsandring i enlighet med aktiebolagslagen. Bolagets aktier kan ges ut i tva serier, stamaktier
och aktier av serie C. Varje stamaktie beréttigar innehavaren till en (1) rést och varje aktie av serie C berattigar innehavaren
tillen tiondels (1/10) rost vid bolagsstdmman. Vid bolagsstdmman far varje rostberéattigad rosta for det fulla antalet av
denne &gda och foretradda aktier. | bolagsordningen finns det ett omvandlingsforbehall som innebér att aktier av serie C,
som innehas av Bolaget sjélvt eller via tredje part, pé 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 forhallande till det antal aktier de
forut &ger. Beslutar Bolaget att genom kontantemission eller kvittningsemission ge ut endast stamaktier eller aktier av
serie C har samtliga aktiedgare, oavsett om deras aktier ar stamaktier eller aktier av serie C, ratt att teckna nya aktier i
forhallande till det antal aktier de férut dger. Vad som féreskrivits ovan om aktiedgares foretradesratt dger motsvarande
tilldmpning vid sédan emission av teckningsoptioner eller konvertibler som inte sker mot betalning med apportegendom.

Varje stamaktie ger lika ratt till Bolagets tillgadngar och vinster. Aktier av serie C beréttigar inte till vinstutdelning. Vid
Bolagets uppldsning berattigar aktier av serie C till lika deli Bolagets tillgdngar som Bolagets stamaktier, dock inte med
hogre 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 forda aktieboken.

Virdepapprens relativa senioritet i emittentens kapitalstrukturi hindelse avinsolvens
Stamaktier och aktier av serie C har samma prioritet vid insolvens.
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SAMMANFATTNING

Aktiernas dverlatbarhet
Det foreligger inga inskrédnkningar i ratten att fritt dverlata aktier i Bolaget.

Utdelningspolicy

IRRAS kommer fortsatt att fokusera p& att vidareutveckla och expandera Bolagets verksamhet och forsaljning. Tillgéng-
liga finansiella resurser och det redovisade resultatet ska darfor aterinvesteras i rorelsen for finansiering av Bolagets
l&ngsiktiga strategi. Styrelsens avsikt 8r darfor att inte foreslad nagon utdelning till aktiedgarna innan dess att Bolaget
genererar en langsiktigt uthéallig lGnsamhet. Eventuella framtida utdelningar och storleken darav kommer att faststéllas
utifran Bolagets langsiktiga tillvéxt, resultatutveckling och kapitalbehov med hansyn tagen till vid var tid géllande mal
och strategier. Utdelningen ska, i den man utdelning foreslas, vara vél avvdgd med hénsyn till verksamhetens mal,
omfattning och risk.

Var kommer virdepapperen att handlas?
Bolagets stamaktier ar foremal for handel pd Nasdaq Stockholm. De nya stamaktierna i Foretrddesemissionen kommer
bli féremal for ansékan om upptagande till handel p&d Nasdaq Stockholm.

Vilka nyckelrisker dr specifika for virdepapperen?

® Agare med betydande inflytande kan komma att paverka sddana angelédgenheter som &r féremal for omréstning pa
bolagsstdmma.

@ Skillnaden mellan sélj- och kdpkursen kan fran tid till annan vara betydande vilket kan gora det svérare for en aktie-
dgare att sélja aktier vid ett visst tillfalle till ett pris som bedoms [@mpligt.

Nyckelinformation om foretradesemissionen

Pd vilka villkor och enligt vilken tidsplan kan jag investera i detta véirdepapper?

Allmént
Foretradesemissionen omfattar 715 332 060 nyemitterade stamaktier. Foretradesemissionen riktar sig till befintliga
aktiedgare.

Teckningskurs
Teckningskursen &r 0,30 SEK per stamaktie.

Handelsplats
Bolagets aktier ar féremal for handel pa Nasdag Stockholm.

Forvantad tidplan for Foretrddesemissionen
Teckning av nya stamaktier med stéd av teckningsratter ska ske frén och med den 9 augusti 2022 till och med den
23 augusti 2022, eller den senare dag som bestédms av styrelsen.

Utspéadning till foljd av Foretrddesemissionen

For de aktiedgare som avstar att teckna stamaktier i Féretrddesemissionen uppkommer en utspadningseffekt om totalt
hogst 715 332 060 nya stamaktier, motsvarande cirka 90 procent av det totala antalet aktier och cirka 90 procent av det
totala antalet roster i Bolaget efter Féretrddesemissionen.

Kostnader for Féretrddesemissionen
Bolagets kostnader i samband med Foretradesemissionen férvantas uppga till cirka 15 MSEK. Investerare &ldggs inga
kostnader. Courtage utgar ej.
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Varfér upprdttas detta prospekt?

Intdkter och kostnader avseende Féretrddesemissionen

Prospektet har uppréttats med anledning av Féretradesemissionen. Vid full teckning i Foretrddesemissionen kommer
IRRAS att tillféras cirka 215 MSEK, fore sedvanliga emissionskostnader. Emissionskostnaderna berdknas uppga till cirka
15 MSEK. Féljaktligen forvantas IRRAS erhalla en nettolikvid uppgdende till cirka 200 MSEK genom Foretradesemissionen.

Garantiataganden och teckningsférbindelser

IRRAS har frén Bacara Holdings Ltd och Lexington Holding Assets Ltd erhallit teckningsférbindelser motsvarande cirka
27,5 procent av Foretrddesemissionen forutsatt att deras gemensamma aktiedgande inte uppgar till eller Gverstiger

30 procent efter nyemissionen. Fjarde AP-fonden har atagit sig att teckna hdgst s& manga aktier som motsvarar deras
pro rata-andel av nyemissionen upp till en sammanlagd emissionslikvid om 180 miljoner kronor och efter det att aktier i
nyemissionen tecknats med eller utan stéd av teckningsratter eller genom tilldelning enligt Spetses garantidtagande
samt att deras dgarandel efter Féretrddesemissionen inte 6verstiger nuvarande dgarandeli Bolaget. Nagon erséttning
utgérinte till de som har lAmnat teckningsataganden. Darutdver har Bolaget erhéllit garantidtaganden om cirka

46,6 procent av Foretradesemissionen fran Spetses Investments Limited, ett investeringsbolag forvaltat av

Levant Capital. Féretrddesemissionen omfattas saledes av teckningsdtaganden och garantidtaganden om totalt cirka
166 MSEK, motsvarande 77,2 procent av Foretradesemissionen.” Teckningsatagandena och garantiadtagande ingicks i juli
2022. Ingen erséattning utgar for ingadngna teckningsférbindelser och garantidtagande utdver erséttning uppgéende till
400 000 USD fér Spetses Investments Limiteds omkostnader for externa rédgivare i samband med ingéendet av garantin.
Varken teckningsétagandena eller garantidtagandena &r sékerstéllda genom pantsattning, sparrmedel eller ndgot
liknande arrangemang.

| samband med Féretradesemissionen har Bolaget &tagit sig att, med sedvanliga undantag, inte emittera ytterligare
aktier under en period pé 180 dagar efter tillkdnnagivandet av utfallet i Féretrddesemissionen. Under samma period har
aktiedgande ledaméter i styrelsen och bolagsledningen atagit sig att, med sedvanliga undantag, inte sélja aktier i
Bolaget.

Motiv och anvéndning av emissionslikviden

Om Féretradesemissionen fulltecknas kommer Bolaget att tillféras cirka 200 MSEK efter avdrag for emissionskostna-
der, vilka berdknas uppga till 15 MSEK. IRRAS bedémning &r att det befintliga rorelsekapitalet inte &r tillréckligt for att
técka Bolagets behov under den kommande tolvménadersperioden givet Bolagets aktuella affarsplan. Med hansyn till
Bolagets planerade aktiviteter beddms ett underskott av rérelsekapital uppsta under slutet av augusti 2022 och under-
skottet for den kommande tolvméanadersperioden uppskattas till cirka 118 MSEK. Om Féretradesemissionen, trots
ldmnade tecknings- och garantidtagande, inte fulltecknas, och om IRRAS vid ett sddant utfall inte lyckas generera ytter-
ligare intékter eller genomfora tillrackliga kostnadsneddragningar, kan Bolaget tvingas underscka alternativa finansie-
ringsmojligheter, som ytterligare kapitalanskaffning, bidrag eller finansiering genom l&n frén finansiella institut. IRRAS
avser anvanda nettolikviden om cirka 200 MSEK till féljande &ndamal angivna i prioritetsordning.

@ Kuvittning av utestdende belopp, inklusive upplupen ranta, enligt det kortsiktigt ldneavtal som ingéatts med
Bacara Holdings Ltd mot de betalningsférpliktelser som uppstér till féljd av Bacara Holdings Ltds teckningsétagande i
Foretradesemissionen (ca 20 %).

@ |Initiera och registrera kliniska prévningar i bade Europa och USA for att utéka mangden av data som bekraftar
IRRAflows kliniska effekt jamfort med standardvard och generera sékerhets- och effektdata for IRRAflow for
lakemedelstillforsel (cirka 5 %).

@ Utvidga det kommersiella teamet i bdde USA och Europa genom rekrytering av nyckelmedarbetare och ytterligare
utbildningsresurser for att paskynda den kommersiella lanseringen av IRRAS produktportfdlj globalt (cirka 25 %).

® Bolagets [6pande verksamhet (cirka 50 %).

Intressekonflikter

Carnegie och Vator tillhandahéller finansiell rédgivning och andra tjdnster till Bolaget i samband med Foretrades-
emissionen. Carnegie och Vator (samt till dem narstédende féretag) har tillhandahallit, och kan i framtiden komma att till-
handahalla, olika bank-, finansiella, investerings-, kommersiella och andra tjdnster &t Bolaget for vilka de erhallit, respek-
tive kan komma att erhélla, ersattning.

1) Berdkningarna baseras pa antagandet att ingen utdver Bacara Holdings Ltd, Lexington Holdings Asset Ltd, Fjarde AP-fonden samt Spetses Investments Limited tecknar
aktier i Foretradesemissionen.
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RISKFAKTORER

Riskfaktorer

Eninvestering i vardepapper ar férenad med risk. Vid bedémning av IRRAS framtida utveckling &r det av vikt
att beakta de riskfaktorer som ar forknippade med Bolaget och dess aktie. Dessa innefattar risker hanforliga
till Bolagets verksamhet och bransch, legala risker, finansiella risker samt risker relaterade till aktien och
Foretradesemissionen. De riskfaktorer som bedéms vara av vasentlig betydelse fér Bolagets framtida
utveckling beskrivs nedan. Bolaget har bedémt riskerna utifran sannolikheten att de intraffar och den
potentiella negativa omfattningen om en risk skulle realiseras och det sistndgmnda har, i de fall en risk inte har
kunnat kvantifieras, graderats enligt skalan (i) lag, (ii) medel och (iii) hog. Riskfaktorerna presenteras i ett
begrdnsat antal kategorier, i vilka de mest vasentliga riskerna i enlighet med Bolagets bedomning enligt ovan
anges forst. Nedan redogorelse &r baserad pa information som ér tillgénglig per dagen for 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 l&kare, sjukhus, patien-
ter, vardbetalare och ldkarkaren i allménhet trots att produk-
terna godkants for marknadsforing och forsaljning eller att
den 6nskade nivan av acceptans uppnas senare an forvantat.
Marknadsacceptans fran lakare, sjukhus, patienter och vard-
betalare av IRRAflow, Hummingbird och Bolagets framtida
produkter kommer att bero pé ett antal faktorer s& som
exempelvis de kliniska indikationer for vilka produkten ar
godkénd, acceptans av l&kare, sjukhus, patienter och vardbe-
talare att produkten anses utgora en sdker och effektiv
behandling, relativ bekvdmlighet, enkel administrering och
andra upplevda fordelar jdmfort med konkurrerande
behandlingar, féorekomsten och svarighetsgraden av skadliga
biverkningar, kostnaden for behandling jamfort med alterna-
tiva behandlingar, i vilken utstrdckning produkten har
godkants for att upptas hos sjukhus och sé& kallade "mana-
ged care"-organisationer och begrénsningar och varningar
som finns avseende produktens godkdnda méarkning. Vidare
finns en risk att felaktig skétsel och anvandning av IRRAflow
orsakar skador, vilka i sin tur kan inverka negativt pa produk-
tens marknadsacceptans. Om IRRAflow, Hummingbird och
Bolagets framtida produkter inte skulle accepteras pa mark-
naden eller 6nskade nivan av acceptans skulle ske senare &n
forvantat skulle det kunna forhindra Bolaget att generera
intékter eller n [6nsamhet.

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

Forsenad eller utebliven marknadsacceptans kan, utéver
IRRAS l6nsamhet, paverka Bolagets rykte, den generella
efterfrdgan pa Bolagets produkter och hindra kommersiali-
sering av nuvarande och framtida produkter. Mot bakgrund
av att Bolaget har viss erfarenhet av férsenad marknadsac-
ceptans men att mottagandet av Bolagets produkter histo-
riskt varit positiv, bedémer Bolaget att den samlade sanno-
likheten for att risken, helt eller delvis, intraffar &r medel och
att effekten av risken, om den realiseras, skulle vara hog.

Risker relaterade till marknadsféring och férséljning
IRRAS har vid tiden for Prospektet tvé produktfamiljer i Bola-
gets produktportfolj, IRRAflow och Hummingbird. Fér narva-
rande beréknas forséljningen av IRRAflow generera en bety-
dande andel av Bolagets totala intdkter under kommande ér,
och Bolagets férméaga att finansiera verksamheten och
generera intékter kommer i hdg grad att vara beroende av en
framgéangsrik kommersialisering av IRRAflow. IRRAS driver
for ndrvarande marknadsforing och forsaljning av IRRAflow i
USA, Tyskland, Sverige, Norge, Danmark och Finland i egen
regi och genom distributorer i resten av EU. Bolaget har dven
ingatt distributionsavtal pa nyckelmarknader utanfér EU och
USA, bland annat i Latinamerika, Israel, Australien, Brasilien,
Mellandstern.

Produkterna som séljs under varuméarket Hummingbird
har godkénts av US Food and Drug Administration ("FDA") i
USA och innefattar hjarnbensskruvar med en eller flera
ingangar, parenkymal méatning av intrakraniellt tryck och ett
operationskit som anvénds vid ingrepp i hjérnan. | december
2019 lanserade IRRAS produktfamiljen Hummingbird ICP
Monitoring i USA.

Per den 31mars 2022 hade IRRAS sex direktforsaljare,
fem kliniska sjukskdterskeutbildare och tre marknadsfo-
ringsspecialister i USA. | EU hade IRRAS tre direktforséljare
och tre kliniska sjukskoterskeutbildare. Framover planerar
IRRAS att utdka den kapaciteten, antingen genom att utoka
antalet direktséljare eller 6vervaga ett potentiellt kommersi-
ellt samarbete med etablerade medicinteknikforetag.
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Om Bolagets insatser i detta avseende fordrojs eller miss-
lyckas, finns en risk att Bolaget inte kommer ha tillrécklig
marknadsforing- och forsaljningskapacitet som krévs for att
uppna dnskad forsaljningsniva, vilket avsevért skulle
férsdmra Bolagets potentiella framtida forsaljning och resul-
tat. Det finns dven en risk att distributorerna inte levererari
enlighet med Bolagets forvantningar.

Mot bakgrund av att det innebéar 6kade kostnader for
Bolaget att utoka sin kommersiella réckvidd globalt och att
tillvaxten pa nya kunder &r beroende av 6kad kapacitet inom
marknadsforing och férsaljning bedomer Bolaget att sanno-
likheten for att risken, helt eller delvis, intraffar &r medel och
att effekten av risken, om den realiseras, skulle vara medel.

Risker relaterade till Covid-19

IRRAS verksamhet och tillvéxt har i hdg utstrackning paver-
kats av den pagadende Covid-19 pandemin. Trots att manga
jurisdiktioner har lattat pa tidigare restriktioner finns en risk
att vaccin- och testkrav samt nya varianter av Covid-19 och
andra hélso- och sékerhetsrekommendationer kan péverka
Bolagets verksamhet. Covid-19 hade till exempel en paver-
kan pa Bolagets kommersiella aktiviteter under hela 2021.

Det finns vidare en risk att fortsatt 6verbelastning av
sjukvardsystemet pa grund av Covid-19 eller eventuella nya
varianter av viruset kan péverka IRRAS méjligheter att sélja
och marknadsféra sina produkter sé& val som begransa
Bolagets mojligheter att utbilda sjukhuspersonal. Om antalet
nya fall av Covid-19 dkar alternativt inte minskar finns dven
en risk att antalet sjukhusplatser pé intensivvardsavdel-
ningar begrénsas vilket kan f& en negativ paverkan pa
anvéndningen av Bolagets produkter och férméga att gene-
rera kliniska data. Bolagets mdjlighet att sélja och marknads-
fora sina produkter respektive utbilda sjukhuspersonal kan
dven paverkas av att sjukhus, for att minska smittspridning,
infor besoksrestriktioner, vilket exempelvis kan innebéra att
enbart anstallda och patienter ges tilltrade till sjukhusen. For
det fall risken skulle realiseras skulle det paverka Bolagets
forsaljning vilket skulle leda till ldgre intakter.

Bolagets verksamhet kan ocksa péverkas om en stor
andel av Bolagets anstallda eller konsulter drabbas av Covid-
19, eller om karantén inférs som forhindrar att Bolagets
anstallda, s& val som leverantdrers anstallda, kan ta sig till
arbetet eller om resande begréansas kraftigt. Bolaget erbju-
der videomdten nér fysiska moten stélls in, stod till ldkare via
videoldnk och fokuserar marknadsféringen av sina produkter
pé sjukhus som har ldgre belastning. Paféljderna av sprid-
ning av Covid-19 saval som eventuella nya varianter av viru-
set kan bli paverkan pa Bolagets intékter, 6kad administrativ
boérda och férseningar i utvecklingen av nuvarande och nya
produkter. Bolaget bedémer att sannolikheten for att risken,
helt eller delvis, intréffar &r medel och att effekten av risken,
om den realiseras, skulle vara medel.
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Risker relaterade till tillverkning och underleverantérer
IRRAS forlitar sig till viss del pé underleverantorer och tillver-
kare for produktion av Bolagets produkter. Produktionen av
hela IRRAflow-systemet sker i Kalifornien i USA. IRRAS till-
verkar IRRAflows kontrollenhet i en egen tillverknings-
anldggning. For att stodja framtida efterfragan pa Bolagets
produkter kan Bolaget behdver utdka anldggningens kapaci-
tet, vilket kan innebéra att Bolaget behdver 6ppnar en ny
anldggning eller anlita en underleverantor for kontraktstill-
verkning av huvudkomponenterna. Att dppna en ny produk-
tionsanlaggning kan innebéra betydande kostnader for Bola-
get, till exempel avseende uppférande av ny anlédggning,
forflyttning och installation av viktig tillverkningsutrustning,
modifiering av tillverkningsprocesser och rekrytering och
utbildning av nya anstéllda.

IRRAflow-systemets engdngsartiklar tillverkas i USA av
tredjepartstillverkare. IRRAflow-katetern och draneringspa-
sarna tillverkas av Rose Medicali Michigan, och Second
Source Medicali norra Kalifornien tillverkar systemets digi-
tala pumpar och tubset.

Produktionen av hela Hummingbird-systemet sker ocksa
i USA, och komponenterna tillverkas av tva olika kontrakts-
tillverkare. De olika Hummingbird-produkterna fér engangs-
bruk, inklusive Hummingbird Solo och Hummingbird Quad,
tillverkas ocksé av Rose Medical. Hummingbirds styrmodul
tillverkas av ACl Medical i sédra Kalifornien.

Bolaget och dess underleverantérer och tillverkare maste
folja tillampliga regelverk for processen vid tillverkning, test-
ning, kvalitetskontroll och dokumentering av den berérda
produkten. Produktionsanldggningarna kommer med jamna
mellanrum bli inspekterade av berdrda tillsynsmyndigheter,
exempelvis FDA i USA och tilldmpliga nationella myndighe-
terirelevanta europeiska lander vilket kan leda tillanmark-
ningar och nya krav pa tillverkningsprocessen. Skulle Bolaget
eller dess externa tillverkare inte uppfylla dessa krav och
andra motsvarande kan tidigare erhéllna godkdnnanden bli
upphévda, vilket kan leda till 6kade kostnader, férseningar
eller upphdrande och potentiellt dven leda till andra sanktio-
ner sdsom avgifter, boter, konfiskerade produkter, drifts-
restriktioner och straffsanktioner. Det finns &ven en risk att
Second Source Medical, ACl eller Rose Medical inte uppfyller
sina dtaganden i den utstréckning Bolaget finner tillfreds-
stéllande, inte motsvarar avtalade eller n6dvandiga kvantita-
tiva eller kvalitativa standarder, inte kan leverera i ratt tid
eller inte kan leverera 6verhuvudtaget. Om detta skulle
intréffa, kan fortsatt produktion ge upphov till merkostnader,
bli forsenat eller till och med upphéra. Om IRRAS som en
foljd av detta behdver engagera nya leverantorer eller tillver-
kare skulle en sddan process sannolikt vara tidskrdvande och
kostsam. Det finns dven en risk att Bolaget inte pa for Bola-
get godtagbara villkor kan ersatta befintliga eller engagera
nya leverantdrer eller tillverkare. Det kan i sin tur leda tillen
overdriven kundomsattning, forsémrad kundnéjdhet ochii
vérsta fall att IRRAS inte kan sélja produkter till sina kunder.
Bolaget bedomer att sannolikheten for att risken, helt eller
delvis, intréffar dr lag och att effekten av risken, om den
realiseras, skulle vara hog.



Risker relaterade till regulatoriska férnyelseprocesser
samt for lansering av produkter pa nya marknader

IRRAS produkter och produktkandidater &r féremal fér regu-
latorisk bedémning, tillstdnd och godkdnnande innan de kan
lanseras pa marknaden i berérda jurisdiktioner. For att fa
marknadsfora en medicinteknisk produkt inom det Europe-
iska ekonomiska samarbetsomradet ("EES") méste produk-
ten vara CE-maérkt, en mérkning som kréver att vissa lagkrav
uppfylls. | CE-markningsprocessen delas medicintekniska
produkterinifyra klasser, klass |, lla, Ilb och klass lI, dar
produkter i klasserna Ilb och lll anses ha hogre riskpotential
an produkter i lagre klassniva. IRRAflow-katetern tillhr
klass lll och IRRAflow-pumpen och IRRAflows kontrollenhet
tillhor klass b, For dessa produkter méaste darfor en tredje
part, ett sa kallat anmalt organ, genomféra en bedémning av
om produkterna uppfyller uppstéllda lagkrav pé sdkerhet
och tillverkning. Endast efter att ett sddant beslut frén ett
anmalt organ (eng: notified body) har erhéllits kan produk-
terna CE-mérkas. Beslut fattade av ett anmélt organ &r
giltiga i maximalt fem &r och kan bli férlangda med fem ari
taget. Fornyelseprocessen avseende beslut fattad av ett
anmalt organ kan vara tidskrévande, sérskilt nar den
ursprungliga produktsansckan utdkas med exempelvis nya
indikationer eller anstkan i 6vrigt genomgér betydande
féréndringar.

Under 2018 beslutade IRRAS tidigare certifieringsorgan
Intertek att inte fortsatta certifiera vissa typer av produkter.
IRRAS behdvde dérfor skaffa nya ISO- och CE-certifieringar
frén nya certifieringsorgan. IRRAS erholli maj 2018 en
uppdaterad 1SO 13485:2016-certifiering samt uppdaterade
CE-godkédnnanden for kontrollenheten och pumpen i syste-
met IRRAflow. ISO-certifieringen och CE-godkénnandena
forlangdes i juli 2027 och géller till och med ar 2024. | maj
2021tillkdnnagav IRRAS byte av anmalt organ till DEKRA for
CE-mérkning av IRRAflow-systemet. IRRAS har ocksé fatt
sitt kvalitetsledningssystem certifierat enligt MDSAP (Medi-
cal Device Single Audit Program). Som ett resultat av denna
kontrollrevision kommer féretagets MDSAP-certifiering,
som omfattar produktlinjerna IRRAflow och Hummingbird
ICP Monitoring, galla fram till juli 2024. Bolagets ISO
13485:2016-certifiering utdkades i juli 2021 till att omfatta
Bolagets tillverkningsanldggning. Bolaget erholli december
2019 CE-godkannande for sin IRRAflow-kateter och i okto-
ber 2021 erhéll Bolaget CE-godkénnande foér en uppdaterad
IRRAflow dubbel-lumen kateter inom ESS.

Processen for marknadsgodkannande &r tids- och kost-
nadskrévande och tidpunkten vid vilket ett godké&nnande kan
erhallas, och utfallet dérav, &r svér att forutse vilket IRRAS
fick erfara 2018-2019, under processen for CE-markning av
IRRAflow-kateter. Varje regulatorisk myndighet kan stélla
egna krav och vagra att ldmna tillstand eller kréva att ytterli-
gare information ldmnas innan godkdnnande beviljas dven
om myndigheter i andra jurisdiktioner redan har lamnat
godkénnanden. Att fa marknadsgodkénnande i EU &ren
forutsattning for att kunna sélja produkterna i Europa som
fungerar som vagledande pé flera andra marknader.

RISKFAKTORER

For att marknadsféra medicintekniska produkter i USA
krévs godkdnnande av FDA. | juli 2018 erh6ll IRRAS ett forsta
510(k)-godkénnande vilket innebér att Bolaget har rétt att
sélja och marknadsféra IRRAflow i USA. | november 2019
erh6ll IRRAS 510(k)-godkénnande avseende forldngd
anvandningstid av produkten, vilket 6kade IRRAflows
anvandbarhet ytterligare.

Processen fér marknadsgodkannande fér medicintek-
niska produkter i USA och Europa kan dndras. Den regulato-
riska processen for framtida tillstdnd och godkédnnanden kan
paverkas av nya tolkningar av befintliga regler och av nya
regler. Sddana férandringar eller omprévningar kan leda till
utdkade kostnader och kréva mer kliniska studier, &ndrade
tillverkningsmetoder och utokade dokumentationskrav.
Okade kostnader eller omfattande krav under n&got stadie
av processen kan forsena eller forhindra marknadsintrade for
framtida produkter.

Det finns en risk att IRRAS nya produkter och produkt-
kandidater inte erhéller n6dvandiga tillstand och marknads-
godkénnande, att IRRAS befintliga produkter inte erhaller
fornyade tillstdnd eller att fornyelseprocesser kan bli mer
tids- och kostandskrévande an vantat. Det finns dven en risk
att Bolaget behdver genomfora en eftermarknad- eller
vaksamhetsundersokning som kan vara tids- och kostnads-
krédvande. Bolagets produkter kan vidare bli indragna fran
marknaden exempelvis om de visar sig vara osékra eller inef-
fektiva. Bolaget bedémer, mot bakgrund av inférandet av
MDR och Bolagets samlade erfarenheter av CE-godkan-
nande att sannolikheten for att ovan beskrivna risker helt
eller delvis intraffar &r lag och att effekten av riskerna, om de
realiseras, skulle vara hog beroende pé vilken produkt och
marknad det berér och om det dr en forsening eller ett indra-
get godkdnnande som uppstar.

Risker relaterade till nyckelpersoner och

kvalificerade medarbetare

IRRAS ledningsgrupp har betydande erfarenhet av utveck-
ling av medicintekniska utrustningar och behandlingsmeto-
der samt operationell, kommersiell och finansiell erfarenhet.
Utover det har ledningsgruppen erfarenhet inom marknads-
féring av medicintekniska produkter och expansion av medi-
cintekniska bolag. Bolagets framgéng beror till viss del pa
dess formaga att rekrytera, behalla och motivera hogkvalifi-
cerade medarbetare samt dess formaga att bibehélla goda
relationer med ldkare, forskare och akademiska institutioner.
IRRAS &r sarskilt beroende av nyckelpersonerna Will Martin
(verkstallande direktor, President och COO) och Adam
Sampson (Vice President of Product Excellence). Will Martin
har stor erfarenhet av tillvaxt, global affarsstrategi, mark-
nads-och affarsutveckling samt sélj- och marknadsféring
och Adam Sampson har lang erfarenhet inom produktut-
veckling.

Bolagets medarbetare i USA &r anstéllda pa villkor som &r
sedvanliga i USA, vilket bland annat innebér att uppséagnings-
tiderna ar kortare 8n de uppsdgningstider som regelmassigt
férekommer i Sverige och att villkor om varvningsforbud efter
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avslutad anstéllning inte &r verkstallbara i samma utstrack-
ning som i Sverige. Om Bolaget forlorar medarbetare, och
sarskilt ovan namnda nyckelpersoner, kan det leda till forse-
ningar eller avbrott i IRRAS verksamhet och den fortsatta
produktutvecklingen. Om Bolaget framdver inte kan fort-
satta att rekrytera kvalificerade medarbetare skulle det
kunna leda till att Bolagets tillvdxtmal inte uppnas. Bolaget
kan exempelvis misslyckas med att attrahera kvalificerade
medarbetare pa grund av hdg konkurrens inom industrin fér
medicinteknisk utrustning och andra liknande branscher.
Forlust av kvalificerade medarbetare och nyckelpersoner
skulle sannolikt leda till hdgre personalkostnader, vilket i sin
tur leder till att IRRAS resultat och dérigenom verksamheten
kan paverkas negativt. Bolaget har historisk haft viss perso-
nalomsattning men med nuvarande personalstyrka i beak-
tan bedémer IRRAS att sannolikheten for att risken intraffar
ar lag och att effekten av risken, om de 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 vatske-
hantering. For att stérka argumentationen om férdelarna
med IRRAflow och Hummingbird behdver IRRAS genomféra
studier pa deltagande personer, dvs. kliniska studier. S&dana
studier genomférs for att generera bevis som utvisar kliniska
fordelar och kostnadsfoérdelar med att anvdnda IRRAS
produkter. IRRAS sté&ttar for ndrvarande flera kliniska studier.
Tillexempel stéttar IRRAS ACTIVE-studien for att dokumen-
tera anvandning av IRRAflow-systemet och dess sdkerhet
och effektivitet jamfort med traditionell passiv ventrikeldra-
nering hos 120 patienter med intraventrikular blddning (IVH)
dar de forsta patienterna behandlades i januari 2022. Vidare
stottar IRRAS ARCH-studien vilken jdmfor férmagan hos
foretagets IRRAflow-system att rensa blodet som samlats
upp i en patients ventriklar efter en intraventrikulér blédning
(IVH) med en traditionell passiv drénering. ARCH-studiens
utredare villundersoka en hypotes om att tillsdttande av
trombolytiska ldkemedel tillsammans med IRRAflows aktiva
dranering kommer att minska tiden som behovs for att rensa
det uppsamlade blodet orsakat av intraventrikulér blédning
(IVH). Den forsta patienten i ARCH-studien fick behandling i
oktober 2021.

Kliniska studier &r tids- och kostnadskrédvande och féren-
ade med risker sdsom svarighet att hitta studieplatser, rekry-
tering av ldmpliga patienter, att kostnaden per patient 6ver-
skrider budget och brist i utférandet av studier. Det finns
ocksa en risk for forseningar 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 ménga faktorer som péverkar rekryteringen av
patienter till en klinisk studie. S&dana faktorer ar bland annat
storlek och typ av patientpopulation och narheten for
patienter till kliniska studieplatser. Aven likares och patien-
ters uppfattning om de potentiella férdelarna med den
produktkandidat som studeras jamfort med andra tillgdng-
liga behandlingar paverkar rekryteringen. Om IRRAS lyckas
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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 6nskat
resultat i kliniska studier inte kan uppnas kan det leda till att
marknadsgodkédnnande uteblir vilket kan férsena eller dven-
tyra Bolagets formaga att utveckla, marknadsféra och sélja
produktkandidaten som studeras. Vid varje steg av proces-
sen kan Bolaget upphdra utvecklingen av dess produkter och
produktkandidater baserat pa utvérdering av tillgénglig
preklinisk och klinisk data, berékning av fortsatt utveckling,
marknadsévervéaganden och andra faktorer. Med avseende
pé kliniska studier genomfdrda av tredje part, kan Bolaget
dessutom ha mindre kontroll dver tid och utfall. Mot
bakgrund av det hittills genererade intresset for deltagande i
kliniska studier och att anvédndandet av drénering och tryck-
matning vid hjérnskador inte ar nytt, bedomer Bolaget att
sannolikheten for att risken, helt eller delvis, intréffar ar lag
och att effekten av risken, om den realiseras, skulle vara lag.

Risker relaterade till konkurrenter

IRRAflow &ridagsldget det enda systemet pa marknaden
som integrerar dranering, aktivt vatskeutbyte och dvervak-
ning av intrakraniellt tryck (ICP-6vervakning) i samma
produkt. De konkurrenter som finns i samma bransch bestar
av bolag som exempelvis tillhandahaller EVD-system
(konventionellt passivt dréneringssystem) for drénering eller
ICP-6vervakningssystem. Det finns en risk att konkurrenter
utvecklar teknik och produkter som visar sig vara dverldgsna
IRRAS teknologier och produkter och att forsaljningen
dérmed minskar. Hummingbird har ett flertal mer direkta
konkurrenter och tavlar framfor allt pa pris och ny teknik.

Bolaget bedomer att det finns risk att konkurrenter har
betydligt stdrre resurser och kompetens i jgmfdrelse med
IRRAS, vilket kan resultera i att IRRAS kan férlora sin position
som ensam tillhandahallare av ett system med motsvarande
effektivitet och kostnadsbesparingar som IRRAflow och
Hummingbird. Konkurrenter kan ha battre mojligheter att
investera storre resurser i kliniska studier och processen for
marknadsgodkénnande. Konkurrerande bolag s& som
Medtronic, Natus och Integra med lika effektiva, eller mindre
effektiva produkter, kan med stdrre ekonomiska resurser
uppna béttre marknadsforing och ddrmed &nda na battre
marknadsacceptans. Vidare kan snabb teknisk utveckling
och medicinska 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 ldnsamhet kommer bero pa saval
Bolagets forméaga att fortsétta forsaljningstillvaxten av
IRRAflow och Hummingbird samt att utveckla och kommer-
sialisera nya och béttre versioner och tillbehér till béda
produktfamiljerna. Om andra bolag utvecklar konkurrerande
teknologi som skulle visa sig vara battre eller uppnar stérre
marknadsacceptans, kan det paverka IRRAS framtida intja-
nandeférmaga vasentligt negativt. Enligt Bolagets bedom-



ning &r Hummingbird-produktlinjen mer konkurrensutsatt
an IRRAflow. Mot bakgrund av att teknologin &r val skyddad
av patent och att férhallandevis lite forskningspengar kanali-
seras iniforskning pa dessa omréden i dagsléget och att
marknaden &r stor, bédde p& IRRAS huvudmarknader och
internationellt, bedémer Bolaget att sannolikheten for att
risken, helt eller delvis, intraffar ar lag och att effekten av
risken, om den realiseras, skulle vara l&g.

Legala risker

Risker relaterade till det regulatoriska ramverket

for medicintekniska produkter

Fran ett regulatoriskt perspektiv ar IRRAS plattformstekno-
logier, IRRAflow och Hummingbird, att anses som medicin-
tekniska produkter. Medicintekniska produkter &r féremal for
omfattande regleringar, évervakade av regulatoriska
myndigheter varlden 6ver, exempelvis FDA i USA och
tilldmpliga nationella myndigheter i relevanta l&anderi
Europa. Exempelvis méste Bolaget vid utévande av sin verk-
samhet efterleva tilldmpliga bestdmmelser i direktivet for
medicintekniska produkter (direktiv 93/42/EEC med tilldgg)
(MDD). Den 26 maj 2021 tradde EU:s nya férordning
2017/745 om medicintekniska produkter (MDR) i kraft och
ersatte MDD. En 6vergangsperiod om tre &r kommer att
gallaiforhallande till olika aspekter av férordningen, inklu-
sive de som styr CE méarkning utfardad i enlighet med MDD
fére den 26 maj 2021. CE-méarkningen for dessa produkter
kan som langst galla till den 26 maj 2024.

Det regulatoriska ramverket reglerar alla delar av
Bolagets verksamhet sdsom forskning, utveckling, design,
tillverkning, trygghet, rapportering, studier, markning, pake-
tering, férvaring, installation, underhall, marknadsféring,
forséljning och distribution. Kostnaden for att efterleva
regler, krav och riktlinjer &r betydande. Dartill har den regula-
toriska miljon 6ver tiden generellt blivit strdngare och mer
omfattande. Misslyckande i att félja dessa krav kan resultera
i sanktioner sdsom béter, forbud, viten, avslag pa ansok-
ningar om marknadstillstdnd av Bolagets produkter, forse-
ningar, upphédvande eller aterkallande av tillstand, &terkal-
lande av licenser, beslag eller dterkallande av produkter,
verksamhetsbegransningar, delvis upphavande eller total
nedstdngning av produktion och &tal. Vardera av dessa
konsekvenser skulle pa ett vésentligt satt kunna tka Bola-
gets kostnader, begrénsa forséaljningen av dess nuvarande
produkter, medfora forseningar for utvecklingen och
kommersialiseringen av dess produkter och vasentligt skada
mojligheten att generera intékter och nd l6nsamhet. Mot
bakgrund av att Bolaget genom de erfarenheter som samlas
in under CE-maérkningsprocessen 2018/2019, att Bolaget
har god intern regulatorisk kompetens, samt att Bolaget
arbetar for att uppfylla kraven enligt MDR och réknar med
att uppfylla kraven inom de géllande tidsramarna bedémer
Bolaget att sannolikheten for att risken, helt eller delvis,
intréffar ar lag och att effekten av risken, om den realiseras,
skulle vara hog.

RISKFAKTORER

Risker relaterade till sjukvardslagar och
foérordningari USA
Genom att FDA-godkénnande erhallits omfattas IRRAS av
sjukvardslagstiftning och star under tillsyn av den amerikan-
ska federala regeringen och av de delstater i vilka IRRAS har
eller kommer att kommersialisera IRRAflow och Humming-
bird. Federal lagstiftning som forbjuder konkurrensbegréns-
ningar och bestickningsbrott, federala dataskydds- och
sakerhetslagar och federala insynslagar relaterade till betal-
ningar eller andra vardedverforingar som gors till lakare,
annan vérdpersonal och universitetssjukhus paverkar Bola-
gets férmaga att agera pd marknaden. Manga delstater har
lagar och férordningar som vésentligt kan skilja sig frén
varandra och federal lagstiftning och ddrigenom komplicera
regelefterlevnadsinsatserna. Dessa lagar innebér, utdver en
administrativ borda for IRRAS, dven en risk att Bolaget miss-
lyckas med regelefterlevnaden. Det skulle kunna fa som
effekt att vissa delar av Bolagets affarsverksamhet, i synner-
het dess forsaljnings- och marknadsféringsverksamhet, blir
féremal for rattslig provning och verkstallighetsatgérder.

Skulle Bolagets verksamhet strida mot ndgon av de
amerikanska federala eller delstatliga lagar som har beskri-
vits ovan eller ndgon annan statlig bestimmelse som Bola-
get &r skyldigt att efterleva kan Bolaget bli féremal for bety-
dande civilrattsliga, straffrattsliga och administrativa pafélj-
der. Paféljderna kan exempelvis besta av skadestand, boter,
fangelsestraff, uteslutning fran deltagande i statliga hélso-
vardsprogram, ytterligare rapporteringsskyldighet eller
utdkad tillsyn. Dessa pafdljder kan paverka bade Bolagets
férmaga att bedriva sin verksamhet och dess resultat.

| USA finns, bade pé federal niva och delstatsnivé, ett
stortintresse av att frdmja férandringar i sjukvardssystemet.
De angivna mélen inkluderar att halla nere kostnader for
hilso- och sjukvard samt forbattra kvaliteten pé och dka till-
gang till sjukvard. | USA har den medicintekniska industrin i
stor grad paverkats av stora lagstiftningsinitiativ, inklusive
antagandet av "The Patient Protection and Affordable Care
Act" (ACA). ACA har mott vissa utmaningar, bade rattsligt
och i den amerikanska kongressen och kan komma att utma-
nas och dndras ytterligare i framtiden. Bland annat kan vissa
bestdmmelser i ACA komma att upphévas och erséttas.

IRRAS forvantar sig att ACA, liksom andra hélso- och
sjukvérdsreformer som skulle kunna antas i framtiden, kan
leda till stréngare krav och ytterligare prispress pé ersatt-
ningen for férfaranden som anvénder IRRAflow och
Hummingbird i USA och att osdkerheten om framtiden for
ACA och andra reformer kan ha en kortsiktig péverkan pa
Bolagets forséljning. Bolaget bedémer att sannolikheten for
att risken, helt eller delvis, intréffar &r medel och att effekten
av risken, om den realiseras, skulle vara l&g.

Risker relaterade till produktansvarskrav

IRRAflow och Hummingbirdprodukterna &r relativt nya
produkter som dnnu inte har anvants i betydande omfatt-
ning. Oférutsedda kvalitetsproblem eller andra oférutsedda
negativa effekter kan medféra aterkallelse av redan utgivna
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produkter och i vérsta fall medfora produktansvar. | decem-
ber 2017 &terkallade Bolaget frivilligt IRRAflow pa grund av
att ett batteri, som kom fran en valrenommerad extern till-
verkare, dverhettades pa en enskild IRRAflow-enhet medan
den laddade i standbyldge under en rutinmassig demonstra-
tion pé ett kontor. IRRAS vidtog atgdrden som en forsiktig-
hetsédtgérd och efter tillfélligt stopp i férsaljningen lanserade,
cirka en ménad efter &terkallandet, en férbattrad och
uppgraderad version av IRRAflow-systemet med en uppda-
terad batterikonfiguration.

Eftersom Bolaget utvecklar och saljer medicintekniska
produkter kan Bolaget bli exponerat for ansvarskrav. Risk for
produktansvarskrav kan uppkomma i samband med tillverk-
ning, kliniska studier, oldmplig hantering samt forsaljning
och marknadsféring av produkter. Exempelvis kan patienter
drabbas av ovantade negativa biverkningar eller andra
skador. Bolaget star betydande skadestandsansvarsrisker
om dess produkter eller produktkandidater exempelvis skulle
medfdra 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 férsékringar
inte tdcker de uppkomna skadorna eller inte ersatter Bolaget
for skadorna som har uppstatt for tredje man vid produktan-
svar. Bolaget kan &ven bli ansvarigt for rattegadngskostnader
eller f& en negativ paverkan pé varumérket. Bolaget bedémer
mot bakgrund av att tekniken &r val genomarbetad, men
forhallandevis ny pa marknaden att sannolikheten for att
risken intréffar ar ldg och att effekten av risken, om de reali-
seras, skulle vara medel.

Risker relaterade till intrang i tredje parts patent eller
andraimmateriella rattigheter
IRRAS framgéng ér till viss del beroende Bolagets formaga
att verka utan att gora intréng i tredje parts patent och andra
immateriella rattigheter. Det finns en risk att Bolagets
sokningar efter existerande dganderéttigheter, sé kallade
freedom to operate-analyser, inte upptécker alla relevanta
rattigheter som redan har tillférsékrats tredje part innan
Bolaget inleder ett forsknings- och utvecklingsprogram med
inriktning mot en sarskild teknologi eller produkt. Om IRRAS
skulle anvdnda immateriella réttigheter som tillhdr ndgon
annan, eller pastas tillhéra ndgon annan, kan den innehava-
ren inleda en process om immaterialréttsligt intrdng mot
Bolaget. Processer om rattighetsintrdng skulle kunna hindra
IRRAS frén att fritt anvénda en viss produkt eller produk-
tionsmetod. Dessa processer kan vara tidskravande och bli
mycket kostsamma oavsett om utgéngen i méalet blir till
Bolagets férdel eller inte. Skulle det bli en negativ utgéng for
Bolaget i ett sddant mal kan Bolaget tvingas betala skade-
stand, forbjudas att utfora aktiviteter som klassas som
intrang eller tvingas skaffa en licens for en fortsatt tillverk-
ning samt marknadsforing av eventuella produkter.

IRRAS har genomfort tva freedom to operate-analyser.
Den forsta analysen genomfdrdes 2014 och rorde tillforsel,
dranering, infusion, lumen och klinisk tester dokumenterad

12 INBJUDAN TILL TECKNING AV STAMAKTIER | IRRAS AB

eller patenterad av andra parter. Den andra analysen genom-
fordes under 2017 med fokus pé genomférandedvervégan-
den avseende IRRAflow 2.0-versionen. Slutsatsen i de
namnda analyserna var att Bolaget har handlingsfrihet och
ocksa innehar en dominant IP-portfdlj. Det finns en risk att
Bolagets freedom to operate-analyser inte avsldjar de imma-
terialréttsliga problem som kan uppkomma pé grund av dess
aktiviteter. Om Bolagets freedom to operate-analyser visar
sig vara ofullstandiga, eller om Bolaget blir féremal fér ankla-
gelser omintrang, kan det paverka Bolaget negativt enligt
ovan beskrivning. Mot bakgrund av att Bolaget per dagen for
Prospektet inte anvander immateriella rattigheter som tillhor
négon annan beddmer 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 &r en central till-
gang i Bolagets verksamhet och eventuella framtida fram-
géngar ar darfor till stor del beroende av méjligheterna att
kunna bibehalla existerande patentskydd och att erhalla
patentskydd for pagédende och framtida kommersialisering.
IRRAS teknologi ar patenterad i cirka 13 ldnder, innefattande
bland annat USA, Kanada, Australien, Ryssland, Japan och
ett flertal ldnderinom EU, och bestér av fyra patentfamiljer
kopplade till IRRAflow och fem patentfamiljer kopplade till
Hummingbird. Férsta patentfamiljen técker den initiala
uppfinningen (IRRAflow 1.0) och dess anvéndningsmetod.
Den andra familjen expanderar kravskydd och nyckelfunktio-
ner. Den tredje familjen skyddar kommersiella tilldmpningar
av IRRAflow 2.0 och konkurrerande koncept. Till IRRAS
produktportfélj hor dven de patenterade Hummingbirdpro-
dukterna Cranial Access Bolt with Monitoring, Parenchymal
ICP Control Module, Triple Lumen Bolt for Multimodal Moni-
toring samt Cranial Access Kit. Bolagets viktigaste patent &r
den tekniska plattformsteknologi som anvénds i IRRAflow.
Den patentréttsliga stéllningen for bolag inom bran-
schen for medicintekniska produkter &r oséker och innefattar
komplexa medicinska, juridiska och tekniska bedémningar
som kan ge upphov till osékerhet avseende giltighet, omfatt-
ning och prioritet avseende ett visst patent. Det finns en risk
att Bolaget inte lyckas utveckla produkter som &r patenter-
bara, erhalla erforderligt patentskydd, att patent inte har till-
racklig omfattning for att utgora tillrackligt skydd mot
konkurrenter med liknande teknologier eller produkter, eller
att beviljade patent inte kommer att kunna uppratthallas.
Dartill kinnetecknas den medicintekniska branschen av hog
innovation och snabb teknisk utveckling, varfér nya teknolo-
gier och produkter kan utvecklas av andra aktorer som kan
medféra att Bolagets immateriella rattigheter kringgas eller
ersatts. Om Bolaget inte erhéller patent for sina teknologier
eller om patent upphavs (exempelvis genom upptéckt av
kand teknik), kan tredje part som innehar nédvéandig know-
how komma att anvdnda teknologin utan att ndgon ersétt-
ning betalas till Bolaget. Det skulle &ven kunna leda till att



Bolaget hamnari en legal tvist som troligen skulle innebar
ledningens tid togs i ansprak, dyra rattegdngskostnader och
vid ett for Bolaget negativt utfall, att Bolaget ska betala
skadestand till motparten.

Om kombinationen av patent, affdrshemligheter och
kontraktuella dtaganden, som Bolaget forlitar sig pa till
skydd for dess immateriella rattigheter, ar otillrackliga kan
Bolagets férmaga att framgangsrikt kommersialisera dess
produkter skadas, vilket kan leda till att Bolaget inte kan
driva verksamheten med vinst.

Bolaget bedomer att sannolikheten for att risken att
Bolagets patent eller andra immateriella rattigheter skulle
komma att forloras eller inskrankas, eller att Bolaget i 6vrigt
inte kan upprétthalla ett erforderligt patentskydd, helt eller
delvis, intréffar &r ldg och att effekten av risken, om den
realiseras, skulle vara medel.

Finansiella risker

Risker relaterade makroekonomiska férhallanden
Allmanna politiska, finansiella och ekonomiska omsténdig-
heter paverkar Bolagets férméga att bedriva verksamheten.
Den 24 februari 2022 inledde Ryssland ett militért angrepp
pé Ukraina. Angreppet pabdrjades efter en langvarig militér
uppbyggnad i omradet och det ryska erkdnnandet av de
sjalvutndmnda folkrepublikerna Donetsk och Luhansk
dagarna fére angreppet. Situationen i Osteuropa har lett till
betydande volatilitet pa den globala ekonomin och de
globala kreditmarknaderna. Vilka makroekonomiska och
politiska faktorer som kan paverka Bolaget med anledning av
nuvarande geopolitiska situation och omfattningen av dessa
faktorer &r osékra och utgor en betydande risk for paverkan
pé de marknader Bolaget verkar.

En langsiktig forsémring av den makroekonomiska situa-
tionen kan potentiellt pédverka Bolagets tillvaxtmajligheter.
Dessutom kan ekonomisk instabilitet eller politisk osékerhet
till foljd av makroekonomiska faktorer exempelvis paverka
Bolagets mojligheter att bedriva kliniska studier, att utveckla
befintliga eller nya produkter, eller att inga avtal med kunder
eller leverantorer. Om Bolaget, i tider av ekonomisk instabili-
tet, behover anskaffa ytterligare kapital for att finansiera till-
véxt, finns det en risk att kapital inte &r tillgéngligt pa accep-
tabla villkor, eller 6verhuvudtaget (se vidare under rubriken
"Risker relaterade till nuvarande och ytterligare finansie-
ring"). Detta skulle kunna paverka Bolagets marknadsande-
lar och utveckling negativt. Bolaget bedomer att sannolikhe-
ten for att risken, helt eller delvis, intréffar &r medel och att
effekten av risken, om den realiseras, skulle vara hdg.

Risker relaterade till nuvarande och ytterligare
finansiering

Omfattningen och tidpunkten for de kostnader som krévs for
att genomfora Bolagets afférsplan, inkluderande utveck-
lings- och kommersialiseringsprogram, &r beroende pa ett
flertal faktorer som framsteg, kostnader, tidpunkten och
resultaten av forsknings- och utvecklingsarbete (kliniska
studier inkluderat), kostnader och tidpunkt fér erhéllande av
marknadsgodkannande, kostnader for att erhélla, bibehalla

RISKFAKTORER

och gora géllande dess patentréttigheter och andra immate-
riella rattigheter, kostnader och tidpunkt for att erhalla eller
bibehalla tillverkning av dess produkter eller produktkandi-
dater, kostnader och tidpunkt for att etablera forséljnings-
och marknadsféringskapacitet, huruvida Bolaget ingér stra-
tegiska samarbeten eller partnerskap och villkoren och
tidpunkten for att etablera sddana samarbeten, licensavtal
eller andra partnerskap. Genomférandet av IRRAS mark-
nadssatsning och expansionsstrategi medfér betydande
investeringar under de kommande &ren. IRRAS bedémning
ar att det befintliga rorelsekapitalet inte ar tillrackligt for att
técka Bolagets behov under den kommande tolvmanaders-
perioden givet Bolagets aktuella affarsplan. Om Foretrade-
semissionen inte fulltecknas, utstallda teckningsataganden
och ingdngna garantiavtal inte skulle uppfyllas, och om
IRRAS vid ett sddant utfallinte lyckas generera ytterligare
intdkter eller genomfdra tillrackliga kostnadsneddragningar,
kan Bolaget tvingas undersoka alternativa finansieringsmaj-
ligheter, som ytterligare kapitalanskaffning, bidrag eller
finansiering genom l&n frén finansiella institut. For det fall
samtliga alternativa finansieringsmdjligheter misslyckas
finns en risk att Bolaget i vasentlig grad skulle tvingas sena-
relégga planerade projekt och rekryteringar eller revidera
géllande utvecklingsplaner. Det finns en risk att IRRAS inte
kommer erhélla tillrackliga intékter eller positiva kassafloden
i framtiden for att kunna finansiera Bolagets verksamhet.
Om IRRAS dessutom inte kan erhalla godtagbar finansiering
eller inte kan uppna attraktiva affarsmojligheter, kan det
begrénsa Bolagets formaga att bibehélla sin position pa
marknaden eller konkurrenskraften av dess produkterbju-
dande. Det finns en risk att nytt kapital inte kan tillskjutas
nér det behovs eller pé godtagbara villkor eller att tillskjutet
kapitalinte &r tillrackligt for att finansiera verksamheteni
enlighet med etablerade utvecklingsplaner och mal. Villko-
ren for tillgénglig finansiering kan ockséa ha negativ inverkan
pa Bolagets verksamhet d& l&nefinansiering, om detta ar
mojligt for Bolaget, kan innehalla restriktiva villkor som
skulle kunna begransa Bolagets flexibilitet. Vidare kan Bola-
gets framtida behov av kapital skilja sig fran ledningens
kalkyler. Framtida behov av kapital beror pa ett flertal fakto-
rer, inkluderat kostnaderna for utveckling och kommersiali-
sering av produktkandidater, liksom tidpunkten och omfatt-
ningen av forsaljningsintakter fran nuvarande och framtida
produkter. Om Bolaget misslyckas med att uppskatta dess
framtida kapitalbehov skulle det kunna paverka Bolaget
negativt. Bolaget bedémer att sannolikheten for att risken,
helt eller delvis, intréffar &r medel och att effekten av risken,
om den realiseras, skulle vara hdg.

Risker relaterade till linsamhet

Nettoomséattningen uppgick till 22,4 MSEK under 2021. Av
omsattningen under 2021 var cirka 13,4 MSEK hanforlig till
forsaljning i USA och 7,0 MSEK var hanforlig till forséljning i
Europa. IRRAS har sedan Bolaget bildandes adragit sig bety-
dande forluster och uppvisade under 2021 nettofdrluster om
cirka =136,3 MSEK. Forlusterna har historiskt sett framst
uppkommit genom kostnader for forskning och utveckling,
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affarsutveckling och fran allmanna och administrativa kost-
nader i samband med Bolagets verksamhet. IRRAS fokuserar
for ndrvarande pa att kommersialisera IRRAflow fér behand-
ling av intrakraniella blodningar och Hummingbird for diag-
nos av forhojd ICP, samtidigt som andra applikationer
utvecklas. Det finns en risk att Bolaget inte kommer uppna
tillréckliga intakter eller lonsamhet for att bedriva verksam-
heten enligt géllande mal och strategier, vilket skulle kunna
hindra Bolagets férmaga att bibehélla verksamhetens
omfattning och erhélla ytterligare nédvandigt kapital.
Bolaget &r, for att nd lonsamhet, beroende av att lkare, sjuk-
hus, vérdbetalare och ldkarkéren i allménhet accepterar
Bolagets produkter. IRRAS framtida [6nsamhet péverkas
dven av den generella efterfragan och prisséttningen av
IRRAflows kontrollenhet (den tekniska delen av systemet
som kontrollerar tillfrsel och drénering) och forbruknings-
varor (pump och kateter). Politiska faktorer, exempelvis poli-
tiska initiativ for att minska sjukvardskostnader kan paverka
prissattning pa Bolagets produkter. IRRAS kan inte férutse
utvecklingen pé finansiella marknader, det ekonomiska och
politiska klimatet eller makroekonomiska héndelser, och en
l&gkonjunktur eller en annars svag eller nedatgaende
ekonomi kan vara pafrestande fér marknaden for IRRAS
produkter och kan leda till 6kat tryck pé sjukhus, vardbeta-
lare och myndigheter att minska sjukvardskostnader, vilket
potentiellt kan sdnka viljan att betala fér medicintekniska
produkter. Om Bolaget i framtiden uppnér l6nsamhet ar det
inte sakert att lonsamheten kommer kunna upprétthallas
under efterfoljande perioder. Mot bakgrund av att Bolagets
produkter moter ett tydligt behov som, enligt Bolagets
beddmning, kvarstar och véxa oavsett konjunktur och indi-
kerar att klara halsoekonomiska fordelar for kunderna bedé-
mer 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 valutakursférandringar och
exponering for kreditrisker
Bolaget redovisar finansiell stéllning och resultat i SEK.
Daremot kommer en 6kande del av Bolagets framtida rorel-
sekostnader och intdkter att anges i EUR och USD. Till f6ljd
av detta kan Bolaget exponeras for risker hanforliga till valu-
tafléden inom och utom Sverige och EU-omradet, sésom
fluktuerande valutakurser efter ingédende av ett avtal tills
betalning skeri enlighet med villkoren i avtalet, sa kallad
transaktionsexponering. Bolaget férvéantas darutéver ha
finansiella skulderiform av lan och tillgdngar i form av kund-
fordringarivalutorna EUR och USD vilket kan exponera
Bolaget mot valutakursférandringar.
Forandringarivalutakurser mellan bolagets fakture-
ringsvaluta (SEK, EUR eller USD) och kundens lokala valuta
kan komma att paverka efterfragan pa Bolagets produkter.
Bolaget ar dven exponerat for kreditrisker, det vill sdga att
Bolagets kunder inte uppfyller sina betalningsdtaganden och
att Bolaget darfor inte erhaller betalning for sina kundford-
ringar. Om Bolagets kunder misslyckas att betala i tid kan
det péverka Bolagets kassafléden. Bolaget bedémer att
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sannolikheten for att risken, helt eller delvis, intréffar &r lag
och att effekten av risken, om den realiseras, skulle vara lag.

Risker relaterade till tolkningen av

skatteréttsliga regelverk

De skattemassiga 6vervdganden som IRRAS gor &r baserade
pé tolkningar av nuvarande skattelagstiftning, skatteavtal
och andra skattebestdmmelser samt krav frén relevanta
skattemyndigheter, sdsom exempelvis Skatteverket i Sverige
och Internal Revenue Service ("IRS") i USA. Det finns en risk
att skattekontroller och utvarderingar kan resultera i att
IRRAS blir foremal for ytterligare skatt eller far avslag pa
skattemassiga avdrag, exempelvis pa grund av finansieringar
eller interna transaktioner.

I hédndelse av att IRRAS tolkning eller tilldmpning av skat-
telagstiftning, skatteavtal eller andra skattebestdmmelser &r
felaktig eller om tillampliga skattelagar, skatteavtal, bestam-
melser eller tolkningar av myndigheter dérav eller om admi-
nistrativ praxis i relation dartill &ndras, inkluderat med retro-
aktiv effekt, kan Bolagets tidigare och nuvarande skatteposi-
tion bli féremal for omprovning. Skulle ndgon skattemyndig-
het vinna framgéng med en sddan omprdvning, kan en
utokad skattekostnad tillkomma, inkluderat avgifter och
rantekostnader. Lagstiftning, skatteavtal och andra skatte-
regler har historiskt sett varit féremal fér aterkommande
andringar och framtida féréandringar kan ha en betydande
verkan p& IRRAS skattebdrda.

IRRAS ackumulerade underskott uppgick per den
31december 2021till 675,1 MSEK. De ackumulerade under-
skotten kan i framtiden reducera eventuella skattepliktiga
vinster som Bolaget gor och pé sé vis minska den bolags-
skatt som skulle uppsta for eventuella framtida vinster.
Skattemassiga underskott samt anvandningen dérav ar fore-
mal fér omfattande begransningsregler. IRRAS madjlighet att
i framtiden helt eller delvis utnyttja de ackumulerade under-
skotten avgors bland annat av framtida dgarfordndringar i
Bolaget. IRRAS mojlighet att i framtiden helt eller delvis
utnyttja de ackumulerade underskotten kan ocksé komma
att paverkas av fordndringar i tilldmplig skattelagstiftning.
Om underskottsavdragen inte kan anvandas for att reducera
skatt pa framtida vinster betyder det att Bolagets skatte-
kostnader kommer bli hégre an férvantat. Bolaget bedémer
att sannolikheten for att risken intraffar ar ldg och att effek-
ten av risken, om den realiseras, skulle vara lag.

Risker relaterade till aktien

Agare med betydande inflytande

| samband med nyemissionen har Bolaget erhallit tecknings-
férbindelser frén Bacara Holdings Limited och Lexington
Holding Assets Limited att teckna aktier motsvarande deras
respektive pro rata-andeli nyemissionen (cirka 27,5 procent),
forutsatt att deras gemensamma aktiedgande inte uppgar
till eller 6verstiger 30 procent efter nyemissionen. Spetses
Investments Limited, ett investeringsbolag forvaltat av
Levant Capital, har tagit att garantera cirka 46,6 procent av
Foretradesemissionen, motsvarande 100 miljoner kronor.
Om nyemissionen inte fulltecknas, kan Spetses Investments



Limited till foljd av garantidtagandet komma att uppné en
maximal &garandel av kapital och roster i Bolaget som
uppgar till cirka 52,8 procent.

Bacara Holdings Limited &r indirekt aktiedgare i Spetses
Investments Ltd. Bacara Holdings Limited &gs av en nérsta-
ende till Marios Fotiadis, styrelseordférande i IRRAS.

Marios Fotiadis &r ocksé styrelseledamot i Levant Capital och
Bacara Holdings Limited. Marios Fotiadis avser att kvarsta
som aktiedgare dven efter Foretrddesemissionen och
dérmed forfoga 6ver en betydande rostmajoritet i Bolaget.
Foljaktligen kan Marios Fotiadis starkt komma att paverka
IRRAS avseende bland annat sddana angeldgenheter som &r
foremal for omrostning pé bolagsstdmma, exempelvis
styrelseval. Marios Fotiadis har ocksa méjlighet att férhindra
att IRRAS forvérvas genom ett offentligt uppkdpserbju-
dande eller vidta andra &tgarder som kan komma att péverka
aktiekursen negativt.

Aktiens marknadspris och likviditet

Eftersom en investering i aktier kan sjunka i varde finns det
enrisk att en investerare inte far tillbaka det investerade
kapitalet. IRRAS aktie r noterad p& Nasdaq Stockholm.
Under perioden den Taugusti 2021-29 juli 2022 har
Bolagets aktiekurs uppgatt till lagst 0,33 SEK och som hégst
5,31 SEK. Féljaktligen kan aktiekursen for Bolagets aktie vara
volatil. Teckningskursen bestdms av Bolagets styrelse i
samrad med Bolagets finansiella rédgivare Carnegie och
Vator och kommer inte nédvéndigtvis aterspegla den kurs
som investerare pad marknaden kommer vara villiga att kdpa
och sélja aktierna till efter Foretrddesemissionen. Skillnaden
mellan s&lj- och képkursen kan fran tid till annan vara bety-
dande vilket gor det svarare for en aktiedgare att sélja aktier
vid ett visst tillfalle till ett pris som bedéms l@mpligt. Den
som pé avstdmningsdagen &r registrerad som aktiedgare i
Bolaget erhéller teckningsrétter i relation till sitt befintliga
aktieinnehav. Teckningsrétterna férvéantas ha ett ekonomiskt
véarde som endast kan komma innehavaren till del om denne
antingen utnyttjar dem for teckning av nya aktier senast den

23 augusti 2022 eller séljer dem senast den 18 augusti 2022.

Teckningsratter kommer att handlas p& Nasdaq Stockholm
under perioden 9 augusti 2022 till och med den 18 augusti
2022 och BTA kommer att handlas under perioden den

9 augusti 2022 till och med den 25 augusti 2022 fram till
dess att emissionen har registrerats vid Bolagsverket.
Handeln i dessa vérdepapper kan vara begrénsad, vilket kan
medfdra problem for den enskilda innehavaren att avyttra
sina teckningsratter och/eller BTA till réatt pris eller dverhu-
vudtaget. Det kan fa som f6ljd att investeraren inte kan
kompensera sig for den ekonomiska utspadningseffekt som
Foretrddesemissionen innebar (se ndrmare under rubriken
"Utspadning"). Bolaget bedémer att sannolikheten for att
risken realiseras &r medel.

Risker relaterade till framtida nyemissioner

| april2020 genomférde IRRAS en foretrddesemission om
cirka 217 MSEK f6re avdrag for transaktionskostnader
genom vilken Bolaget emitterade 37 463 366 aktier. | syfte
att exempelvis anskaffa kapital eller kan Bolaget i framtiden
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komma att emittera ytterligare aktier eller andra aktierelate-
rade vardepapper. Det finns en risk att ytterligare finansie-
ring under godtagbara villkor inte kommer att finnas till-
gangligt for Bolaget nér det val behovs eller att det inte
kommer att finnas tillgangligt alls. Om Bolaget beslutar att
tain ytterligare kapital, till exempel genom en nyemission,
finns det en risk att det proportionella &gandet och réstandel
samt vinst per aktie for Bolagets aktiedgare minskar. Dess-
utom kan sddana nyemissioner paverka marknadspriset pa
Bolagets aktier negativt.

Tecknings- och garantiataganden &r inte sikerstillda
IRRAS har frén Bacara Holdings Ltd och Lexington Holding
Assets Ltd erhallit teckningsférbindelser att teckna aktier
motsvarande deras respektive pro rata-andel om cirka

27,5 procent av Foretradesemissionen forutsatt att deras
gemensamma aktiedgande inte uppgar till eller 6verstiger
30 procent efter Foretrddesemissionen. Fjarde AP-fonden
har vidare dtagit sig att teckna hdgst s manga aktier som
motsvarar deras pro rata-andel av Foretrddesemissionen
upp till en sammanlagd emissionslikvid om 180 miljoner
kronor och efter det att aktier i Foretrddesemissionen teck-
nats med eller utan stdd av teckningsréatter eller genom till-
delning enligt Spetses garantidtagande samt att deras
dgarandel efter Foretrddesemissionen inte Gverstiger nuva-
rande dgarandeli Bolaget. Nagon ersattning utgar inte till de
som har ldmnat teckningsataganden. Darutdver har Bolaget
erhallit garantidtaganden om cirka 46,6 procent av Foretra-
desemissionen fran Spetses Investments Limited, ett inves-
teringsbolag forvaltat av Levant Capital. Foretradesemissio-
nen omfattas saledes av teckningsataganden och garantia-
taganden om totalt cirka 166 MSEK, motsvarande

77,2 procent av Foretrddesemissionen (baserat p& antagan-
det att ingen utéver Bacara Holdings Ltd, Lexington Holdings
Asset Ltd, Fjarde AP-fonden samt Spetses Investments
Limited tecknar aktier i Féretradesemissionen). Teckningsa-
tagandena och garantidtagande ingicks i juli 2022. Ingen
ersattning utgér for ingdngna teckningsforbindelser och
garantidtagande utdver ersattning uppgéende till 400 000
USD for Spetses Investments Limiteds omkostnader for
externa radgivare i samband med ingdendet av garantin.
Varken teckningsatagandena eller garantidtagandena ar
sdkerstallda genom pantséttning, sparrmedel eller ndgot
liknande arrangemang och det finns en risk for att dtagan-
den inte uppfylls, vilket kan ha en vasentlig negativ inverkan
pé slutférandet av Féretrddesemissionen. Bolaget bedémer
nivan pa ovan namnda risk till l&g.

Utspédning

Véljer aktiedgare att inte utnyttja sina teckningsrétter till att
teckna nya aktier i Foretrddesemissionen kommer tecknings-
ratterna att forfalla och bli vardeldsa. For de aktiedgare som
avstar att teckna stamaktier i Foretrddesemissionen
uppkommer en utspadningseffekt om totalt hdgst

715 332 060 nya stamaktier, motsvarande cirka 90 procent
av det totala antalet aktier och cirka 90 procent av det totala
antalet réster i Bolaget efter Féretrddesemissionen. Aktie-
&gare kommer inte kompenseras fér sddan utspadning.
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Inbjudan till teckning av stamaktier

For att sakerstélla fortsatt utveckling i enlighet med Bolagets affarsplan och strategi beslutade styrelsen den 4 juli 2022 att cka
Bolagets aktiekapital genom en nyemission med foretradesratt for IRRAS aktiedgare. Beslutet villkorades av godkénnande frén

en extra bolagsstdmma och den extra bolagsstdmman den 3 augusti 2022 beslutade att godkdnna styrelsens beslut. Bolagets

aktier ar foremal for handel pé Nasdaq Stockholm.

Beslutet om Foretrddesemission innebér att Bolagets aktiekapital 6kas med hogst 21459 961,80 SEK genom en nyemission
av hogst 715 332 060 stamaktier, vardera med kvotvédrde om 0,03 SEK. De som pa avstdmningsdagen den 5 augusti 2022 &r
registrerade som aktiedgare dger foretrddesratt att teckna nya stamaktier i férhallande till det antal stamaktier innehavaren dger
pé avstdmningsdagen. Teckning av nya stamaktier med stdd av teckningsrétter ska ske fran och med den 9 augusti 2022 till och
med den 23 augusti 2022, eller den senare dag som bestdms av styrelsen i enlighet med villkoren i Prospektet. Under denna
period kan anmalan om teckning av stamaktier &ven goras utan stod av teckningsratter. Priset i Foretrddesemissionen ar fast-
stallt till 0,30 SEK per stamaktie och teckningsresultatet i Féretradesemissionen kommer att offentliggéras omkring den
25 augusti 2022 genom ett pressmeddelande fran Bolaget.

IRRAS har fran Bacara Holdings Ltd och Lexington Holding Assets Ltd erhallit teckningsférbindelser att teckna aktier
motsvarande deras respektive pro rata-andel om cirka 27,5 procent av Foretrddesemissionen forutsatt att deras gemensamma
aktiedgande inte uppgar till eller verstiger 30 procent efter Foretradesemissionen. Fjarde AP-fonden har vidare atagit sig att
teckna hdgst sd manga aktier som motsvarar deras pro rata-andel av Féretrddesemissionen upp till en sammanlagd emissions-
likvid om 180 miljoner kronor och efter det att aktier i Foretrddesemissionen tecknats med eller utan stdd av teckningsréatter
eller genom tilldelning enligt Spetses garantidtagande samt att deras &garandel efter Foretrddesemissionen inte dverstiger
nuvarande dgarandeli Bolaget. N&gon ersattning utgér inte till de som har ldmnat teckningsataganden. Darutdver har Bolaget
erhallit garantidtaganden om cirka 46,6 procent av Féretrddesemissionen fran Spetses Investments Limited, ett investerings-
bolag forvaltat av Levant Capital. Féretradesemissionen omfattas saledes av teckningsataganden och garantidtaganden om
totalt cirka 166 MSEK, motsvarande 77,2 procent av Féretradesemissionen.” Teckningsatagandena och garantidtagande ingicks
ijuli2022. Ingen ersattning utgar foringdngna teckningsférbindelser och garantidtagande utdver ersattning uppgdende till
400 000 USD for Spetses Investments Limiteds omkostnader for externa radgivare i samband med ingédendet av garantin.
Varken teckningsdtagandena eller garantidtagandena &r sékerstéllda genom pantsattning, sparrmedel eller négot liknande
arrangemang.

Baserat pé antagandet att Foretraddesemissionen blir fulltecknad férvantas nyemissionen tillféra IRRAS cirka 200 MSEK
efter avdrag for kostnader relaterade till Foretrddesemissionen. Vid full teckning i Féretrédesemissionen kommer antalet stam-
aktier i IRRAS att 6ka med 715 332 060 stamaktier, fran 79 481 340 stamaktier till 794 813 400 stamaktier, vilket motsvarar en
utspadning om cirka 90 procent av det totala antalet aktier och cirka 90 procent av det totala antalet roster i Bolaget efter
Foretradesemissionen.

| samband med Féretradesemissionen har Bolaget &tagit sig att, med sedvanliga undantag, inte emittera ytterligare aktier
under en period pa 180 dagar efter tillkdnnagivandet av utfallet i Féretrddesemissionen. Under samma period har aktiedgande
ledaméter i styrelsen och bolagsledningen &tagit sig att, med sedvanliga undantag, inte sélja aktier i Bolaget.

Hdrmed inbjuds aktiedgarna i IRRAS att med foretrddesrdtt teckna nyemitterade stamaktier i IRRAS i enlighet med villkoren
i Prospektet.

Stockholm den 5 augusti 2022

IRRAS AB
Styrelsen

1) Berdkningarna baseras pa antagandet att ingen utdver Bacara Holdings Ltd, Lexington Holdings Asset Ltd, Fjarde AP-fonden samt Spetses Investments Limited tecknar
aktier i Foretradesemissionen.
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BAKGRUND OCH MOTIV

Bakgrund och motiv

IRRAS &r ett medicintekniskt bolag som fokuserar pa l6sningar for hjérnskador och intrakraniella blodningar. IRRAS designar, utvecklar
och kommersialiserar produkter som forbéattrar utfallet for patienter och minskar den totala vérdkostnaden genom att adressera
komplikationer associerade med nuvarande behandlingsmetoder inom neurointensivvard. Fér ndrvarande marknadsfér och séljer
IRRAS sina produkter globalt till sjukhus, via sin egen séljorganisation i USA och pa utvalda marknader i Europa samt via ett ndtverk av
distributorer p& andra marknader. | strévan mot dessa mal ar IRRAS avsikt att bli en dominerande aktdr inom neurointensivvard.

Bolagets produktportfélj innehéller Bolagets ursprungliga produkt IRRAflow samt produktlinjen Hummingbird ICP Monitoring.
IRRAflow, som &r ett system for ventrikuldr dranering och spolning, &r FDA-godként och CE-markt for dvervakning av intrakraniellt
tryck samt dranering av uppsamlat blod och 6verskott av hjérn- och ryggmargsvétska. Hummingbird-produktlinjen inkluderar &tta
FDA godkénda produkter som hjélper lékarna att diagnostisera och hantera intrakraniellt tryck hos patienter med en traumatisk
hjarnskada, en subaraknoidal blodning och/eller stroke. Eftersom IRRAflow &r den enda produkten pa marknaden som har ett
spolande drénage skapar kombinationen av IRRAflow och Hummingbird en differentierad produktportfélj och tillsammans med ett
starkt patentskydd har IRRAS enligt Bolagets bedémning goda forutsattningar att uttka sin verksamhet inom neurointensivvérd.

Mot bakgrund av detta har styrelsen beslutat att genomfora en Foretradesemission for att sékerstalla fortsatt utveckling i enlig-
het med Bolagets affarsplan och strategi. Syftet med Foretrddesemissionen &r frémst att finansiera Bolagets [6pande verksamhet
och dess fortsatta kommersialisering av sin produktportfol;.

IRRAS beddmning ar att det befintliga rorelsekapitalet inte ar tillrdckligt for att tdcka Bolagets behov under den kommande tolv-
méanadersperioden givet Bolagets aktuella affarsplan. Med hansyn till Bolagets planerade aktiviteter bedéms ett underskott av
rérelsekapital uppstd under slutet av augusti 2022 och underskottet fér den kommande tolvménadersperioden uppskattas till cirka
118 MSEK. Vid full teckning i Foretradesemissionen tillfors Bolaget 215 MSEK f&re kostnader relaterade till Foretradesemissionen
som bedéms uppga till cirka 15 MSEK.

IRRAS har fran Bacara Holdings Ltd och Lexington Holding Assets Ltd erhallit teckningsforbindelser att teckna aktier motsva-
rande deras respektive pro rata-andel om cirka 27,5 procent av Foéretrddesemissionen forutsatt att deras gemensamma aktiedgande
inte uppgar till eller 6verstiger 30 procent efter Féretrddesemissionen. Fjarde AP-fonden har vidare atagit sig att teckna hogst sa
méanga aktier som motsvarar deras pro rata-andel av Foretrddesemissionen upp till en sammanlagd emissionslikvid om 180 miljoner
kronor och efter det att aktier i Foretrddesemissionen tecknats med eller utan stod av teckningsrétter eller genom tilldelning enligt
Spetses garantidtagande samt att deras dgarandel efter Féretradesemissionen inte Gverstiger nuvarande dgarandel i Bolaget.
Nagon erséttning utgar inte till de som har ldmnat teckningsataganden. Darut6ver har Bolaget erhéllit garantidtaganden om cirka
46,6 procent av Foretrddesemissionen fran Spetses Investments Limited, ett investeringsbolag férvaltat av Levant Capital. Foretra-
desemissionen omfattas séledes av teckningsataganden och garantidtaganden om totalt cirka 166 MSEK, motsvarande
772 procent av Foretrddesemissionen.)

Om Foretradesemissionen fulltecknas kommer Bolaget att tillforas cirka 200 MSEK efter avdrag fér emissionskostnader, vilka
berdknas uppgé till 15 MSEK. IRRAS avser anvinda nettolikviden om cirka 200 MSEK till f6ljande &ndamél angivna i prioritetsordning.
® Kvittning av utestédende belopp, inklusive upplupen ranta, enligt det kortsiktigt laneavtal som ingatts med Bacara Holdings Ltd mot

de betalningsforpliktelser som uppstar till foljd av Bacara Holdings Ltds teckningsétagande i Féretrddesemissionen (ca 20 %).

@ |Initiera och registrera kliniska provningar i bade Europa och USA for att utdka méngden av data som bekraftar IRRAflows kliniska
resultat jamfort med standardvard och generera sékerhets- och effektdata for IRRAflow for lakemedelstillforsel (cirka 5 %).

® Utvidga det kommersiella teamet i bdde USA och Europa genom rekrytering av nyckelmedarbetare och ytterligare utbildnings-
resurser for att pdskynda den kommersiella lanseringen av IRRAS produktportfélj globalt (cirka 25 %).

@ Bolagets [6pande verksamhet (cirka 50 %).

Om Foretradesemissionen, trots ldmnade tecknings- och garantidtagande, inte fulltecknas, och om IRRAS vid ett sadant utfallinte
lyckas generera ytterligare intakter eller genomfora tillréckliga kostnadsneddragningar, kan Bolaget tvingas undersoka alternativa
finansieringsméjligheter, som ytterligare kapitalanskaffning, bidrag eller finansiering genom l&n frén finansiella institut.

| samband med Féretrddesemissionen har Bolaget dtagit sig, med sedvanliga undantag, att inte emittera ytterligare aktier under en
period pa 180 dagar efter tillkdnnagivandet av utfallet i Foretrddesemissionen. Under samma period har aktiedgande ledamdter i styrel-
sen och bolagsledningen atagit sig att, med sedvanliga undantag, inte s&lja aktier i Bolaget.

Styrelsen fér IRRAS AB dr ansvarig for Prospektets innehdll. Enligt styrelsens kdnnedom 6verensstémmer den information som ges i
Prospektet med sakférhdllandena och ingen uppgift som sannolikt skulle kunna pdverka dess innebérd har uteldmnats.

Stockholm den 5 augusti 2022

IRRAS AB (publ)
Styrelsen

1) Berdkningarna baseras pa antagandet att ingen utdver Bacara Holdings Ltd, Lexington Holdings Asset Ltd, Fjarde AP-fonden samt Spetses Investments Limited tecknar
aktier i Foretradesemissionen.
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Villkor och anvisningar

Foretradesratt och teckningsratter

De som pé& avstdmningsdagen den 5 augusti 2022 &r regist-
rerade som aktiedgare i den av Euroclear for IRRAS rakning
forda aktieboken dger foretradesratt att teckna nya aktier i
forhallande till det antal aktier innehavaren dger pa avstam-
ningsdagen.

De som pé& avstdmningsdagen ar registrerade som aktie-
dgare i Bolaget erhéller en teckningsrétt for varje innehavd
aktie. En (1) teckningsréatt berattigar till teckning av nio (9)
nya aktier.

Aktiedgare som valjer att inte delta i Foretradesemissio-
nen genom att teckna aktier kommer att bli utspddda med
cirka 90 procent i forhallande till antalet utestdende aktier.

Emissionsvolym
Foretradesemissionen omfattar hogst 715 332 060 nyemit-
terade aktier, motsvarande totalt cirka 215 miljoner kronor.

Teckningskurs
De nya aktierna emitteras till en teckningskurs om 0,30 SEK
per aktie. Courtage utgar ej.

Avstimningsdag

Avstamningsdag hos Euroclear for faststéallande av vilka som
dger ratt att erhalla teckningsrétter i Féretrddesemissionen
arden 5 augusti 2022. Aktierna i Bolaget handlades inklusive
ratt att erhalla teckningsrétter till och med den 3 augusti
2022. Aktierna i Bolaget handlades exklusive rétt att erhélla
teckningsratter i Foretrddesemissionen fran och med den

4 augusti 2022.

Teckningstid

Teckning av de nya aktierna med stod av teckningsrétter ska
ske genom betalning under tiden frén och med den 9 augusti
2022 till och med den 23 augusti 2022. Under denna period
kan ocksd anmélan om teckning av aktier goras utan stéd av
teckningsratter. Styrelsen for Bolaget forbehéller sig ratten
att forlanga teckningstiden vilket, om det blir aktuellt,
kommer att offentliggdras av Bolaget via pressmeddelande
senast den 23 augusti 2022. Pressmeddelandet kommer att
finnas tillgéngligt pa IRRAS webbplats, www.irras.com.

Emissionsredovisning

Direktregistrerade aktiedgare

Fortryckt emissionsredovisning med vidhdngande bankgiro-
avi skickas till de aktiedgare, eller foretradare for aktiedgare, i
Bolaget som pé avstdmningsdagen den 5 augusti 2022 var
registrerade i den av Euroclear for Bolagets rakning férda
aktieboken. Av den fortryckta emissionsredovisningen fram-
gér bland annat antal erhallna teckningsrétter och det hela
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antal aktier som kan tecknas. Nagon separat VP-avi som
redovisar registrering av teckningsratter pa aktiedgarens
VP-konto kommer inte att skickas ut. Den som &r upptagen i
denianslutning till aktieboken férda sarskilda forteckningen
6ver panthavare och férmyndare erhéller inte emissionsre-
dovisning utan meddelas separat.

Forvaltarregistrerade innehav

Aktiedgare vars innehav av aktier i Bolaget &r forvaltarregist-
rerat hos bank eller annan forvaltare, erhéller ingen emis-
sionsredovisning fran Euroclear. Anmalan om teckning och
betalning ska i stéllet ske i enlighet med anvisning frén
respektive forvaltare.

Aktiedgare bosatta i vissa obehdriga
jurisdiktioner

Tilldelning av teckningsratter och utgivande av nya aktier vid
utnyttjande av teckningsrétter till personer som &r bosatta
utanfér Sverige kan péverkas av vardepapperslagstiftningari
sadana lander, se vidare avsnittet "Viktigt information till
investerare”. Med anledning harav kommer, med vissa
undantag, aktiedgare som har sina befintliga aktier direkt-
registrerade p& VP-konton och har registrerade adresser i
Australien, Hong Kong, Japan, Kanada, Nya Zeeland,
Schweiz, Singapore, Sydafrika, USA eller i ndgon annan juris-
diktion dar deltagande skulle kréva ytterligare prospekt,
registrering eller atgarder 4n de som féljer av svensk rétt,
inte att erhéalla nagra teckningsrétter pa sina respektive
VP-konton eller tilldtas teckna nya aktier. De teckningsréatter
som annars skulle ha registrerats for dessa aktiedgare
kommer att saljas och forsaljningslikviden, med avdrag for
kostnader, kommer att utbetalas till sidana aktiedgare.
Belopp understigande 100 SEK kommer inte att utbetalas.

Handel med teckningsratter

Handel med teckningsréatter &ger rum pa Nasdaq Stockholm
under perioden fran och med den 9 augusti 2022 till och
med den 18 augusti 2022. Carnegie och vardepappers-
institut med erforderliga tillstand star till tjanst med férmed-
ling av kop och férséljning av teckningsratter. ISIN-koden for
teckningsratterna ar SE0018397564.

Teckning av nya aktier med stod av
teckningsratter

Teckning av nya aktier med stod av teckningsratter ska ske
genom betalning under perioden frén och med den 9 augusti
2022 tilloch med den 23 augusti 2022. Efter tecknings-
tidens utgang blir outnyttjade teckningsratter ogiltiga och
saknar darmed vérde. Efter den 23 augusti 2022 kommer €]
utnyttjade teckningsrétter, utan avisering fran Euroclear, att
bokas bort fran innehavares VP-konto.



For att inte vardet av teckningsrétterna for att teckna nya
aktier ska ga férlorat maste innehavaren antingen:

® utnyttja teckningsratterna for att teckna nya aktier senast
den 23 augusti 2022, eller enligt instruktioner fran
respektive forvaltare, eller

@ silja de teckningsratter som inte utnyttjats senast den
18 augusti 2022.

En teckning av nya aktier med stdd av teckningsréatter ar
oaterkallelig och tecknaren kan inte aterta eller 4ndra séadan
teckning av nya aktier.

Direktregistrerade aktiedgare bosatta i
Sverige

Teckning av nya aktier med stod av teckningsratter sker
genom kontant betalning, antingen genom att anvanda den
fortryckta bankgiroavin eller genom anvéndning av séarskild
anmalningssedel, med samtidig betalning enligt ndgot av
féljande alternativ:

@ bankgiroavin ska anvdndas om samtliga teckningsrétter
enligt emissionsredovisningen fran Euroclear ska utnyttjas.
Inga tilldgg eller &ndringar kan gdras pa bankgiroavin, och

® anmalningssedeln markt "Anmalningssedel for teckning
av aktier med stdd av teckningsratter” ska anvandas om
teckningsréatter kdpts, sélts eller dverforts fran annat
VP-konto, eller av annan anledning ett annat antal
teckningsrétter &n det som framgar av den fortryckta
emissionsredovisningen ska utnyttjas for teckning av nya
aktier. Samtidigt som den ifyllda anmélningssedeln
skickas in ska betalning ske for de tecknade aktierna,
vilket ska ske p& samma s&tt som for andra bankgirobetal-
ningar, till exempel via internetbank, genom girering eller
pé bankkontor. Vid betalning maste VP-kontonummer dér
teckningsrétterna innehas anges.

Anmélningssedel enligt ovan kan bestéllas fran Carnegie
under kontorstid p& telefon 08-5886 94 83 eller laddas ner
frén Carnegies hemsida www.carnegie.se. Anmélningssedel
och betalning ska vara Carnegie tillhanda senast kL. 15.00
den 23 augusti 2022. Vanligen observera att betalning for
teckning av nya aktier med stdd av teckningsrétter som ej &r
Carnegie tillhanda senast kL. 15.00 den 23 augusti 2022,
kommer att ldmnas utan avseende varfér betalning maste
ske i god tid dessforinnan.

Direktregistrerade aktiedgare ej bosatta i
Sverige berattigade att teckna nya aktier
med stod av teckningsratter

Direktregistrerade aktiedgare som &r berattigade att teckna
nya aktier med stod av teckningsratter samt inte &r bosattai
Sverige, inte foremal for de restriktioner som beskrivs ovan
under rubriken "Aktiedgare bosatta i vissa obehdriga juris-
diktioner” och som inte kan anvanda den fortryckta bank-
giroavin, kan betala i svenska SEK genom bank i utlandet i
enlighet med instruktionerna nedan:

VILLKOR OCH ANVISNINGAR

Carnegie Investment Bank AB (publ)
Transaction Support

SE-103 38 Stockholm, Sverige

SWIFT adress: ESSESESS

IBAN: SE3850000000052211000363
Bankkontonummer: 522110 003 63

Vid betalning méste tecknarens namn, adress,
VP-kontonummer och referens frén emissionsredovisningen
anges. Sista dag som betalningen ska vara mottagaren till-
handa ar den 23 augusti 2022.

Om teckning avser ett annat antal aktier 4n vad som
framgar av emissionsredovisningen ska istallet "Anmaélnings-
sedel for teckning av aktier med stod av teckningsréatter”
anvéndas, vilken kan bestéllas fran Carnegie under kontors-
tid péa telefon 08-5886 94 83 eller laddas ner pa Carnegies
hemsida www.carnegie.se. Betalningen ska ske enligt ovan
angiven instruktion med VP-kontonummer dar tecknings-
ratterna innehas som referens. Anmalningssedeln (enligt
adress ovan) och betalningen ska vara Carnegie tillhanda
senast kl. 15.00 den 23 augusti 2022.

Forvaltarregistrerade tecknare

Innehavare av depé hos forvaltare som dnskar teckna nya
aktier med stod av teckningsratter maste anméla sig for
teckning i enlighet med instruktion frén sin eller sina
respektive forvaltare.

Betalda tecknade aktier (BTA)

Efter teckning och erlagd betalning kommer Euroclear att
sdnda ut en VP-avi som en bekréftelse pa att BTA bokats in
pé tecknarens VP-konto.

De nya aktierna kommer att bokféras som BTA pa
VP-kontot till dess att registreringen av Féretrédes-
emissionen skett vid Bolagsverket. Registrering av nya aktier
tecknade med st6d av teckningsratter forvantas ske hos
Bolagsverket omkring den 1september 2022. Déarefter
kommer BTA att bokas om till aktier vilket berdknas ske
omkring den 6 september 2022 utan sarskild avisering frén
Euroclear. Depakunder hos forvaltare erhaller BTA och infor-
mation i enlighet med respektive forvaltares rutiner. BTA
kommer att tas upp tillhandel p&d Nasdaq Stockholm frén
och med den 9 augusti 2022 till och med den 25 augusti
2022. Carnegie och 6vriga vardepappersinstitut med erfor-
derliga tillstdnd star till tjdnst med formedling och kép av
BTA. ISIN-koden for BTA for aktier &r SEO018397572.

Teckning av nya aktier utan stéd av
teckningsratter

Teckning av nya aktier kan dven goras utan stod av
teckningsrétter.

Direktregistrerade aktiedgare och 6vriga
Anmalan om teckning av nya aktier utan stéd av teckningsrat-
ter ska gbras pa dérfor avsedd anmalningssedel, bendmnd
"Teckning utan st6d av teckningsratter”. Det ar tillatet att ge in
fler &n en anmaélningssedel, varvid dock endast den senast
daterade anmaélningssedeln kommer att beaktas.
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Om anmélan avser annan person &n undertecknaren skall
dven en sarskild blankett "Formyndare och fullmaktshavare”
fyllas i och skickas tillsammans med anméalningssedeln
"Teckning utan stdd av teckningsratter”.

Anmalningssedlar och blanketter kan erhallas frén nédgot
av Carnegies kontor i Sverige eller laddas ned fran Carnegies
hemsida, www.carnegie.se, samt fran IRRAS webbplats,
www.irras.com. Anmaélningssedel kan skickas per post till
Carnegie Investment Bank AB, Transaction Support,

103 38 Stockholm eller lamnas till nédgot av Carnegies kontor
i Sverige. Anmélningssedeln maste vara Carnegie, Transac-
tion Support, tillhanda senast kl. 15.00 den 23 augusti 2022.

Legal Entity Identifier (LEI-nummer)

Fran och med den 3 januari 2018 behdver alla juridiska
personer en global identifieringskod, en s& kallad Legal Entity
Identifier (LEI), for att kunna genomftra en vardepappers-
transaktion. For att ga ratt att deltaga i Foretrddesemissio-
nen och tilldelas nya aktier som tecknas utan stod av teck-
ningsratter maste du som juridisk person inneha och uppge
ditt LEI-nummer.

Forvaltarregistrerade aktieagare

Depakunder hos forvaltare som &nskar teckna nya aktier
utan stdd av teckningsratter maste anmala sig for teckning
tilloch i enlighet med instruktioner frén sin eller sina férval-
tare, som dven kommer att hantera besked om tilldelning
eller andra fragor.

Tilldelning av nya aktier tecknade utan stod
av teckningsratter

Om inte samtliga nya aktier tecknas med stdd av tecknings-
ratter ska styrelsen besluta om tilldelning av nya aktier utan
stod av teckningsratter. Tilldelning kommer dé att ske enligt
féljande:

@ i forsta hand ska tilldelning ske till dem som anmilt sig for
teckning och tecknat nya aktier med stod av teckningsrat-
ter, oavsett om tecknaren var aktiedgare pa avstdmnings-
dagen ellerinte, och vid Gverteckning, i forhallande till det
antal teckningsréatter var och en har utnyttjat for teckning
av nya aktier; och

@ i andra hand ska tilldelning ske till 6vriga som anmalt sig
for teckning utan stod av teckningsréatter och, vid 6ver-
teckning, i forhallande till det antal nya aktier som inges i
respektive teckningsanmalan och i den mén detta inte kan
ske, genom lottning.

® | tredje och sista hand ska tilldelning av aktier som teck-
nats utan stod av teckningsrétter ske till dem som genom
avtalingatt garantidtaganden i egenskap av emissionsga-
ranter, och for det fall att tilldelning till dessa inte kan ske
fullt ut ska tilldelning ske pro rata i forhallande till det
belopp som var och en garanterat for teckning och, i den
man detta inte kan ske, genom lottning.
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Som bekréftelse pa tilldelning av nya aktier tecknade utan
stdd av teckningsratter kommer avrékningsnota skickas till
tecknaren omkring den 25 augusti 2022. Forvaltarregistre-
rade aktiedgare erhaller besked om tilldelning i enlighet med
respektive forvaltares rutiner. Inget meddelande kommer att
skickas till tecknare som inte erhéllit nagon tilldelning. Teck-
nade och tilldelade nya aktier ska betalas kontant i enlighet
med instruktionerna pé avrakningsnotan som skickas till
tecknaren.

Efter att betalning av tecknade och tilldelade nya aktier
skett och de nya aktierna har registrerats hos Bolagsverket
kommer Euroclear Sweden att sénda ut en avi som bekraf-
telse pé att de nya aktierna bokats in pa VP-kontot. Férvar-
varen erhaller aktier direkt, inga BTA kommer att bokas in pa
forvarvarens VP-konto. Registrering av de nya aktierna teck-
nade utan stdd av teckningsratter forvantas ske hos Bolags-
verket omkring 1september 2022. Inbokning av nya aktier
pa VP-konton berdknas ske omkring den 6 september 2022.

Handel med nya aktier

Bolagets aktier ar upptagna till handel p& Nasdaq Stockholm.
Efter att Bolagsverket registrerat de nya aktierna kommer
dven dessa att handlas p& Nasdaq Stockholm. Férsta dagen
for handeli nya aktier, tecknade med stdd av teckningsratter,
beréknas infalla omkring den 6 september 2022. Forsta dag
for handeli nya aktier tecknade utan stod av teckningsratter,
beréknas infalla omkring den 6 september 2022.

Rétt till utdelning pa aktier

Utdelning betalas ut efter beslut av bolagsstdmman. Utbe-
talning av utdelning ombesdrjs av Euroclear eller for férval-
tarregistrerade innehav i enlighet med respektive forvaltares
rutiner. Ratt till utdelning tillfaller dem som pé den fast-
stallda avstdmningsdagen var registrerad som dgare av
aktieriden av Euroclear forda aktieboken. De nya aktierna
medfor rétt till utdelning forsta gangen pa den forsta
avstamningsdagen for utdelning till aktier som infaller
narmast efter det att de nya aktierna registrerats hos
Bolagsverket.

Oaterkallelig teckning

Bolaget &ger inte ratt att avbryta Foretradesemissionen.
Teckning av nya aktier, med eller utan stéd av tecknings-
ratter, dr odterkallelig och tecknaren far inte aterkalla eller
dndra en teckning av nya aktier, satillvida inte annat foljer av
Prospektet eller av tillamplig lag.

Offentliggorande av utfall i
Foretradesemissionen

Teckningsresultatet i Foretrddesemissionen kommer att
offentliggdras omkring den 25 augusti 2022 genom ett
pressmeddelande fran Bolaget.



Information om behandling av
personuppgifter

Den som tecknar, eller anméler sig for teckning av, nya aktier
kommer l@mna in personuppgifter till Carnegie. Personupp-
gifter som ldmnas till Carnegie, till exempel kontaktuppgifter
och personnummer eller som i évrigt registreras i samband
med forberedelse eller administration av erbjudandet,
behandlas av Carnegie, som &r personuppgiftsansvarig, for
administration och utférande av uppdraget. Behandling av
personuppgifter sker ocksa for att Carnegie ska kunna full-
gora sina forpliktelser enligt lag.

Personuppgifter kan for angivna &ndamal — med beak-
tande av reglerna om banksekretess — ibland komma att
ldmnas ut till andra bolag inom Carnegiekoncernen eller till
féretag som Carnegie samarbetar med, inom och utanfor
EU/EES i enlighet med EU:s godkénda och l@mpliga skydds-
atgérder. | vissa fall & Carnegie ocksa skyldig enligt lag att
ldmna ut uppgifter, t.ex. till Finansinspektionen och Skatte-
verket.

Lagen om bank- och finansieringsrérelse innehaller,
liksom lagen om vardepappersmarknaden, en sekretessbe-
stdmmelse enligt vilken alla anstéllda hos Carnegie ar
bundna av tystnadsplikt avseende Carnegies kunder och
andra uppdragsgivare. Tystnadsplikten galler &ven mellan
och inom de olika bolagen i Carnegiekoncernen.

Information om vilka personuppgifter som behandlas av
Carnegie radering av personuppgifter, begrénsning av
behandling av personuppgifter, dataportabilitet, eller rattelse
av en personuppgift kan begéras hos Carnegies dataskydds-
ombud. Det gér dven bra att kontakta dataskyddsombudet
om forvarvaren vill ha ytterligare information om Carnegies
behandling av personuppgifter. | de fall forvarvaren vill ldmna
ett klagomal avseende behandling av personuppgifter har
denne ratt att vénda sig till Datainspektionen i egenskap av
tillsynsmyndighet.

Personuppgifter ska raderas om de inte ldngre ar
nodvandiga for de andamal for vilka de samlats in eller pa
annat satt behandlats, forutsatt att Carnegie inte ar rattsligt
forpliktad att bevara personuppgifterna. Normal lagringstid
for personuppgifter ar 11 ar.

Adress till Carnegies dataskyddsombud: dpo@carnegie.se

VILLKOR OCH ANVISNINGAR

Ovrig information

Carnegie agerar emissionsinstitut i anledning av Foretrade-
semissionen. Att Carnegie ar emissionsinstitut innebdar inte
att Carnegie betraktar den som anmaélt sig for teckning i
Foretradesemissionen som kund hos Carnegie. For det fall
ett for stort belopp betalats in av en tecknare for de nya
aktierna kommer Carnegie att ombesdrja att dverskjutande
belopp aterbetalas. Ingen rénta kommer att utbetalas for
overskjutande belopp. Ofullstandiga eller felaktigt ifyllda
anmalningssedlar kan komma att ldmnas utan beaktande.
Om teckningslikvid inbetalas for sent, &r otillrdcklig eller
betalas pa ett felaktigt sétt kan anmalan om teckning
komma att l&mnas utan beaktande eller teckning komma att
ske med ett ldgre belopp. Betald likvid som ej tagits i ansprak
kommer i sa fall att aterbetalas. Ingen ranta kommer att
utbetalas fér en s&dan likvid. Belopp understigande 100 SEK
kommer inte att utbetalas.

Beskattning

Forinformation rorande beskattning hdnvisas till avsnittet
"SKATTEFRAGOR | SVERIGE".
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Beskrivning av verksamhet
och marknad

Nedan foljer en beskrivning av IRRAS verksamhet och den marknad IRRAS verkar pé. Bolaget har &tergivit
tredjepartsinformation korrekt och, sévitt Bolagets styrelse kdnner till och kan utréna av information som
offentliggjorts av tredje part, har inga sakférhallanden utelémnats som skulle géra den atergivna informatio-
nen felaktig eller vilseledande. IRRAS anser att dessa externa kallor ar tillforlitliga, men har inte utfort en
oberoende verifiering av dem och kan inte garantera att informationen &r korrekt eller fullstdndig. Prognoser
och framaétriktade uttalanden i detta avsnitt utgor ddrmed inga garantier for framtida utfall och faktiska
héndelser och omsténdigheter kan komma att skilja sig vdsentligt fran nuvarande férvantningar.

Oversikt

IRRAS é&r ett medicintekniskt bolag i kommersiell fas som
fokuserar pa att utveckla och leverera lGsningar for hjérnska-
dor och intrakraniella blodningar. Dessa lGsningar ar fram-
tagna for att avsevart forbattra patientresultat och minska
behandlingstiden, och i sin tur ge betydande halsoekono-
miska fordelar for sjukhus och vardgivare. Genom att uppna
dessa mal dr Bolagets avsikt att uttka sin kommersiella
réckvidd inom neurointensivvard.

Bolagets huvudsakliga produkt IRRAflow, &r ett aktivt
vatskehanteringssystem for intrakraniella blédningar.
IRRAflow &r den enda kommersiellt tillgéngliga tekniken som
kombinerar automatiserad spolning, kontrollerad drénering
och kontrollerad 6vervakning av intrakraniellt tryck ("ICP").
Den kombinerade verkningsmekanism hjalper till att spada
ut giftigt material som ansamlats i det intrakraniella utrym-
met, vilket gor det lattare att avldgsna. Spolningskapaciteten
hjalper dven till att adressera riskerna med nuvarande
behandlingsmetoder for intrakraniella blodningar, inklusive
kateterblockeringar med efterféljande infektioner. | tidiga
kliniska studier som har publicerats angdende IRRAflow-
systemet har patienternas behandlings- och vistelsetid pa
intensivvardsavdelningen minskat med ungefar halften.
IRRAflow-systemet bestér av tre huvudsakliga komponenter:

1. Kontrollenheten — Ateranviandbar grundutrustning
2. Intelligent digital pump och slangset — fér engéngsbruk
3. Dubbellumenkateter — for engdngsbruk

IRRAflow &r godkand for kommersiellt bruk i USA genom ett
510(k)-godkénnande, och dess CE-méarkning fér anvandning
i EU galler fram till april 2024. Vidare har systemet erhallit
regulatoriska godkdnnanden i Australien, Mexiko, Ecuador,
Panama, Costa Rica, Israel, Kuwait, Jordanien, Férenade
Arabemiraten och Qatar.

IRRAS produktportfdlj innehaller &ven Hummingbird-
produktfamiljen, vilken bestér av tta FDA-godkénda
produkter som kontinuerligt mater parenkymalt intrakra-
niellt tryck, det vill sdga trycket som finns i hjarnvavnaden.

Av dessa atta produkter arbetar IRRAS med kommersiali-
seringen av tre huvudprodukter: Hummingbird-
kontrollmodulen, Hummingbird Solo och Hummingbird
Quad. Hummingbird-produkterna erbjuder ett viktigt diag-
nostiseringsverktyg for att 6vervaka patienters tillstdnd efter
en traumatisk hjarnskada och dessa verktyg ar vasentliga for
att kunna avgdra nar mer betydande ingrepp med ett tera-
peutiskt verktyg, sdsom IRRAflow, blir nédvéandigt.
Hummingbird-familjen anvander en egenutvecklad luftblasa
for att bestdmma intrakraniellt tryck och dess patenterade
algoritm gor att ICP-nivaerna kontinuerligt kan kalibreras,
vilket sékerstaller att médtningarna inte avviker eller fluktue-
rar under patientens behandling. Andra tekniker for att 6ver-
vaka det intrakraniella trycket kan enbart kalibreras fore
sjalva insattningen, vilket innebér att noggrannheten for det
uppmaétta trycket minskar nar feltoleransen per timme fort-
satter att byggas pa under behandlingen.

IRRAS lanserade de ursprungliga Hummingbird ICP-
produkterna i USA under det fjarde kvartalet 2019, och
IRRAS arbetar fér ndrvarande med att erhalla CE-markningar
for att produkterna inom Hummingbird-familjen ska kunna
kommersialiseras inom EU. IRRAS tror att kombinationen av
IRRAflow och Hummingbird-produkterna ger Bolaget en
robust och differentierad produktportfdlj.

Marknad

Marknadens storlek

IRRAS ursprungliga kliniska fokusomré&den &r neurokirur-
giska behandlingar som vanligen &r resultatet av trauma-
tiska hjarnskador (valdsamma slag eller stétar mot huvudet
eller kroppen), eller intrakraniella blédningar, sésom
hemorragisk stroke (hjarnblodning) och kronisk subdural-
hematom (blodansamling pa ytan av hjarnan som vanligen
uppstar efter ett fall). Dessa &r ofta livshotande situationer
som kréver dranering av ansamlat blod eller 6verskott av
cerebrospinalvatska, CFS (hjarn- eller ryggmargsvétska),
saval som dvervakning och reglering av det intrakraniella
trycket.
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Portfolio inom neurokritisk vard

Intrakraniella blodningar

IRRAf(ow)

Ett vatskespolande intrakraniellt
draneringssystem!
Spolning ¢ Drénering

« ICP-6vervakning « Ett system

Bild frén IRRAS

Varje &r drabbas cirka 5,4 miljoner manniskor av traumatiska
hjarnskador enbart i USA och EU.»2 Av dessa patienter
behdver cirka 235 000 personer invasiv 6vervakning av sitt
intrakraniella tryck, ddr Hummingbird ICP-systemet kan
anvéndas.? Det resulterar i en estimerad marknadsméjlighet
for ICP-6vervakning pa cirka USD 600 miljoner per ar.

N&r en traumatisk hjérnskada resulterar i en aktiv
intrakraniell blodning krévs en mer akut och ingripande
behandling. Under 2015 drabbades cirka 250 000 patienteri
EU och cirka 210 000 patienter i USA av en hemorragisk
stroke®, och dessa siffror véntas ¢ka till 335 000 i EU och
260 000 i USAtillar 2030.9 | dessa situationer méaste, s
snart blodningen &r under kontroll, det 6verskott av blod och
det tryck som detta skapar skyndsamt avldgsnas for att
stabilisera patientens tillstdnd.

Cirka 190 000 kirurgiskt opererade hemorragiska stro-
kes och cirka 155 000 kroniska subduralhematomfall intraf-
fari USA och EU varje &r.97:8)

Traumatisk hjarnskada

N
/—/umm’nrgb/rm

Avancerad neurodvervakning!
Nogrann matning
« Noll ICP-avvikelser
» Multimodal 6vervakning

IRRAS uppskattar att detta skapar en total arlig mark-
nadsmojlighet for IRRAflow om mer en USD 1,8 miljarder i
endast USA och EU tillsammans.? Tillsammans innebér de
tva fokusomrédena en total adresserbar marknadsmojlighet
for IRRAS pa cirka USD 2,4 miljarder arligen.

Ytterligare marknader

Utdver anvandningsomradena inom neurokritisk vard tror
IRRAS att IRRAflows plattformssystem har flera ytterligare
anvéndningsomraden pa lang sikt. IRRAS framtida tillvaxt-
strategi ar att utveckla Bolagets karnteknologi, IRRAflow, till
ett nytt lakemedelslevereringssystem for att adressera den
historiskt sett bristande administrationen av terapeutiska
medel till hjarnan. Dessutom tror IRRAS att IRRAflow
kommer att kunna administrera lakemedel lokalt eller ge
nddvandig dranering till andra delar av kroppen, som har
varit svéra att behandla historiskt.

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

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

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

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

5) Bolagets uppskattningar baseras p& ungeférligt antal av hemorragisk stroke (250 000 i de stérre EU-lédnderna och 210 000 i USA), multiplicerat med 30 procent vilket &r
den beréknade 6kningen till f6ljd av den &ldrande befolkningen. Se rapport fran SAFE: The Burden of Stroke in Europe och rapport frén American Heart Association: Heart

Disease and Stroke Statistics — 2017 Update.

6) AnSJ, Kim TJ, Yoon BW. Epidemiology, Risk Factors, and Clinical Features of Intracerebral Hemorrhage: An Update. J Stroke. 2017;19(1):3-10.
7) Caceres JA, Goldstein JN. Intracranial hemorrhage. Emerg Med Clin North Am. 2012;30(3):771-794.
8) Feghali, James, Wuyang Yang, and Judy Huang. "Updates in chronic subdural hematoma: epidemiology, etiology, pathogenesis, treatment, and outcome.” World neuro-

surgery141(2020): 339-345.

9) Bolaget uppskattning &r baserad pa ett ungeférligt antal kirurgiskt opererade fall av hemorragisk stroke (190 000) och fall av kroniska subdurala hematom (155 000) i EU
och USA, multiplicerat med det genomsnittliga férséljningspriset for engadngskomponenterna (IRRAflow kassett och kateter) for IRRAflow- systemet.
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Betydande behov

Forhojt intrakraniellt tryck

N&r en person drabbas av en traumatisk hjarnskada eller en
hemorragisk handelse &r den allvarligaste potentiella konse-
kvensen i allmdnhet inte de skador som uppstér i hjarnan
som en foljd av den initiala hdndelsen. | stéllet &r de mest
skadliga konsekvenserna vanligtvis forknippade med ett
forhojt intrakraniellt tryck, vilket betyder att det ar kritiskt att
snabbt bedoma om en patients intrakraniella tryck har stigit
till for héga nivaer.

Den mest akuta &tgérden vid behandling av patienter
med forhojt intrakraniellt tryck — till och med fore hantering
av det underliggande tillstdnd som framkallat det forhojda
intrakraniella trycket — &r att minska trycket inuti kraniet.
Ett 6kat intrakraniellt tryck kan leda till skadliga effekter pa
hjérnan och ar den vanligaste dédsorsaken bland intrakra-
niella sjukdomar. Om ett forhojt intrakraniellt tryck inte
behandlas kan det leda till mattlig till allvarlig hjdrnskada
eller dodsfall. Framst pa grund av en &ldrande befolkning
berdknas antalet neurokirurgiska tillstdnd som resulterari
osékra nivaer av intrakraniellt tryck att fortsatta oka.

Draneringssystem — traditionell behandling

Historiskt har de vanliga kirurgiska behandlingsmajlighe-
terna for att utvardera och minska intrakraniellt tryck varit
ICP-6vervakningsanordningar, ventrikeldréaneringskatetrar
och kraniotomier. En kraniotomi &r ett kirurgiskt ingrepp
som innebér att en del av patientens kranium 6ppnas upp.
Oppningen méjliggér f6r det uppbyggda trycket att minska
genom att hjarnan ges mojlighet att expandera. Ansamlat
blod och &verskott av cerebrospinalvatska kan ocksa

BESKRIVNING AV VERKSAMHET OCH MARKNAD

dréneras genom att anvdnda en draneringskateter, vilken
typiskt sett &r kdnd som extern ventrikeldrénering (EVD), for
att &n mer minska trycket pa hjarnan. Som jamféorelse fors
ICP-6vervakningsanordningar och dréneringskatetrar in
genom ett litet borrhali patientens kranium som sedan
mojliggor for kirurgen att dranera patologiska vatskor.
Dréneringskatetrar kan sattas in som ett férstahandsbe-
handlingsalternativ genom minimalt invasiva borrhal, eller
genom att de satts in efter att en kraniotomi har genomforts
for att ge fortsatt vatskedranering.

Traditionella EVD-system anvander mekaniskt gravita-
tionsdriven dranering. De bestéar av en intrakraniell kateter,
vilken typiskt s&tt placeras i patientens ventrikel for att f&
undan dverflédigt cerebrospinalvétska, blod eller andra
ansamlade patologiska vatskor och i stéllet samla det i en
draneringspase som hédnger pé en droppstéllning. Drénerings-
hastigheten regleras genom anpassningar av dréneringspa-
sens hojd i férhallande till kateterspetsen i patientens kranium.

Den grundlédggande mekanismen for ett EVD-system
bygger pd samma grundlédggande premiss om gravitations-
driven drénering, vilken forst teoretiserades av
Claude-Nicholas Le Cat 1744, och den grundlaggande
verkningsmekanismen &r fortsatt den priméra behand-
lingen énidag.

Som ett resultat lider kommersiellt tillgéngliga passiva
EVD-system en pataglig risk for kateterocklusion, dvs blocke-
ringar i katetern, vilket kan paverka dréneringsfémagan
negativt, leda till infektionsrisk och opalitlig dvervakning av
patientens intrakraniella tryck. De traditionella systemens
brister &r val dokumenterade i referentgranskad och publice-
rad vetenskapslitteratur.

Neurokritisk vard erbjuder marknadsméjligheter

Stor adresserbar marknad ...
MUSD

4600

600
1800

Traumatisk Medicinleverans

hjérnskada

Intrakraniell
blédning

1

7000

... erbjuder méjligheter

5.4 miljoner hjarnskador varje ar
(EU & USA)Y

« Enbart 40% av hemorrhagiska strokes
behandlas kirurgiskt?®

« -200 tusen hemorrhagiska strokes
behandlas kirurgiskt arligen i EU & USA%

» -90% av kroniskt subduralt hematom
behandlas kirurgiskt

« -500 tusen kroniskt subduralt hematom
behandlas kirurgiskt arligeni EU & USA?-3

Marknadspotential
i EU & USA

Dewan, Michael & Rattani, Abbas & Gupta, Saksham & Baticulon, Ronnie & Hung, Ya-Ching & Punchak, Maria & Agrawal, Amit & Adeleye, Amos Olufemi & Shrime,

Mark & Rubiano Escobar, Andres & Rosenfeld, Jeffrey & Park, Kee. (2018). Estimating the global incidence of traumatic brain injury. Journal of Neurosurgery. 130.1-18.,

2

3)
4

https://www.nichd.nih.gov/health/topics/stroke/conditioninfo/risk

Bild fran IRRAS

Balser, D., Faroogq, S., Mehmood, T., Reyes, M., & Samadani, U. (2015). Actual and projected incidence rates for chronic subdural hematomas in United States Veterans Administration and civilian
populations. Journal of neurosurgery, 123(5), 1209-1215. https://doi.org/10.3171/2014.9.JNS141550.
Neuroscience Intensive Care Unit, Department of Neurosurgery, Mount Sinai School of Medicine
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De traditionella katetersystemen ar behéftade med bety-
dande risker for kateterblockering och uppbyggnad av andra
partiklar, vilket uppskattas forekomma i upp till 47 % av
bloddréneringsprocedurerna med traditionella katetersys-
tem, och sddana ocklusioner intraffar vanligtvis inom nagra
timmar efter den initiala kateterinsattningen.” Vanligtvis
krévs yttre spolning eller manipulation av katetern for att
avlagsna blockeringarna, vilket dventyrar patientsékerheten
och ofta leder till att behandlingar avbryts i fortid. Vid manu-
ella spolningar av katetern 6kar risken for infektion, vilket har
visats uppsté i upp till 22 procent av behandlingarna?. Om
blockeringen i katetern inte kan frigéras genom spolning
méste en ny operation inledas omgaende for insdttning av
ett nytt katetersystem sa att dréneringen kan fortsétta.
Kateterblockering och darav foljande infektionsrisk samt
avbrottiintrakraniell vatskedrénering kan i varsta fall leda till
hjarnskador eller dédsfall, och foljaktligen 6kade kostnader
for sjukhus och andra vérdgivare.

Inledningsvis, nér en lakare missténker att en hjarnskada
kan ha intréaffat, kan de vélja att vidta mindre steg for att
avgora skadans omfattning innan de bestdmmer sig for att
mer ingripande &tgarder sdsom vatskedranering ar nédvén-
digt. | dessa fall kan ett diagnostiserande 6vervakningssystem
anvéndas for patientbedémning. Nuvarande enheter som
overvakar det intrakraniella trycket anvander sig generellt av

N
R

EANS2018
Brussels

Vo

L\

fiberoptik eller tradtdjningsgivare. Klinisk litteratur har visat
pé att dessa enheter har brister, sdsom svarigheter att forbe-
reda enheterna for sjukskdterskor, att enheterna gér sénder
ofta och att de 6ver tid ger felaktiga tryckmatningar. En
studie visar att fiberoptiska sonder maste bytas ut i upp till
16% av fallen pa grund av att de gar sénder®, medan andra
studier har visat att fiberoptiska sonder maste bytas ut upp
till 40% av tiden pa grund av felaktiga tryckavldsningar.

ICP-6vervakning — Traditionell behandling

| dagsléget finns inga ldkemedel eller behandlingar varken
for forebyggande av nervskador eller for att frémja av nerv-
ldkning efter en traumatisk hjarnskada. Det primdra malet &r
att intensivvarden ska forebygga foljdskador i hjarnan.
Begreppet “primérskador” refererar till de initiala skadorna
pé hjarnan, medan “foljdskador” omfattar all efterféljande
utveckling som kan bidra till neurologiska skador. Overdriven
svullnad i hjarnan &r en nyckelfaktor for att faststélla langva-
riga féljdskador.

Placeringen av en ICP-monitor i sjilva hjarnan kan hjalpa
till med att upptdcka dverdriven svullnad av hjarnan. Histo-
riskt har matning av en patients interkraniella tryck &stad-
kommits genom att méata trycket via vattenpelaren bekraf-
tad av en ventrikuldr draneringskateter eller en specifik ICP-
sond som anvénder fiberoptik eller tradtdjningsgivare.

"Det ar forvanansvart att observera

att de enda behandlingarna som
for narvarande ar tillgdngliga
(med begransad verkan)
utvecklades under 80-talet™

Matteo Riva
Konsult inom neurokirurgi pa Erasmus Hospital of Brussels,
forskare vid Catholic University of Leuven

1) Matteo Riva vid EANS 2018 Bryssel, Paneldiskussion om aneurysmruptur, subaraknoidal blédning och resulterande vasospasm. Bild frén IRRAS och EANS 2018 Bryssel

1) Fargen KM, et al. The burden and risk factors of ventriculostomy occlusion in a high-volume cerebrovascular practice: results of an ongoing prospective database. J

Neurosurg 124:1805-1812, 2016

2) Hersh EH, Yaeger KA, Neifert SN, Kim J, Dangayach NS, Weiss N, Patterns of Healthcare Costs Due to External Ventricular Drain Infections, World Neurosurgery (2019),

doi: https://doi.org/10.1016/j.wneu.2019.03.197.
Anesthesiol. 2017 Jul;29(3):191-210. doi: 10.1097/ANA.000000000000040.

Hersh EH, Yaeger KA, Neifert SN, Kim J, Dangayach NS, Weiss N, Patterns of Healthcare Costs Due to External Ventricular Drain Infections, World Neurosurgery (2019),

doi: https://doi.org/10.1016/j.wneu.2019.03.197.
Anesthesiol. 2017 Jul;29(3):191-210. doi: 10.1097/ANA.000000000000040.

3) Shapiro S, Bowman R, Callahan J, Wolfla C. The fiberoptic intraparenchymal cerebral pressure monitor in 244 patients. Surg Neurol. 1996 Mar;45(3):278-82.
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Varje metod har sina begrénsningar, till exempel:

1. Vattenpelare — Har historiskt sett betraktats som stan-
dardvalet vid métning av intrakraniellt tryck. Katetern
méaste emellertid placeras centralt i ventrikeln och inte
mot en struktur som skulle h&mma precisionen.

2. Tojningsgivare — Nar téjningsgivarens transduktor bojs
tillfoljd av ett forhojt intrakraniellt tryck andras resisten-
sen, varvid ett tryckvarde kan berdknas. Tyvarr kan inte
denna teknik omkalibreras efter att sensorn har place-
rats, vilket kan vara problematiskt da tryckavlasningens
precision med kan avta och "driva” med tiden.

3. Fiberoptik — Dessa typer av system for 6vervakning av
intrakraniellt tryck dverfor ljus via en fiberoptisk kabel
mot en forflyttningsbar spegel. Férandringar av det
intrakraniella trycket flyttar spegeln, och intensitetsskill-
naderna hos det reflekterade ljuset omsétts till ett tryck-
véarde. | likhet med téjningsgivaren kan anvandaren inte
genomfora en omkalibrering efter att den fiberoptiska
sensorn har placerats, vilket blir problematiskt om avvikel-
ser uppstér som ger skal att ifrdgasétta tryckavldsningen.
Dessutom &r de fiberoptiska sensorerna mycket 6mtaliga
och kan gé sonder vid placering eller behandling.

Bristen pé regelbunden kalibrering gor att sensorn rapporte-
rar oprecisa tryckvarden med tiden. Skillnaden mellan
startvardet for intrakraniellt tryck nar sensorn kalibreras

(O mmHg) och det tryckvarde som uppmaéts nér sensorn
avldgsnas kallas "drift". En stor skillnad mellan dessa tva
méatningar av det intrakraniella trycket tyder pé att det tryck-
varde som uppmattes ndr anordningen var placerad i patien-
teninte var det "verkliga” trycket vid varje given tidpunkt.
Den kumulativa tryckskillnaden kan darfor ha viktiga konse-
kvenser for patientens behandling och prognos.

Bolagets l6sning

IRRAS produkter och forskningsportfolj

IRRAS fokuserar pé att tillhandahélla l6sningar for att
behandla intrakraniella blddningar och évervaka intrakra-
niellt tryck. Detta sker genom Bolagets IRRAflow- och
Hummingbird-produkter. Produkterna har utformats med
maélet att avsevért forbattra patientresultat genom att
atgérda brister som kan férekomma i de typiska EVD- och
ICP-6vervakningssystem som for narvarande finns p& mark-
naden (se rubrikerna "Dréneringssystem — traditionell
behandling” och "ICP-6vervakning — Traditionell behandling”
ovan). IRRAS anser att tgardandet av dessa historiska bris-
ter kan leda till battre kliniska resultat, kortare behandlings-
tid och kortare vistelse pé intensivvardsavdelningen och
sjukhusvistelse.

BESKRIVNING AV VERKSAMHET OCH MARKNAD

IRRAflow &r utformat for 6vervakning av det intrakra-
niella trycket och drénering av uppsamlat blod och éverflo-
dig cerebrospinalvatska. IRRAflow &r det enda kommersiellt
tillgéngliga systemet som integrerar dranering, riktad vatske-
spolning och métning av intrakraniellt tryck i samma produkt.
Kombination gor det mojligt att omvandla behandlingen av
dessa kritiskt sjuka patienter frén ett passivt, reaktivt tillvaga-
gangssatt till ett proaktivt, terapeutiskt tillvdgagéngssatt.

IRRAflows verkningsmekanism adresserar de komplika-
tioner som ar forknippade med befintliga metoder for att
hantera intrakraniell vitska genom att anvénda en dubbellu-
menkateter for att kombinera aktiv spolning med padgaende
vatskedrénering. Bolaget anser att IRRAflow ar unik efter-
som det enligt Bolagets kdnnedom &r det enda kommersiellt
tillgdngliga systemet som integrerar drénering, riktad vats-
kespolning och méatning av intrakraniellt tryck i samma
produkt. Utéver det inkorporerar IRRAflow Gvervakning av
detintrakraniella trycket och anvénder en egen programvara
for att reglera behandlingen baserat pa 6nskade trycknivaer.
Systemet ar utformat for att forbattra patientens resultat
genom att den pagdende vatskespolningen hjalper till att
sékerstalla att kateterns dréneringshal forblir fria. Genom att
minska kateterocklusionshastigheten minimeras behovet av
extern spolning och manipulering av katetern for att under-
latta drénering, vilket har visat sig minska risken for infektion
under behandling.

Kombinationen av dessa funktioner mojliggoér att giftiga
ansamlingar av patologiska vétskor sdsom blodproppar,
blodbiprodukter samt bakteriekolonier gradvis genom spol-
ning kan bytas ut till neutrala fysiologiska vatskor eller l&ke-
medelslésningar utan farliga féréandringar av det intrakra-
niella trycket.

Vid regelbundet schemalagda intervaller kan IRRAflow-
systemet stéllas in sa att en definierad volym vatska, t.ex.
saltlosning eller Ringers lakterande l6sning, spolas ut genom
dubbellumenkatetern. Denna spolvétska levereras fran en
bifogad infusionspase genom spolningslumen som lGper
langs hela IRRAflow-kateterns langd vid ett tryck péd mindre
an 10 mmHg. Under spolningen stidnger systemets digitala
pump draneringslumens 6ppning, vilket sékerstéller att spol-
ningsvatskan gar genom kateterns spolningslumen. Spol-
vétskan fardas genom spolningslumen till den stédngda spet-
sen pa IRRAflow-katetern innan den cirkulerar tillbaka och
fardas tillbaka genom kateterns dréneringshéalin i det
onskade intrakraniella utrymmet. Efter att spolningscykeln
ar fardig byter den digitala pumpen position, stanger spol-
ningslumen och &ppnar draneringslumen, vilket pabérjar
dréneringen av systemets aktiva vatskehanteringscykel
("aktiv vatskehantering").
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Spolvétskan avldgsnar allt ocklusivt material som samlats i
kateterns dréneringshal, vilket sakerstéller att de forblir
6ppna och kan drénera 6verflodig intrakraniell vatska och
dérmed minskar patientens férhojda intrakraniella tryck.

Konceptet med aktiv vatskehantering anvands regelbun-
det under &ppna kirurgiska ingrepp med genom att utspad-
nings- och rengdringsvatskor introduceras genom manuell
spolning i den exponerade héligheten innan det dréneras.
Med IRRAflow kan den aktiva vétskehanteringen ske pa ett
kontrollerat satt i ett begrdnsat utrymme, vilket gor att spol-
ningen kan fortsatta under hela behandlingen.

Den aktiva vatskehanteringen &r designad for att tjdna
flera syften, bland annat genom att minska férekomsten av
kateterblockningar och infektionsrisk samt att forkorta
behandlingstiden.

Under spolningsfasen nar dréneringslumen har blivit
blockerad av den digitala pumpen 6kar kateterns intralumi-
nala tryck och avlagsnar allt material som kan ha tappt till
dréneringshalen. Rengdringen sakerstéller att katetern och
dréneringshalen forblir fria fran blockeringar som kan bildas
regelbundet vid drénering av trégflytande vatskor som inne-
héller cellrester. Nar dessa ocklusioner intréffar paverkas
vatskeavlagsnandet negativt eller avbrytsi sin helhet.

Utover vad som anges ovan forsvarar flodesmonstret for
spolvatskorna bakteriekolonialiseringen pa kateterns
intrakraniella yttre yta. Nar en liten mangd spolvétska
kommer fran kateterns dréneringshal rér den sig bakatien
cirkelformad rorelse. Volymen och flodesgraden av varje
spolning &r utformad s& att ldngden pd IRRAflow-kateterns

yttre yta tvattas av tillbakaflodet, vilket avsevart minskar
risken for en bakteriell kolonialisering. Genom att avsevart
minska forekomsten av kateterblockeringar och bakteriell
kolonialisering kan den aktiva vatskehanteringen hjilpa till
att hantera de underliggande utmaningar som pé ett nega-
tivt sétt paverkar varden nér traditionella EVD-system
anvands.

IRRAflow minskar dven den nédvandiga behandlings-
tiden genom sin utspadning och effektiva borttagningspro-
cess. Vatskan som regelbundet spolas med hjalp av
IRRAflow spader ut allt patologiskt material som samlats i
en kroppshalighet. Utspadningen hjélper till att gora det
uppsamlade materialet mindre trogflytande, vilket gor det
lattare att drdnera och sedan fora bort. Minskningen av
komplikationer relaterade till drdnering och den 6kade
draneringseffektivitet har resulterat i battre kliniska resul-
tat, och forméagan att avsevart reducera den totala behand-
lingstid och vardkostnader.

Inga kateterocklusioner av betydelse har observerats i de
over 350 patientbehandlingar dar IRRAflows spolningsmoj-
ligheter har anvénts. Den observationen bekréaftats av IRRAS
interna uppféljning av fallstudier”, och dérutdver har de
artiklar som publicerats i referentgranskade tidskrifter visat
pé en nollprocentig kateterocklusionsfrekvens.

Foljande bilder stodjer effektiviteten av IRRAflows verk-
ningsmekanism. P& West Virginia University Medical Center,
ett betydande strokecenter i Morganstown, West Virginia,
behandlades en 68-arig manlig patient med en hjérnbléd-
ning med hjélp av IRRAflow. En IRRAflow-kateter placerades

1) Perdagen fér Prospektet har inga IRRAflow relaterade kateterocklusioner av klinisk signifikans observerats hos ndgon av de 6ver 350 patienter som behandlats med

IRRAflow.
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direktin i en blodansamling och spolningen pabdrjades
genom tPA, ett blodproppsldkemedel. P& den fjarde behand-
lingsdagen hade proppen vid IRRAflow-katetern férsvunnit,
men patienten fordes till operationssalen for att ta bort
koagel som fanns pa ett annat stélle i kammarsystemet.
Under det kirurgiska ingrepp observerades IRRAflow-
katetern visuellt. Aven om katetern hade placerats i ett
befintligt koagel noterades att IRRAflow-kateterns dréne-
ringshal forblev 6ppna pa grund av systemets aterkom-
mande spolning.

Kostnadseffektivitet genom IRRAflow-systemet

| dagens globala hélsovardssystem blir kostnadseffektivitet
en allt viktigare faktor vid val av behandling. Med en begran-
sad budget i manga vardsystem blir enhetens ekonomiska
paverkan en kritisk faktor vid inforskaffande, oavsett dess
mojligheter att forbattra det kliniska utfallet.

Erfarenheten med IRRAflow-systemet fram till dagens
datum har bekréftat att den automatiserade spolningen har
potential att &tgérda brister hos de traditionella EVD-
systemen samtidigt som den drénerar uppsamlade vatskor
mer effektivt. Framsteg till f6ljd av aktiv vatskehantering kan
paverka patientbehandlingsresultat till det battre, men ocksé
resulterai en avsevard kostnadsbesparing.

Komplikationer till f6ljd av traditionella EVD-system &r
véaldokumenterade i referentgranskade vetenskapliga
tidskrifter. EVD-ocklusioner ses i mellan 19-47 procent av
patienterna, och féljdblédningar ses i mellan 28-62 procent
av EVD-anvindningarna.’ Den data som presenterades av
Fargen et al dokumenterade de betydande procedurkostnader
som tillkommer pa grund av sddana komplikationer.

BESKRIVNING AV VERKSAMHET OCH MARKNAD

Till exempelinnebar varje ocklusion en tillkommande
kostand om USD 615 per ocklusion och patient. Darutéver
behover EVD-systemet bytas ut ndr en ocklusion inte kan
atgardas vilket enligt studien innebér en tillkommande kost-
nad om USD 1035 per EVD-byte. Ytterligare USD 900 till-
kommer i kostnad nar en CT-réntgen maste goras for att
avgora huruvida ersattningssystemet har placerats rétt.
Totalt framhéll Fargen et al att en EVD-ocklusion med pafol-
jande EVD-byte kan kosta USD 2550 i inkrementella kostna-
der. Varje géng en ldkare méste justera, spola eller ersatta ett
EVD-system finns det en 6kad risk for att skadliga bakterier
introduceras i det intrakraniella utrymmet, vilket kan resul-
teraien kateterrelaterad infektion. P& grund av det har kate-
terrelaterade infektioner varit en historisk utmaning med
EVD-system. Klinisk litteratur har visat pa ett brett spektrum
av infektionsfrekvenser, fran 0-40 procent.? Studien frén
2019 av Hersh, Yaeger, et al fran Mount Sinai-sjukhuset i
New York, drog slutsatsen att EVD-relaterade infektioner
resulterade i tio tillkommande dagar av behandling pé inten-
sivvardsavdelning for patienten, till en extra kostnad av

UsD 84 773.

I USA och de flesta ldnderna i EU ersatts kostnader for
intrakraniell blodning genom ett diagnosrelaterat gruppsys-
tem ("DRG") genom vilket sjukhus ersatts med ett fast
belopp for en specifik patientbehandlingsaktivitet. DRG-
betalningen baseras vanligtvis pé behandlingens svarighets-
grad, resursanvdndningen och vistelsens varaktighet och
kan, i USA, variera mellan cirka USD 15 000 och
USD 60 0002. | allménhet méaste alla kostnader som &r
hanforliga till patientbehandlingen inom en viss tid (ofta
90 dagar) betalas frén det ett enda DRG-ersé&ttningsbelopp.

Patientbehandling fran WVU Dataset bekraftar
IRRAflows verkningsmekanism

WVU

LR

Efter IRRAflow

Fore IRRAflow

« IRRAflow inplacerad direkt i proppen
 Spolning utférd med tPA

» Endoskopisk utvardering utférd dag 4
for att avldgsna ihardig propp

Bild frén Dr. Nicholas Brandmeir

Endoskopiska bilder bekraftar paverkan
av IRRAflows automatiserade spolning

Ingen ocklusionsbildning ens vid stort
blodproppsomfang

&

Rengdrande spolning av kateterhalen haller
katetern fri fran ocklusioner

1) Fargen KM, et al. The burden and risk factors of ventriculostomy occlusion in a high-volume cerebrovascular practice: results of an ongoing prospective database. J

Neurosurg 124:1805-1812, 2016.
2) Fried, etal, 2016.

3) Menger et al. Neurosurgery Billing and Reimbursement in 20271, World Neurosurgery 15:348-352, 2021.
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| en situation dar behandlingstiden &r lang eller allvarliga
komplikationer uppstér ar det inte sakert att beloppet som
utbetalas genom en enda DRG-erséattning tacker de faktiska
kostnaderna som uppkommer for patientbehandlingen. For
varje dag en patient i USA tillbringar pa intensivvarden
beréknas kostnaden uppgé tillUSD 5 469.) Féren EVD-
behandling fér intraventrikelblédning &r genomsnittstiden
7-14 dagar, men DRG-ersattningen &r ofta forbrukad innan
rontgen- eller kirurgiska kostnader har 6vervégts. Nar en
komplikation, sdsom en infektion, forlanger patientens tid pé
intensivvardsavdelningen med tio dagar eller 6kar kostna-
derna med néstan USD 85 000 sa blir behandlingen en
betydande kostnadsbérda for sjukvarden.?

| tidiga kliniska erfarenheter med IRRAflow har effekti-
viteten av vatskehanteringskonceptet for evakuering av
intrakraniellt extravaserat blod visats hos mer &n
350 patienter med sibaraknoidal, intraventrikel, intracere-
bal traumatisk och subduralblédning. | denna fallstudie har
hittills den nédvéndiga behandlingstiden minskat och anta-
let komplikationer har minskat jamfort med historiska snitt
utférda med hjalp av EVD-system.

Vaxande samling av kliniska bevis som stddjer
anviandningen av IRRAflow

Efter att ha erhallit produktens CE-markning ar 2014 borjade
IRRAS med en begrénsad marknadslansering i Tyskland ar
2017. Dérefter fick IRRAflow-systemet 510(k)-godkénnande
i USAijuli 2018 med kommersiella behandlingar som initie-
rades i borjan av 2019. Sedan dess har kommersiella erfaren-
heter bekraftat klinisk anvéndbarhet av systemet. Data frén
fall som samlats in av IRRAS pavisar att i dver 350 patient-
behandlingar har IRRAflow orsakat noll kateterocklusioner
nar systemets spolningsinstallning har aktiverats. Dessutom
har fallstudier och rapporter publicerats i klinisk litteratur
och presenterats vid viktiga vetenskapliga konferenser. Flera
exempel pa dessa kliniska bevis sammanfattas nedan.

Dr Sumeet Vadera fran University of California - Irvine
("UCI"), den forsta ldkaren i USA som anvénde IRRAflow,
publicerade sina erfarenheter i utgdvan av Word Neurosur-
gery frén december 2019,® med uppféljning av de tidiga
patienterna i en artikeli tidningen Cureus Journal of Medical
Science i augusti 2021.4 Datan som publicerades visade att
inga komplikationer och inte ett enda dterkommande fall
hade dokumenterats. Fallstudien visade &ven en minskning
av den nédvéndiga behandlingstiden med mer &n 50%.

Forutom kroniskt subdurala hematom har kliniska bevis
ocksé publicerats som stddjer IRRAflow vid behandlingen av
intraventrikel hjarnblodning och ventrikulit, en aggressiv
hjérninfektion.

1) Cleveland Clinic, 2022.

En grupp vid Buffalo General Medical Center dokumen-
terade sina tidiga erfarenheter med IRRAflow-systemet i
kliniska artiklar. "Dranering, spolning och fibrinolytisk terapi
(DRIFT) for intraventrikuldr blédning hos vuxna med hjilp av
IRRAflows sjalvdranerande kateter," publicerades i Cureus
Journal of Medical Science i maj 2021.4 Fallstudien doku-
menterade for forsta gdngen spolning med trombolys med
hjalp av IRRAflow i klinisk litteratur och den sammanfattades
med uttalandet "vart fall visar tydlig radiografisk och klinisk
effektivitet for IRRAflow- systemet jamfort med en
standard-EVD".

Dr. Behnam Rezai Jahromi vid Helsningfors universitet
presenterade liknande slutsatser pa 2021 ars arliga veten-
skapsmd&te for Congress of Neurological Surgeons (CNS).
Upptéckterna i fallstudien visar att 90 procent av det
ansamlade blodet i det ventrikuldra systemet avldgsnades
inom 72 timmar. Utdver det var alla behandlingarna avslu-
tade inom ett genomsnitt p& fem dagar. Resultaten ar
lovande eftersom den huvudsakliga CLEAR-III-studien
visade att genomsnittstiden for att avldgsna det ansamlade
blodet fran patientens ventrikuldra system med en standard-
EVD och tPA var 14 dagar.

Anvéandbarheten av IRRAflow for att sékert leverera léke-
medel har ocksé studerats vid behandlingen av aggressiva
hjarninfektioner. Resultaten har dokumenterats av gruppen
pé Buffalo General Medical Center sévél som en grupp lakare
ledda av Dr. Behnam Rezai Jahromi vid Helsningfors univer-
sitetssjukhus.

Dr. Siddiqui, Dr. Levy och gruppen i Buffalo publicerade
en fallstudie, "Kontinuerlig antibiotikaadministrering med
hjalp av IRRAflow-katetern for behandling av intrakraniell
abscess," i Cureus Journal of Medical Science i oktober
2021.9 Kirurgerna drog slutsatsen att det i det har fallet var
IRRAflows placering och anvdndningen av antibiotikaspol-
ning direkt in i det intrakraniella hdlrummet forknippad med
en Okad forbéttring av storleken av abscessen &n efter en
kirurgisk drénering.”

Liknande resultat observerades vid en annan typ av
intrakraniell infektion i och med publiceringen av fallstudien
utford av gruppen vid Helsingfors universitetssjukhus,
"Aktivt system for utbyte av cerebrospinalvétska for behand-
ling av pyogen ventrikelinflammation,” i tidningen Neurosur-
gery Open Journal.?’ | den studien drog lékarna slutsatsen att
"var rapporterade erfarenhet visar att det &r nu mojligt att
drénera purulent vatska som orsakats vid sjukhusbehand-
lingar i samband med ventrikulit eller meningit utan att
skada hjarnvavnad och utan att paverka det intrakraniella
trycket (ICP), samtidigt som sammanséattningen av cerebro-
spinalvatska dndras till en antibiotikautblandad vétska."

2) Fargen KM, et al. The burden and risk factors of ventriculostomy occlusion in a high-volume cerebrovascular practice: results of an ongoing prospective database. J

Neurosurg 124:1805-1812, 2016.

3) Tran DK, Tretiakov P, Brock J, Chen J, Vadera S. Novel Use of Dual-Lumen Catheter for Irrigation and Drainage After Evacuation of Chronic Subdural Hematoma. World

Neurosurg. 2019 Dec;132:343-346.

4) Davies J, Himstead A'S, Kim J, et al. (August 21, 2027) Use of Automated Irrigating Drainage System in Six Patients With Chronic Subdural Hematoma: A Single-Center

Experience. Cureus 13(8): e17355.

5) Rajjoub K, Hess R M, O'Connor TE, et al. (May 22, 2021) Drainage, Irrigation, and Fibrinolytic Therapy (DRIFT) for Adult Intraventricular Hemorrhage Using IRRAflow Self-

Irrigating Catheter. Cureus 13(5): e15167.

6) HessRM, Lazar A, Smolar D, et al. (October 26, 2027) Continuous Antibiotic Administration Using IRRAflow® Catheter for Treatment of Intracranial Abscess. Cureus

13(10): €19061.
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Dokumentation av IRRAflows kliniska effekt i
slumpmassiga studier
Hittills har IRRAflow-systemet anvands kommersiellt i Gver
350 fall, och systemet finns tillgéngligt i fler 4n 25 lander pé
fyra kontinenter. Den kommersiella erfarenheten och den
serie av kliniska fallstudier som har blivit publicerad i
referentgranskad litteratur bekraftar sékerheten och effekti-
viteten av IRRAflow-systemet vid behandling av flera olika
intrakraniella patologier.

| och med att effekten av verkningsmekanismen har
bekréftats av tidiga erfarenheter av anvéndningen av syste-
met, vidtar IRRAS nu nédvéndiga atgarder for att ytterligare
bekrafta IRRAflows positiva kliniska resultat. Bolaget arbetar
med erkénda institutioner i USA och Europa for att initiera
randomiserade kontrollerade studier for att jamfora
IRRAflows resultat jamfort med traditionella, passiva EVD-
system. | det fall studierna skulle visa sig framgéngsrika
kommer bolaget att dokumentera IRRAflows mdjlighethet
att pa ett mer effektivt satt féra bort giftigt &mnen som
ansamlats i det intrakraniella utrymmet, och pa s vis
minska den nédvandiga behandlingstiden, medféra bespa-
ringar inom sjukvérden och férbattra resultatet for kritiskt
sjuka patienter.

Hummingbird ICP Monitoring — Ett kompletterande
verktyg for att bedoma traumatiska hjarnskador
IRRAS fokuserar pé att leverera [Gsningar inom neurointen-
sivvard, som inte enbart &r fokuserat pa IRRAflow-systemet.
Medan IRRAflow levererar ett viktigt terapeutiskt verktyg for
att pa ett aktivt satt fora bort giftiga dmnen fran det
intrakraniella utrymmet erbjuder Hummingbird-produkterna
ett viktigt diagnosverktyg for att avgdra nar en patients till-
stand kréver en behandling. Efter en traumatisk hjarnskada,
hjarnblédning eller en annan handelse som kréver neuroin-
tensiv vard &r det viktigt att avgdra hur allvarligt patientens
tillstadnd ar och att anvanda diagnosverktyg for att méata nar
patientens intrakraniella tryck stiger till fér hdga nivaer.

Hummingbird-systemet anvénder en annan verknings-
mekanism &n andra kommersiellt tillgéngliga ICP-6vervak-
ningssystem genom att placera en liten luftblasa i hjarnvav-
naden. Samtidigt som luftblasan utsatts for ett fordndrat
tryck i hjérnan genererar den en tryckavlésning och tillhé-
rande vagform. Hummingbird-systemet innehaller ocksé en
patentskyddad teknologi, noggrannhetsoptimeringsalgorit-
men, ("AOA)" som omkalibrerar systemet vid varje féréandring
av patientens intrakraniella tryck vilket tillater transducern
att rekalibreras utifrén dess placering i kroppen. AOA-syste-
met och den pagéende kalibreringen av Hummingbird-
sonden genererar en palitlig avldsning av det intrakraniella
trycket genom hela patientbehandlingen.

Utover det har Hummingbird-systemet utvecklats for
att vara mer anvandarvanligt &n andra typer av ICP-
overvakningssystem. For andra system krévs en besvarlig
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uppstartsprocess, som innefattar en rad olika steg for att
kalibrera systemet, medan Hummingbirds verkningsmeka-
nism enbart kraver tre steg: (1) insdttning av dvervaknings-
sonden; (2) inférande av sonden till Hummingbird-kontroll-
modulen och kalibrering genom en enkel knapptryckning;
samt (3) att forbereda systemet genom att trycka pa en
ytterligare en knapp.

Konkurrerande ICP-6vervakningssystem é&r inte alltid
kompatibla med magnetisk resonansavbildning ("MRI")". Fér
patienter med neurokritiska sjukdomar ar MRI-undersok-
ningar ofta viktiga verktyg for att fatta beslut om behandling,
sé om en ICP-&vervakningssond inte &r kompatibel med
MRI-undersoékningar kan det resultera i missad bildtagning
elleri att ICP-6vervakningen méste avbrytas. Hummingbird
kan daremot anvédndas tillsammans med bade 1,5 och 3,0T
MRI-skanningar.

Slutligen kan andra ICP-6vervakningssystem kréva sepa-
rat utrustning for att visa patientens tryckmatningar och
vagformer.? Hummingbird-systemet kréver ddremot ingen
ytterligare monitor. Varje patient pa den neurokirurgiska
intensivvardsavdelningen ar redan ansluten till en patient-
monitor som visar avgdérande statistik om patientens till-
stdnd. Hummingbird kréver endast en liten kontrollenhet
som Oversdtter Hummingbirds tryckméatningar och visar
resultaten direkt pa den befintliga patientmonitorn, vilket
gor att Hummingbird &r ett mer kostnadseffektivt system.

For narvarande arbetar IRRAS med kommersialisering av
tvd Hummingbird-engangssonder: Hummingbird Solo och
Hummingbird Quad. Hummingbird Solo &r en enkellumen-
sond utvecklad for att dvervaka en patients parenkymsin-
trakraniella tryck. Hummingbird Solos luftblésa placeras in i
hjarnvavnaden genom ett borrhél och det intrakraniella
trycket avldses i vagform.

Hummingbird Quad &r ett flerlumensystem som utgor
ett viktigt verktyg for multimodal dvervakning. Multimodal
Overvakning &r ett tillvdgagangsséatt som ofta anvénds vid
behandling av neurointensivvardspatienter déar flera fysiolo-
giska parametrar dvervakas samtidigt for att tillhandahalla
ytterligare data for tolkning, 6ka upptéckandet av kritiska
situationer, 6vervaka svar pa terapeutiska ingrepp och
underlatta kliniskt beslutsfattande.

Hummingbird Quad &r utvecklad for att erbjuda fyra
funktioner genom en samlad &tkomstplats. Den ger avlas-
ningar av det intrakraniella trycket via luftbldsan och AOA-
systemet, men ocksa ventrikeldrénering och ytterligare tva
lumen som méjliggor 6vervakning av bland annat hjérntem-
peratur, hjarnsyresattning och mikrodialys. Hummingbird
Quad &r det enda kommersiellt tillgéngliga flerlumensyste-
met som innehaller ventrikeldrénering. Andra flerlumensys-
tem kan 6vervaka flera parametrar, men kan inte utféra
ventrikeldrénering for att ge den behandling som krévs.

1) Natus Camino ICP Anvandarmanual - https:/www.manualslib.com/manual/1724509/Natus-Camino-lcp.html?page=17#manual.
2) Natus Camino ICP Anvéndarmanual - https://www.manualslib.com/manual/1724509/Natus-Camino-Icp.html#manual.

INBJUDAN TILL TECKNING AV STAMAKTIER | IRRAS AB 31



BESKRIVNING AV VERKSAMHET OCH MARKNAD

Hummingbird ICP-6vervakning — ytterligare stod genom
kliniska bevis

Hummingbirds AOA-luftblasemekanism har validerats
genom flera kliniska studier som bekraftar badde dess sdker-
het och effektivitet.

Dr. Howard Yonas vid University of New Mexico Hospital
("UNMH") jamforde avldsningar av parenkym och ventrikel
vid intrakraniellt tryck med Hummingbird Quad-systemet.”
Studien bekraftade med statistisk signifikans att Humming-
bird Quad-systemet demonstrerade en Gverensstdimmelse
mellan ventrikelmé&tningen av det intrakraniella trycket och
den parenkymala matningen inom det accepterade spannet.

En andra uppféljningsstudie genomférdes av en grupp
p&d UNMH for att bedéma den generella sékerhetsprofilen for
Hummingbird Quad-systemet. Over en femarsperiod place-
rade Dr. Yonas och hans grupp 275 Hummingbird Quad-
enheter och drog slutsatsen att "Hummingbird Quad &r en
ny enkelportsaccess for multimodal intrakraniell Gvervakning
som pé ett sékert satt kan placeras vid sjukhusséngen elleri
operationssalen med precision vid insattningen och antalet
komplikationer &r liknande eller ldgre &n vid traditionell
ventrikeldranering.

Forskning och utveckling och forskningsportfol;

IRRAS letar sténdigt efter satt att utveckla Bolagets produk-
ter och utvidga Bolagets erbjudande for att mota kundernas
behov och forbéattra patienternas resultat. Bolaget fokuserar
kontinuerligt pé att forbattra systemets funktionalitet och
anvandarupplevelse, och har nyligen introducerat en
uppgraderad programvara och ett anvéndarsnitt for att
underlatta for sjukskdterskeutbildning och forbattra anvén-
darvénligheten under patientbehandling, samt en uppdate-
rad version av IRRAflow-katetern som kateter som ckar det
stod som behdvs for att underlatta korrekt kateterinférande.
Senare under 2022 planerar IRRAS att lansera ett system for
uppkoppling av sjukhusmonitorer dér patientstatusuppdate-
ringar dverfors fran IRRAflow till patientens monitor och
vardstationen. Detta gor det majligt for sjukvardspersonal
att forvissa sig om patientens tillstdnd fran den centralise-
rade vérdstationen vid varje given tidpunkt.

IRRAflows system for att administrera lakemedel
Utdver produktutvecklingsprojekten ovan kan IRRAflow
genom sin design administrera ett flertal terapeutiska
medel, sdsom ldkemedel, direkt till olika kénsliga omraden i
hjarnan pé ett kontrollerat satt. Befintliga draneringssys-
tem har inte mdjlighet att leverera exakta doser i ventrik-
larna. Andra ldkemedel som levereras intravendst kan inte
med sékerhet nad terapeutiska nivaeri hjarnan pé grund av
att de inte kan passera blod-hjérnbarridren. Med IRRAflow
finns det potential att kunna leverera medicin riktad till en
specifik del av hjdrnan pa bade ett kontinuerligt och
kontrollerat satt.

For att kapitalisera den mojligheten har IRRAS bérjat
utreda en vag framat for att utoka den kliniska data som
stoder det anvdndandet av IRRAflow. Den kliniska data kan
sedan anvandas for att utoka det tilltdnkta anvdndningsomréa-
det for IRRAflow. IRRAS har inlett ett samarbete med nagra av
de erkdnda lékare fokuserade inom intraventrikuldr adminis-
tration av lakemedel, bland annat en grupp pé& Johns Hopkins
University Hospital som var huvudutredare vid de kliniska
studierna CLEAR och MISTIE, dér tPA levererades till hjarnan
for att behandla intraventrikuldra blodningar och hemmora-
gisk stroke. Intraventrikuléra blodningar utgoér en av de dodli-
gaste sjukdomspatalogierna som inte har en tydlig behand-
lingsstrategi. De kliniska fallstudierna som leddes av
Dr. Dan Hanley och hans grupp p& JHU har genomfort de
stdrsta datauppséattningarna hittills for att undersdka hur
anvandningen av trombolyserande ldkemedeli det intrakra-
niella utrymmet kan forbattra patienternas resultat.?3
Arbetet med att utveckla sédan lakemedelsadministration
vantas inledas med kliniska forstudier under 2022.

Dartill utfor Dr. Behnam Rezai Jahromi, neurokirurg vid
Helsingfors universitetssjukhus, och den varldsberémda
professorn Seppo Vainio, vid Uledborgs universitet, ett
forstudiearbete genom vilket olika antiinflammatoriska
vektorer ska injiceras i hjarnan. Syftet med att injicera vekto-
rerna &r att mojliggora angiogenes och eller begrénsa den
inflammatoriska responsen i hjarnan i samband med en
traumatisk hjarnskada eller en intrakraniell blodning. IRRAS
hypotes ar att det kommer méjliggora for de drabbade
patienterna att fa ett ldngsiktigt battre resultat.

Potentiell anviandning av IRRAflow-systemet i andra
kroppshaligheter

Samtidigt som IRRAS huvudsakliga fokus fortsatt &rinom
neurointensivvard finns det ett fortsatt stort behov av véts-
kehantering och nésta generationens dréneringssystem
aven vid andra typer av behandlingsomraden. Over tid tror
IRRAS att IRRAflows verkningsmekanism ocksa kan anvén-
das for att forbattra drénering av giftiga &mnen dven fran
andra kroppshaligheter, inklusive buken och runtom lung-
orna.

Vision och strategi

IRRAS vision &r att gora livet battre fér miljontals manniskor
runt om i varlden genom att skapa medicinska produkter
som blir den nya standarden inom neurointensivvard.

For att nd denna vision méaste IRRAflow fortsatta att visa
pé forbattrade kliniska resultat for patienter, kortare behand-
lingstider och bidra till ekonomiska férdelar for sjukhus och
andra vardgivare.

Bolagets initiala fokus &r att kommersialisera IRRAflow
for behandling av intrakraniella bléddningar och Humming-
bird for diagnos av forhojda intrakraniella tryck, samtidigt
som andra applikationer utvecklas.

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. 2015 Jan 6;4(1):10. doi: 10.1186/2193-1801-4-10.

2) Hanley DF, Thompson RE, Rosenblum M, Yenokyan G, Lane K, McBee N, et al; MISTIE Il Investigators. Efficacy and safety of min- imally invasive surgery with thrombolysis in
intracerebral haemor- rhage evacuation (MISTIE Ill): a randomised, controlled, open-label, blinded endpoint phase 3 trial. Lancet. 2019;393:1021-1032.
3) Hanley, DF, Lane, K, McBee, N, et al. Thrombolytic removal of intraventricular haemorrhage in treatment of severe stroke: results of the randomised, multicentre,

multiregion, placebo-controlled CLEAR Ill trial. Lancet 2017; 389: 603-611.
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Foljande bestandsdelar &r nédvandiga fér Bolagets

tillvaxtstrategi:

® Kommersialisera IRRAflow och Hummingbirds intrakra-
niella tryckovervakning for utékad anvédndning inom
neurointensivvard.

@ Utdka den kommersiella rackvidden globalt.

@ Fortsétta véxa pa andra viktiga marknader sdsom Japan,
Australien och Brasilien genom utvalda distributionskanaler.

® Utveckla nya produkter och utnyttja den fulla potentialen
av IRRAflow-plattformen pa andra satt for intrakraniell
behandling, men ocksa for andra delar av kroppen.

o Utdka IRRAflows anvéndningsomréde till ndrliggande
omraden, sdsom lakemedelstillforsel, hjarnkylning, rygg-
radsspolning och cerebral compliance, dvs hjérnans
férmaga att tala en 6kning av den intrakraniella volymen
utan motsvarande 6kning av det intrakraniella trycket.

Kommersialiseringsstrategi for IRRAflow och
Hummingbird

Vid kommersialiseringen av bade IRRAflow- och
Hummingbird-systemet anvéander sig Bolaget av en hybrid-
modell. Fér ndrvarande sysselsatter IRRAS direktforsaljare
pé nyckelmarknader, sésom USA, Tyskland och de nordiska
ldnderna, och anvander ett natverk av etablerade distribu-
tionspartners i andra geografiska omréden. Framdver plane-
rar IRRAS att utoka den kapaciteten, antingen genom att
utdka sin saljorganisation eller dvervaga ett potentiellt
kommersiellt samarbete med etablerade medicinteknikfére-
tag, som har en stérre etablerad kommersiell ndrvaro som &r
fokuserad pa neurokirurgi och neurokritisk vard.

Under det tidiga stadiet av IRRAS kommersiella tillvaxt &r
Bolagets huvudsakliga fokus att 6ka medvetenheten och
anpassningen av IRRAflow- och Hummingbird-systemen,
och ta de steg som ar nddvandiga for att utgora standardbe-
handling inom vérden. Det inneb&r dven arbete med att ta
fram kliniska data som bekréftar bade systemens sékerhet
och ekonomiska fordelar jamfort med konkurrenterna.

Per den 3Tmars 2022 hade IRRAS sex direktforséaljare,
fem kliniska sjukskdterskeutbildare och tre marknadsfo-
ringsspecialister i USA. | EU hade IRRAS tre direktforséljare
och tre kliniska sjukskoterskeutbildare.

IRRAS planerar att etablera ett strategiskt ndtverk av
kvalificerade distributérer for att utoka relationen med
opinonsledare och pa s& satt 6ka medvetenheten samt
pavisa kliniska och ekonomiska fordelar vid stora sjukhus for
att generera intresse for produkterna. IRRAS har redan
etablerat distributionsavtal fér IRRAflow och Hummingbird
pé ett flertal andra viktiga marknader, sdsom Latinamerika,
Israel, Australien, Brasilien, Mellandstern och 6vriga
EU-marknader. Val av distribut6r &r ocksé pagéende for
andra nyckelmarknader, daribland Indien, Kina, Kanada,
Japan och Sydkorea. P4 madnga marknader kommer samma
distributdr kommersialisera bada Bolagets produktlinjer,
men i vissa situationer kan separata distributionspartners
véljas. Genom att samarbeta med en lokal distributér tror
IRRAS att Bolaget kan upprétthélla en effektiv séljorganisation

BESKRIVNING AV VERKSAMHET OCH MARKNAD

samtidigt som Bolaget far snabbare tillgéng till vissa nyckel-
marknader.

Bolagets kommersiella grupp och distributionsnatverk
bygger pa den sé kallade rakbladsmodellen. Bada produkt-
linjerna anvénder en liten del av kapitalutrustning (kontrol-
lenheten) som kan ateranvandas for att behandla patienter
over flera ar, sdval som engangsartiklar.

| Bolagets tidiga kommersialiseringsfas utvecklades flera
olika alternativ av kontrollenheten fér bade IRRAflow- och
Hummingbird-produkterna for att maximera patientbehand-
lingsupplevelsen och paskynda adaptionen av IRRAS
produkter. Kunderna kan, forutom att kdpa kontrollenheten
direkt, ockséa leasa enheten eller ingé ett placeringsavtal. Ett
sjukhus kdper inte utrustningen genom att inga ett place-
ringsavtal. | stillet behaller IRRAS dgandet och placerar ut
dem hos kunden i utbyte mot att kunden atar sig att enligt
avtal kdpa en minsta kvantitet av engangsartiklar pa
antingen kvartals- eller drsbasis. Engangsartiklarna bestar av
tva sterila produkter.

IRRAflows engangsartiklar:
1. Enintelligent digital pump och ett tubset.

2. Endubbellumenkateter.

Hummingbirds engéngsartiklar:
1. Hummingbird Solo Parenkymal Intrakraniell tryck-sond

2. Himmingbird Quad-skruv fér multipla lumen som inne-
héller en Parenkymal Intrakraniellt tryck-sond, en ventri-
keldréneringskateter och tva ytterligare lumen for sonder
som lékaren kan placera ut.

For ndrvarande tillkommer en majoritet av kunderna i USA
genom ingdende av placeringsavtal. | takt med att Bolaget
tar ytterligare marknadsandelar férvantar sig IRRAS att fler
kunder i stallet kommer att valja att kopa IRRAflow och
Hummingbirds kontrollenhet.

Den forsta processen for produktgodkadnnande kan ta
mer an sex manader dér storre och prestigefyllda sjukhus
oftast tar ldngst tid. Efter att ldkare godként produkten
méste prissattningen skickas till sjukhusets ekonomiska
varderingsutskott. Efter deras granskning kan sjukhusen
pébdrja sin produktutvérdering som p&gér under ett visst
antal patientbehandlingar eller under en bestdmd tid, exem-
pelvis 90 dagar. Den forsta erfarenheten av produkterna
mojliggor for gruppen pa sjukhuset att bedéma produkter-
nas férméga att leverera godkénda patientresultat, och
kvantifiera deras forméga att minska komplikationerna rela-
terade till drénering och behandlingstid. Under utvérdering-
arna tillhandahaller IRRAS i allméanhet kontrollenheten
vederlagsfritt och sjukhusen ansvarar for att képa in de
engangsartiklar som anvands vid behandlingen av varje
patient. | vissa fall maste dock engé&ngsartiklarna erbjudas till
ett rabatterat pris eller utan vederlag for att sjukhuset ska
kunna fatta beslut om kdp pé ett kostnadsneutralt satt. Efter
att produktutvarderingen ar slutférd sammantrader sjukhu-
sets ekonomiska varderingskommitté for att Gvervaga
responsen fran neurokirurger och annan sjukhuspersonal
och for att bedéma produktens ekonomiska inverkan pa
patientbehandlingskostnaderna. Efter att kommittén fattat
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beslut férhandlas leveranskontrakt och villkor innan en
kdporder kan tas emot.

IRRAS forvantar sig att framtida tillvaxt avseende
omséattningen kommer att drivas av féljande affdrsomraden:
@ Tillkommande av nya kunder som dnskar utvérdera

Bolagets produkteri USA.

® Omvandling avamerikanska kunder som utvérderar
Bolagets produkter till kommersiella kunder.

@ Okad produktanvandning hos kemmersiella kunder i USA,
vilket leder till &terkommande bestallningar av engéngs-
artiklar. Under det forsta kvartalet 2021 genererades
17 procent av Bolagets intakter i USA fran sédana éter-
kommande bestallningar, och den andelen 6kade till
79 procent under det fjarde kvartalet 2021.

® Ettvixande antal direktkunder i EU som bérjar anvanda
IRRAflow.

o Okat bidrag fran Bolagets véxande natverk av distribu-
tionspartners, bdde genom initiala bestéllningar och &ter-
kommande bestallningar for att stddja fortsatt tillvéxt.

@ Fler regulatoriska godkdnnandens erhélls pa ett vaxande
antal marknader globalt.

Under de senaste kvartalen har mérkbara kommersiella
framsteg gjorts inom var och en av dessa intdktsgenere-
rande omraden.

Distrubition, forsaljning och
marknadsforing
Over tid kommer Bolagets forséljning och [6nsamheter vara
beroende av framgangen av ovan beskrivna affdrsmodell
(rakbladsmodellen). Férséljningsvolymerna &r beroende av
Bolagets férmaga att antingen direkt eller indirekt via distri-
butdrer pavisa kliniska och ekonomiska fordelar och slutligen
6vertyga sjukhus, vardgivare och beslutsfattare att investera
i en IRRAflow- eller Hummingbird-kontrollenhet. Med tiden
férvantas majoriteten av Bolagets framtida forséljning
komma frén férséljningen av engéngsartiklar (IRRAflow
intelligent digital pump, IRRAflow dubbellumenkateter,
Hummingbird Solo och Hummingbird Quad). Férséljnings-
volymerna for forbrukningsartiklarna drivs av antalet
behandlingar som utfors med kontrollenheten, och i takt
med att vardgivare, ldkare och patienter anvander IRRAflow
och Hummingbird, kommer de aterkommande engéngsin-
tékterna ocksé att 6ka. Prisnivén pé Bolagets produkter
varierar beroende pé land, tillhrande férséljningskanal
(direkt eller indirekt via distributdrer) och hur ersattnings-
nivderna pa den specifika marknaden &r utformade.
Bolagets produkter séljs for nérvarande via en direktfor-
séljningsgrupp pé nyckelmarknader som USA, Tyskland,
Sverige, Norge, Danmark och Finland. | mer &n 25 andra
ldnder har IRRAS samarbetat med distributionspartner inom
neurokirurgi med produktportféljer som fokuserar p& neuro-
kirurgiska intensivvardsavdelningar. Framé&ver kommer
Bolaget att forsdka uttka sin kommersiella rackvidd. Ytterli-
gare distributionsmarknader kommer att laggas till selektivt,
och pé sina direktmarknader ar IRRAS plan att utdka sin
direktforséljning och sina utbildningsresurser. Samtidigt
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fortsatter Bolaget att Gvervdga mojligheten att ingd ett
kommersiellt samarbete med ett mer etablerat storre fére-
tag med en redan etablerad séljorganisation.

Bade IRRAflow och Hummingbird-produktlinjerna
omfattas av befintliga ersattningskoder for traumatisk hjarn-
skada och intrakraniell blédning i USA och de i flesta
EU-lander. Allt eftersom som IRRAS slutfor jamforande
kliniska studier planerar Bolaget att scka sérskilda ersatt-
ningskoder for sina produkter, sarskilt for IRRAflow.

| USAvarierar ersattningen for intrakraniella neurokirur-
giska ingrepp fran cirka USD 35 000 till 65 000, beroende
pé hur komplicerad behandlingen &r. Tack vare dessa ersatt-
ningsnivaer har IRRAS prissatt IRRAflow engéngsartikelsat-
sertillUSD 4 000 styck, och IRRAflow-styrenhetens pris
borjar vid USD 49 995. Kostnaden for engangsartiklar till
Hummingbird-systemet varierar fran cirka USD 700 for en
sond for intrakraniellt tryck med en lumen, upp till
USD 2 400 fér en sond med flera lumen och med drénering.
Priset for Hummingbirds kontrollenhet i USA ligger mellan
12 000 och 15 000 dollar. | vissa situationer tillhandahaller
IRRAS kontrollenheten utan forskottsbetalning i utbyte mot
ett stérre inkdp av engangsartiklar och ett dtagande om
kvartalsvis fortsatta inkdp av engéngsartiklar.

P& direkta forsaljningsmarknader i EU, s& som Tyskland,
séljs IRRAflow-styrenheten for ett genomsnittligt pris om
EUR 25 000 och engangsartiklarna for ett pris om cirka
EUR 3 000. Motsvarande erséttning varierar frén
EUR 8 000 for behandling av ett kroniskt subduralt hema-
tom tillEUR 36 700 for intraventrikelblodning. Forsaljnings-
priserna for Hummingbird haller fortfarande pé faststéllas
medan IRRAS slutfér bedémningen av 6verensstdmmelse
och erhaller CE-markning for produkten for leverans i de
enskilda EU-landern.

| andra EU-ldnder dar IRRAflow marknadsfors och séljs
av distributdrer finns liknande priser for slutanvandare, men
IRRAS séljer produkten i férvég till en distributionspartner
som lagerhaéller och séljer produkten vidare till sjukhus inom
ett visst geografiskt omrade. Till foljd av distributionspart-
nerns forsaljnings- och utbildningskrav séljer IRRAS vanligt-
vis produkten till distributdren till ett pris som varierar mellan
40 och 70 procent av slutanvandarpriset.

Leverans och tillverkning

Produktionen av hela IRRAflow-systemet sker i USA. IRRAS
tillverkar kontrollenheten for IRRAflow i sin egen tillverk-
ningsanldggning som har inspekterats och granskats av
California Department of Public Health, US Food and Drug
Administration ("FDA") och foretagets europeiska anmalda
organ. Anlédggningen har erhéllit California Manufacturing
License och ingar som en del av Bolagets 1S013485:2016-
och MDSAP-kvalitetssystemcertifieringar. Engangsartiklar
tillverkas av kontraktstillverkare.

IRRAflow-systemets engangsartiklar tillverkas i USA av
tredjepartstillverkare. IRRAflow-katetern och drénerings-
pésarna tillverkas av Rose Medical i Michigan, och Second
Source Medical i norra Kalifornien tillverkar systemets digi-
tala pumpar och tubset.



Produktionen av hela Hummingbird-systemet sker ocksa
i USA, och komponenterna tillverkas av tva olika kontrakts-
tillverkare. De olika Hummingbird-produkterna for engéngs-
bruk, inklusive Hummingbird Solo och Hummingbird Quad,
tillverkas ocksa av Rose Medical. Hummingbirds styrmodul
tillverkas av ACl Medicali sodra Kalifornien.

Efter forpackning och sterilisering av dessa engangsar-
tiklar skickas de fardiga varorna till Bolagets tillverkningsan-
ldggning dér de forvaras och levereras vid behov for att till-
godose kundernas efterfragan. | USA skickar IRRAS produk-
ter direkt till kunderna fran anldggningen i takt med att
bestéllningar tas emot och utvérderingar pabérjas. | EU har
en logistikleverantdr, Inpakomed, lokaliserad utanfor
Amsterdam i Nederlédnderna, ett produktlager och fungerar
som lageranléggning for internationella séndningar.

IRRAS kréaver att alla Bolagets kontraktstillverkare
("CMOs") utfor tillverkningsaktiviteter i enlighet med
gallande krav pé god tillverkningssed ("cGMP"). Foretagets
interna och kontraktstillverkningskapacitet drivs av de prog-
noser som genereras av foretagets kommersiella gruppmed-
lemmar, och IRRAS anser att Bolaget for ndrvarande har till-
racklig kapacitet for att stodja fortsatt kommersiell tillvaxt.

BESKRIVNING AV VERKSAMHET OCH MARKNAD

Imateriella rattigheter

IRRAS portfolj med immateriella rattigheter bestér primért
av patent, patentansokningar, registrerade varumarken och
doméannamn liksom affdrshemligheter och know-how.

Patent
IRRAS har en bred patentportfélj som skyddar de underlig-
gande teknikerna i produktfamiljerna IRRAflow och
Hummingbird ICP. Fér IRRAflow fokuserar patentskyddet pa
systemets kombination av skéljning och drénering for att
hélla systemet fritt fran kateterblockeringar. Det ger dven
skydd som potentiella framtida anvédndningsomréden som
infektion, ortopedi, buk, ldkemedelstillférsel samt cancer.
For Hummingbird bestar skyddet av flera patentfamiljer
som técker metoden for &tkomst och 6vervakning av hjarn-
vévnad med en matmetod baserad pé en luftblésa. Detta
IP-skydd skyddar bolagets produkter fram till 2038. Portfol-
jen granskas kontinuerligt nér nya patentméjligheter uppstar
i pdgéende utvecklingsprojekt.

Registrerade Utgangsdatum
Patentfamilj Patent geografiska omraden Status Patentnummer (intervall)
Hummingbird "Automatiskt lufthanterings- USA, Europa, Tyskland,  Utféardat Us10687720 9juni 2035
system” Frankrike, Storbritannien EP3136957
Hummingbird "Kateterlufthanteringssystem” USA Utféardat 8,360,988 26 oktober 2029
Hummingbird "Kateterlufthanteringssystem” USA Utférdat 8,876,729 24 december 2029
Fortsattning
Hummingbird "Anslutet luftbldseskydd for en USA, Europa, Schweiz,  Utféardat US10123723 21 december 2036
kateter" Tyskland, Spanien, EP157620758 (USA)
Frankrike, Storbritannien, 10 mars 2035 (EUV)
Nederldnderna, Sverige, Japan
Japan 2016575605
Hummingbird "System och metod for USA Utfardat 7,780,679 25 december 2025
intrakraniell atkomst och
6vervakning”
Hummingbird "System och metod for USA Utfardat 9,232,921 25 december 2025
intrakraniell atkomst och
overvakning", division
Hummingbird "System och metod for USA Utfardat 10,695,001 2,52%
intrakraniell atkomst och
overvakning", fortsattning
IRRAflow "Vatskeutbyteskatetersystem” USA, Europa, Australien, Utfardat 11,123,483 12 december 2026
Kanada, Schweiz, 10,293,105 12 oktober 2027
Tyskland, Danmark, 8,398,581 31 mars 2029
Spanien, Frankrike, 9,623177
Storbritannien, Italien, 2,621,557 (CA)
Nederlédnderna, Sverige, 1937329 (EP)
Indien, Japan 296813 (IN)
4875086 (JP)
2006286340 (AU)
IRRAflow "Vatskeutbyteskateter och Europa, Australien, Utfardat 2882483, 19juli 2033
procedur for avldgsnande av Kanada, Japan, Danmark, 2013301764
kateterblockeringar” Spanien, Tyskland, 2,881,721
Schweiz, Finland, 6113283 (JP)
Storbritannien, 2882483
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Varumérken

IRRAS har registrerade varumarken for foretag, produktord
och logotyper i USA och EU. Ordet "IRRAS" &r registrerat i
USA, EU och Sverige. IRRAflows produktlinje &r varumarkes-
skyddad genom att dess produktnamn "IRRAflow" &r regist-
rerati USA och EU. Hummingbird-produktlinjen &r varumar-
kesskyddad av Hummingbird-logotypen och Hummingbird-
produktnamnet.

Affirshemligheter och know-how

IRRAflow &r dven skyddat vad géller affarshemligheter och
know-how avseende flera olika aspekter av verksamheten s&
som produktplaner, klinisk anvdndning, kunder, produkt- och
programvarudesign tillverkning. Information hanteras genom
avtal om tystnadsplikt samt leverantors- och konsultavtal
som innefattar sekretessklausuler och ldmpliga klausuler som
innebar att IRRAS tilldelas alla uppfinningsréttigheter.

Regulatoriska fragor

Bolagets produkter, produktutvecklingsprojekt och tillverk-
ningsverksamhet omfattas av omfattande regelverk inom alla
delar av verksamheten, inklusive men inte begrénsat till
utveckling, design, icke-klinisk och klinisk forskning, tillverk-
ning, sékerhet, effektivitet, méarkning, paketering, sterilisering,
lagring, system for installation och service, registrering och
dokumentkontroll, marknadsgodkénnande, 6vervakning av
marknaderna efter att produkterna har lanserats, rapportering
av negativa héndelser, produktaterkallelse, marknadsforing,
forsaljning och distribution och import- och exportprocesser.
Innan IRRAS pabdrjar kliniska studier méste Bolaget erhalla
godkannande for detta. Vidare méste Bolaget erhélla forséalj-
ningstillstand eller marknadsgodkénnande innan de kan bérja
salja sina produkter i specifika l&nder. Godkdnnandeprocessen
varierar fran land till land.

Europa

Den 26 maj 2021 tradde EU:s nya férordning 2017/745 om
medicintekniska produkter (MDR) i kraft och ersatte dérmed
det medicintekniska direktivet 93/42/EEC for medicintek-
niska produkter med tillagg (MDD). Inom det Europeiska
ekonomiska samarbetsomrédet ("EES") maste produkter
definierade som medicintekniska enligt MDR vara
CE-mérkta. En 6vergangsperiod om tre ar kommer att gélla
férhallande till olika aspekter av férordningen, inklusive de
som styr CE markning utfardad i enlighet med MDD fére den
26 maj 2021. CE-mérkningen for dessa produkter kan som
ldngst gélla till den 26 maj 2024.

MDR é&r direkt tillamplig i alla medlemslanderi EU och
det innebdr att det har skett dndringar i vissa regler for
medicintekniska produkter. De huvudsakliga forandring-
arnaiférhallande till MDD &r att fler produkter omfattas,
och att det kravs strangare klinisk bevisning och 6kad dver-
vakning av marknaderna efter att produkterna har lanse-
rats. Bolag med medicintekniska produkter har behdvt
genomféra féréandringar fran MDD till MDR, vilket har
introducerat en livscykel inriktad mot den pagdende
CE-mérkningsefterlevnaden.
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Produkterna far CE-mérkas om kraven i MDR uppfylls
och entilldmplig forsdkran om dverensstdammelse har
genomfdrts. Overensstimmelsebeddmningen varierar bero-
ende pé klassificering av produkten. Klassificeringen ar
baserad pé regler ddr man beaktar produktens anvandarsa-
kerhet och tar hdnsyn till de potentiella risker som &r kopp-
lade till den tekniska designen och tillverkningen av enheten.
Enligt MDR &r proceduren for dverensstammelsebeddm-
ningen mer komplex, efterfrdgan pé sparbarhet har 6kat och
ekvivalensen blivit mer rigords.

For de flesta klass |-produkter kan 6verensstdimmelsebe-
démningen normalt utforas pa tillverkarens eget ansvar pa
grund av de laga sdkerhetsriskerna for dessa produkter. For
produkter i klass Ila &rinventeringen frén ett anmalt organ
obligatoriskt. Det anmélda organet &r en fristdende organi-
sation vars kompetens och objektivitet dvervakas av
myndigheterna i respektive land. Beslut som fattas av det
anmalda organet ar giltiga i max fem ar och kan dérefter
forlangas efter ansokan i ytterligare feméarsperioder. Som en
del av 6verensstdmmelsebeddmningen granskar, beroende pé
typ av enhet, det anmélda organet tillverkarens kliniska utvar-
deringsprocess, bedomer kliniska utvarderingsdata for ett
representativt urval av enheten eller bedémer alla kliniska
utvarderingsdata. Det récker att tillverkaren erhaller en Gver-
ensstdmmelsebeddmning av ett anmalt organ pa produkterna
i ett EES-land for att fa tillgéng till hela EES-marknaden. For
produkter i klasserna llb och Il vitka har hég riskpotential,
krévs att ett anmaélt organ utdvar tillsyn vid konstruktionen
och tillverkningen av produkterna. Klass Ill innehaller hégrisk-
produkter for vilka ett godkédnnande i fraga om Gverensstdm-
melse krévs innan produkterna slédpps pa marknaden.

| processen for CE-mérkning maste en tillverkare av
medicintekniska produkter utféra en klinisk utvérdering av
den medicintekniska produkten for att pavisa att den féljer
relevanta generella sékerhets och utférandekrav (jamfort
med "nédvéndiga krav" i MDD). Denna kliniska utvérdering
ingéri produktens tekniska dokumentation. En klinisk utvar-
dering innefattar bedémning av huruvida resultaten for en
medicinteknisk produkt &r i 6verensstdmmelse med tankt
anvandning och att kdnda och férutsebara risker som ar
kopplade till enheten under normala férhallanden minimeras
och ar godtagbara nér dessa viags mot fordelarna med det
ténkta syftet. Den kliniska utvarderingen som utférs av tillver-
karen méste ockséa beakta kliniska pastadenden, ldmpligheten i
enhetens mérkning och information (i synnerhet péstédenden,
kontraindikationer, forsiktighetsatgérder och varningar) samt
l@mpligheteni tillhdrande instruktioner for anvandning. Denna
beddmning maste baseras pé kliniska data, vilka kan erhallas
frén kliniska studier som genomforts pa enheten, vetenskaplig
litteratur om likvérdiga produkter som ér tillgdnglig pa mark-
naden eller med hansyn tagen till nuvarande tillgéngliga alter-
nativa behandlingsalternativ for det syftet. Avseende produk-
ter som klassificerats som klass Ill i EES maste tillverkaren
utfora kliniska studier for att erhalla de kliniska data som
krévs, om inte tillverkaren kan forlita sig pa befintliga kliniska
data fran likvardiga produkter som &r tillgénglig pd marknaden
(j@mfort med "liknande produkter” i MDD).



IRRAflow-katetern &r klass lll pa grund av produktens
direkta kontakt med patientens centrala nervsystem.
IRRAflow-pumpen och kontrollenheten &r klass lIb-produk-
ter pa grund av att substanser administreras och forflyttas
tilloch fran kroppen genom kontrollenheten, inklusive
pumpen, vilket &r potentiellt riskabelt for patienten. kontrol-
lenheten, inklusive dess forbrukningsbara pump, ar klassad
som huvudkomponent och katetern &r klassad som tillh6-
rande komponent. Eftersom varje IRRAflow komponent
endast fungerar i IRRAflow systemet, klassificeras systemet
i sin helhet till klass III.

Efter det att en medicinteknisk produkt sléppts pé mark-
naden maste tillverkaren uppfylla en rad andra krav, liknande
de som presenteras i avsnitten "USA — Reglering efter mark-
nadstilltrade"” och "USA - Vardreglering” nedan.

USA

Reglering innan marknadstilltrdde

| USA regleras medicintekniska produkter av den amerikan-
ske lakemedelsmyndigheten Food and Drug Administration
(FDA). Om det inte finns ndgot undantag krévs antingen ett
510(k)-godkénnande eller ett godkdnnande pé en ansdkan
om for-marknadsgodkénnande (PMA) innan medicintek-
niska produkter far marknadsféras i USA.

Vilken information som maéste l@&mnas in till FDA for att
erhalla godkdnnande eller ett godkdnnande att marknads-
fora en ny medicinteknisk produkt varierar beroende pa hur
den medicintekniska produkten klassificeras av FDA. Medi-
cintekniska produkterindelas i en av tre klasser pa grundval
av vilka kontroller FDA anser nodvandiga for att pé ett rimligt
satt sdkerstélla produkternas sékerhet och effektivitet. Klass
I-produkter, som har l&gst risknivé, omfattas av generella
kontroller, som markning, fér-marknadsmeddelande och
iakttagande av reglerna for kvalitetssystem, Quality System
Regulation (QSR). QSR &r definierad och kodifierad i FDAs
Code of Federal Regulations (d.v.s 21 CFR Part 820). 21 CRF
820 definierar QSR for medicintekniska produkter, vilka
anger produktspecifika rutiner for tillverkning. Klass
[I-produkter omfattas av generella kontroller samt sarskilda
kontroller, inklusive resultatnormer. Klass Ill-produkter, som
har hogst riskniva, omfattas av flertalet av de tidigare identi-
fierade kraven samt for-marknadsgodkénnande. Flertalet
klass I-produkter och vissa klass II-produkter &r undantagna
frén 510(k)-kravet, dven om tillverkarna fortfarande omfat-
tas av kraven pa registrering, listning, markning och QSR
krav.

For att erhélla ett 510(k)-godkénnande méste sckanden
pavisa att produkten ifrdga i allt vdsentligt motsvarar en
annan redan lagligt marknadsford produkt, eller en s kallad
predikatprodukt, som inte kraver for-marknadsgodkan-
nande. Vid utvarderingen av 510(k) faststaller FDA om
produkten har samma avsedda anvandningsomrade som
predikatprodukten och (a) har samma tekniska egenskaper
som predikatprodukten eller (b) har olika tekniska egenska-
per och (i) att de data som ger stdd for huvudsaklig motsva-
righet innehaller information, som l@mpliga kliniska eller
vetenskapliga data, om detta anses nddvéndigt av FDA, som

BESKRIVNING AV VERKSAMHET OCH MARKNAD

pavisar att produkten ar lika séker och effektiv som den
redan lagligt marknadsférda produkten och (ii) att denna inte
ger upphov till olika fragor om sékerhet och effektivitet &n
predikatprodukten. Flertalet 510(k)s kréver inte kliniska data
fér godkdnnande men FDA kan dock begéra in klinisk data.
FDA:s mal &r att granska och behandla alla 510(k)-ansok-
ningar inom 90 dagar men det kan ta léangre tid om FD beh6-
ver begéra kompletterande information. FDA:s granskning
av kompletterad klinisk data kan &ven innebéra att gransk-
ningsperioden forldngs. 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 méste ldmna in en PMA. Sedan juli 2012,
ar dock en s kallad de "novo-spar” direkt tillgdnglig for vissa
produkter med lag till medelhdg risk som inte kvalificerar sig
for 510(k)-végen pa grund av avsaknad av predikatprodukt.
Andringar av en 510(k)-godkind medicinteknisk produkt kan
komma att kréva ytterligare en 510(k)- eller PMA-ansdkan
om &ndringarna pa ett betydande s&tt kan paverka sékerhe-
ten eller effektiviteten eller utgér en stérre fordndring i den
ténkta anvandningen av enheten.

PMA-processen (premarket approval) & mer komplex,
dyrare och mer tidskrdvande &n processen for att erhalla ett
510(k)-godkénnande. En PMA-ansdkan maste stédjas av
omfattande data, inklusive men inte begransat till, tekniska,
prekliniska, kliniska och tillverkningsmaéssiga data samt
kontroll- och mérkningsinformation for att pavisa for FDA att
produkten &r séker och effektiv for den tdnkta anvandningen.
Efter att en PMA-anstkan &r inldamnad har FDA 45 dagar péa
sig att faststélla om ansokan ér tillrackligt fullsténdig for att
medge en materiell prévning av ansokan. Om PMA &r full-
standig kommer FDA att ta emot ansdkan. FDA omfattas av
resultatmal for granskningstider av PMA-ansdékningar och
kan utférda ett beslutsbrev som en férsta atgérd inom
180 dagar, men om FDA har frédgor kommer de troligen att
utfarda ett forsta brev om att ansokan ar ofullstédndig inom
150 dagar. PMA kan ocksa hénvisas till en raédgivande FDA-
panel for ytterligare granskning och for att genomféra en
inspektion fore godkannandet pa tillverkningsanldggningen
for att sakerstélla att tillverkaren foljer QSR, vilka béda kan
forlanga svarsmaélet pa 180 dagar. Samtidigt som FDA:s
mojligheter att klara sina resultatmal generellt sett har
forbattrats de senaste dren kanske FDA inte klarar dem i
framtiden. En PMA-anstkan kan ta flera ar och det finns
ingen garanti att en PMA nagonsin kommer att godkannas.
Aven om den godkinns kan FDA begrénsa indikationen for
hur den medicintekniska produkten far marknadsféras eller
tillvem den far sdljas. Dessutom kan FDA begéra in ytterli-
gare information eller begéra in ytterligare kliniska studier
innan FDA beaktar ett eventuellt godkdnnande av PMA-
ansokan, eller som ett villkor fér godkdnnande och da méste
sadana studier genomforas efter det att PMA har godkants.
Andringar av produkten, inklusive férindringar av tillverk-
ningsprocessen, kan krdva godkannande av en komplette-
rande PMA-ansékan.

Om en medicinteknisk produkt har bedémts utgora en
"betydande risk” far tillverkaren inte pdbdrja nagra kliniska
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studier forrén en begdran om undantag for prévningspro-
dukt, Investigational Device Exemption (IDE), har ldmnats in
och blivit beviljad av FDA. IDE-anstkan maste stddjas av
l@mpliga data som testresultat pa djur och i laboratorium
och innefatta férslag pa kliniskt protokoll. Dessa kliniska
studier dr ocksa féremal for granskning, godkénnande och
oversyn av en institutionell granskningskommitté, eller IRB,
pé samtliga institutioner dar den kliniska studien kommer att
genomfdras. De kliniska studierna méste genomforas i enlig-
het med tilldmpliga regler, inklusive men inte begréansat till
FDA:s IDE-regler och aktuella rutiner fér god klinisk sed. En
klinisk studie kan avbrytas av FDA eller sponsorn ndr som
helst av olika skal, inklusive med anledning av att riskerna for
deltagande védger tyngre &n férdelarna med att deltai
studien. Aven om en klinisk studie slutfors kanske den inte
uppvisar sdkerhet och effektivitet hos produkten eller s& kan
resultaten vara dubbeltydiga eller pd annat satt inte vara till-
rackliga for att erhélla ett godkdnnande.

Bolagets produktfamiljer IRRAflow och Hummingbird
ICP Monitoring regleras av 510(k)-processerna. Bolagets
framtida tillvéxtstrategi ar att utveckla IRRAflow-teknologin
for att skapa ett nytt system for lakemedelstillférsel till hjar-
nan med maélet att hitta [6sningar for de brister som finns
hos nuvarande behandlingsmetoder inom omrédet. Detta
skulle kunna innebéra att ett PMA-forfaranden kravs. IRRAS
kommer arbeta néra sina samarbetsparters och FDA férbe-
reda processen.

Reglering efter marknadstilltrdde

Efter det att en produkt har lanserats p& marknaden galler

omfattande regulatoriska krav. Det inkluderar féljande:

o efterlevnad av QSR, vilket kréver att tillverkaren foljer
strikta krav pa design, testning, kontroll, dokumentation,
registersystem, inklusive underhall av klagomal och tillho-
rande undersokningsfiler samt andra kontroller for kvali-
tetssékring under tillverkningsprocessen;

® markningsregler, vilka forbjuder marknadsforing av
produkter for oklarerad eller icke-godkénd eller "off-label"-
anvéndning och medfér andra begransningar pa méark-
ningen; samt

@ skyldigheter avseende rapportering av medicinteknisk
produkt, vilket innebar att tillverkarna maste underscka
och rapportera till FDA eventuella negativa handelser,
inklusive dodsfall eller allvarliga skador som kan ha orsa-
kats av, eller orsakades av, en medicinteknisk produkt
samt fel pd produkten som troligen skulle medféra eller
bidra till dodsfall eller allvarlig skada om felet skulle
intraffaigen.

Underlételse att folja tillampliga regulatoriska krav kan leda
tillingripande atgarder frdn FDA. S&dana ingripande kan
exempelvis vara varningsbrev, boter, forbudsférelaggande
och vite, &terkallning eller beslagtagande av Bolagets
produkter, verksamhetsbegransningar, delvis upphavande
eller total nedlaggning av produktionen, vagran att medge
510(k)-godkénnande eller PMA- godkénnande av nya
produkter, tillbakadragande av 510(k)-godkannande eller
PMA-godkannande eller tal.
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For att sakerstélla att foretag foljer de regulatoriska
kraven omfattas tillverkarna av medicintekniska produkter
av Overvakning och regelbundna, forannonserade och
oannonserade inspektioner av FDA, och dessa inspektioner
kan dven innefatta tillverkningsanldggningar hos Bolagets
underleverantorer.

Vérdreglering

I tillagg till FDA:s restriktioner géllande marknadsforing av
ldkemedelsprodukter, begrénsar annan federal och statlig
vérdlagstiftning affarsmodeller i branschen fér medicintek-
niska produkter, vilket bland annat &r federala dataskydds-
och sékerhetslagar, federal transparenslagstiftning relaterat
till betalningar och/eller verforingar av varde till ldkare och
andra vardanstéllda och utbildningssjukhus och federal
lagstiftning som forbjuder konkurrensbegrénsningar och
bestickningsbrott. Manga stater har olika lagar och regler,
vilka ocksa kan variera fran federal lagstigning, vilket kan
komplicera insatser for efterlevnad. Exempelvis kan stater ha
lagstiftning mot bestickning som kan ha ett bredare tilldmp-
ningsomréade an liknande federala lagar och som kan vara
tilldmplig oavsett betalare. Dessutom kan statlig data-
skyddslagstiftning som skyddar sékerheten av halsodata
variera och kan méjligen inte foregripas av federal lag. Darut-
over har flera stater antagit lagar som kraver tillverkare av
mediciniska produkter att (i) etablera program for efterlev-
nad avseende marknadsforing, (i) periodvis l&mna in rappor-
ter till staten, (iii) periodvis offentliggéra forséljnings- och
marknadsféringsaktiviteter samt (iv) férhindrar vissa andra
forséljnings- och marknadsforingsmodeller.

Sett till det breda tilldmpningsomradet av dessa lagar
och begransningen av tillgédngliga lagstadgade undantag, &r
det mojligt att en del av Bolagets afférsaktiviteter, speciellt
forsaljnings- och marknadsforingsaktiviteter efter klar-
tecken for marknadstilltrade for IRRAflow i USA, kan bli fore-
mal for legala utmaningar och tvingande atgérder. 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 f6r betydande civil-
réttsliga, straffréttsliga och administrativa pafoljder, inklu-
sive men inte begrénsat till, skadesténd, boter, fangelse-
straff, exkludering frén att delta i statliga halsovardspro-
gram, ytterligare rapporteringsskyldigheter och 6vervakning
om Bolaget blir part till ett integritetsavtal for foretag eller
annat avtal for att l6sa anklagelser om icke-efterlevnad 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 frimja
férandringar i sjukvardssystemet med de faststéllda malen att
hélla tillbaka sjukvardskostnader, forbattra kvalitet och/eller
utoka tillgéng till vard. | USA har industrin fér medicintekniska
produkter blivit avsevart paverkat av storre lagstiftningsinitia-
tiv, exempelvis antagandet av the Patient Protection and
Affordable Care Act (ACA). ACA har dock st6tt pé vissa utma-
ningar i domstolsprocesser och i den amerikanska kongres-
sen, och det kan komma att ske ytterligare justeringari ACA.



Déremot aterstar det att se exakt vad den nya lagstiftningen
kommer erbjuda, nar den blir géllande och vilken betydelse
den kommer ha pé tillgéngligheten av vérd och att halla till-
baka eller sdnka vérdkostnaderna. IRRAS erholl FDA-
godkannande for IRRAflow 510(k) under 2017. Det &r mojligt
att saval ACA som andra vardreformer som antas i framtiden
kan resultera i strangare tackningskriterier och samtidigt
minska pressen pa ersattning for producenter som anvander
IRRAflow samt priset som Bolaget kan fa for kontrollenhe-
ten. Vidare har den statliga granskningen 6ver hur tillverkare
satter priser for deras kommersiella produkter nyligen dkat,
vilket har resulterat i férfragningar fran den amerikanska
kongressen samt forslag pé federal och statlig lagstiftning
avseende prissattning for produkter vilket kan paverka
Bolagets verksamhet, finansiella tillstdnd och verksamhe-
tens resultat.

Trender

Savitt IRRAS kéanner till har det sedan 31 december 2021
fram till dagen for Prospektet inte skett nagra véasentliga
forandringar i utvecklingen avseende produktion, forséaljning,
lager, kostnader och forséljningspriser.

Irras finansiella mal

Bakgrund
Detta avsnitt innehaller framétriktade uttalanden som
avspeglar Bolagets planer, uppskattningar och bedémningar.
Bolagets resultat kan komma att skilja sig vdsentligt fran det
som uttrycks i dessa framétriktade uttalanden. Faktorer som
kan orsaka eller bidra till sddana skillnader &r att Bolagets
produkter inte uppnar den énskade nivan av marknadsac-
ceptans, att Bolagets produkter inte uppnar tillracklig mark-
nadsforing- och férséljningskapacitet for att uppna 6nskad
forséljningsnivé, att Bolagets underleverantdrer inte uppfyl-
ler sina dtaganden, att allménna politiska, finansiella och
ekonomiska omstandigheter paverkar Bolagets formaga att
bedriva sin verksamhet eller att Bolaget inte lyckas finan-
siera sin verksamhet.

IRRAS offentliggjorde den 4 juli 2022 nya finansiella mal.
De finansiella malen &r jamforbara med den historiska finan-
siella Informationen for IRRAS dé de finansiella mélen har
tagits fram i enlighet med de redovisningsprinciper som
Bolaget tillampar dven for historisk finansiell information
samt da den historiska finansiella informationen ligger till
grund for och &r inbyggd i de prognoser som anges nedan.

IRRAS finansiella mal har inte reviderats eller granskats
av Bolagets revisor. Bolaget har inte upprattat ndgon
proformaredovisning eller offentliggjort ytterligare finansiell
information avseende de finansiella malen.
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Bolagets finansiella mal:

Nettoomsattning som forvéntas dverstiga

MSEK 350 2025

IRRAS redovisade en nettoomséattning som uppgick till
MSEK 22,4 2021 och har rapporterat sju kvartal i rad med
omsattningstillvixt sedan andra kvartalet 2020. Bolaget
férvantar sig att nettoomsattningen éverstiger MSEK 35
under 2022 och minst MSEK 350 under 2025.

Bruttomarginal som férvéntas vara hégre dn 60% 2025
IRRAS redovisade en positiv bruttomarginal for det forsta
kvartalet 2022. IRRAS forvantar sig en bruttomarginal om
30% eller hogre under 2022. Efter 2022 raknar Bolaget med
att forbattra bruttomarginalen till minst 60% 2025, genom
hogre nettoomsattning, lagre produktionskostnader samt
forldngd hallbarhet av Bolagets férbrukningsvaror fran 12 till
36 manader.

Positivt kassafléde forviantas 2025

For att uppné de uppdaterade finansiella malen kommer
ledningen for IRRAS att fortsétta utvardera Bolagets
kommersiella strategi samt bolagets rérelsekostnader.

Redogdrelse av de viktigaste antaganden som ligger till
grund fér de finansiella malen
De finansiella malen baseras pa antaganden om en fortsatt
positiv utveckling och forsaljningstillvaxt for IRRAS.
Antaganden om fortsatt positiv forsaljningstillvaxt base-
ras delvis pa faktorer som ligger utanfor Bolagets kontroll
sdsom makroekonomisk utveckling, marknadstillvéxttakt
och att covid-19 inte vasentligen paverkar Bolagets majlig-
heter att marknadsféra och sélja sina produkter.
Antaganden om fortsatt positiv forsaljningstillvaxt base-
ras dven péa faktorer som ligger inom Bolagets kontroll vilka
inkluderar antaganden om férvantad férséljning utifrén antal
forséljningsstallen, antalet kunder och kostnaden for sélda
produkter berdknat pd genomsnittliga standardkostnader for
respektive produkt under de fem senaste rékenskapséren,
forvantade forséljningsintakter per avdelning pa Bolaget och
det férvantade séljteam som behdvs for att stddja intakts-
prognosen.
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Kapitalisering, skuldsattning och
annan finansiell information

Eget kapital och skuldsattning

Tabellerna i detta avsnitt redovisar IRRAS kapitalisering och
nettoskuldsattning pa koncernnivé per den 30 juni 2022.
Tabellerna redovisar Bolagets réntebérande skulder (icke
rantebdrande skulder &r inte inkluderade). Se avsnittet
"Aktiekapital och dgarstruktur” for ytterligare information
om bland annat IRRAS aktiekapital och aktier. Utver vad
som beskrivs i avsnittet "Betydande férandringar efter
30juni 2022" s& har inga vasentliga férandringar avseende
skuldséattning i IRRAS skett sedan 30 juni 2022.

Kapitalisering
IRRAS kapitalisering per den 30 juni 2022 presenteras i
tabellen nedan.

MSEK 30juni 2022
Kortfristiga skulder

For vilka garanti stéllts -
Mot annan sékerhet? 30,0
Utan sdkerhet 2,8
Summa kortfristiga skulder? (inklusive den

kortfristiga delen av langfristiga skulder) 32,8
Langfristiga skulder

Garanterade -
Med sékerhet -
Utan garanti/utan sékerhet 0,3
Summa langfristiga skulder® (exklusive den

kortfristiga delen av langfristiga skulder) 0,3
Eget kapital
Aktiekapital 2,4
Ovrigt tillskjutet kapital 7878
Omrékningsreserv -4
Balanserade vinstmedel, inklusive periodens resultat -745,0
Summa eget kapital 41,1

1) Utgdrs av ett kortsiktigt l[aneavtal med Bacara Holdings Ltd.
2) Av kortfristiga rdntebarande skuld avser 2,8 MSEK leasing skuld i enlighet med IFRS 16.
3) Avlangfristig rantebérande skuld avser 0,3 MSEK leasing skuld i enlighet med IFRS 16.
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Nettoskuldsattning
IRRAS nettoskuldsattning per den 30 juni 2022 presenteras
i tabellen nedan.

MSEK 30juni 2022
(A) Kassa och bank 177
(B) Andra likvida medel -
(C) Ovriga finansiella tillgangar -
(D) Likviditet (A)+(B)+(C) 171
(E) Kortfristiga finansiella skulder (inklusive skuld-

instrument, men exklusive den kortfristiga andelen av
langfristiga finansiella skulder) 32,8

(F) Kortfristig andel av l&ngfristiga finansiella skulder -

(G) Kortfristig finansiell skuldsattning (E+F) 32,8
(H) Kortfristig finansiell skuldsattning netto (G-D) =15,7
(1) Langfristiga finansiella skulder (exklusive kortfristig

andel och skuldinstrument) 0,3

(J) Skuldinstrument -

(K) Langfristiga leverantdrsskulder och andra skulder -
(L) Langfristig finansiell skulds&ttning (1+J+K) 0,3

(M) Total finansiell skuldséttning (H+L)" -15,4

1) Finansiella skulder omfattar leasingskulder varav de kort- och langfristiga leasingskulderna
uppgar till 3,1 MSEK.

Indirekt skulds&ttning och eventualforpliktelser
IRRAS har ingétt ett finansieringsavtal pa 10 miljoner euro
med Europeiska investeringsbanken (EIB), som stdds av den
alleuropeiska garantifonden (EGF). Genom finansierings-
avtalet kan IRRAS f3 tillgéng till upp till 10 miljoner euro frén
EIB att anvéndas till produktutveckling och generering av
klinisk data. Genom finansieringsavtalet tillhandahalls upp
till 10 miljoner euro i tva ldnetrancher om vardera 5 miljoner
euro under en tvaarsperiod fran dagen for finansieringsavta-
let. Finansieringsavtalet &r icke sékerstallt men ett villkor for
utbetalning &r att vissa av IRRAS dotterbolag stéllt borgen
for IRRAS forpliktelser under finansieringsavtalet. For mer
information, se avsnittet "Vasentliga avtal”.

Bolaget har erhallit en kortfristig l@nefacilitet om
40 miljoner kronor frén Bacara Holdings, IRRAS huvudagare,
som kontrolleras av Bolagets styrelseordférande Marios
Fotiadis. Den kortfristiga lanefaciliteten &r ett sékerstéllt lan
med en arlig rénta om 6,0%. Lanefaciliteten &r sékerstélld
genom ett patentavtal enligt vilket vissa av Bolagets patent i
USA och Sverige har pantsatts. For mer information, se
avsnittet "Vasentliga avtal”.

Det finns i 6vrigt inga stéllda sdkerheter eller eventual-
forpliktelser per dagen for Prospektet.
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Rorelsekapitalutlatande

IRRAS bedémning &r att det befintliga rorelsekapitalet inte
artillrackligt for att tdcka Bolagets behov under den
kommande tolvméanadersperioden givet Bolagets aktuella
affarsplan. Med hansyn till Bolagets planerade aktiviteter
beddms ett underskott av rérelsekapital uppsté under slutet
av augusti 2022 och underskottet for den kommande tolv-
ménadersperioden uppskattas till cirka 118 MSEK. Vid full
teckning i Féretraddesemissionen tillférs Bolaget 215 MSEK
fore kostnader relaterade till Féretrddesemissionen som
beddms uppga till cirka 15 MSEK.

IRRAS har fran Bacara Holdings Ltd och Lexington
Holding Assets Ltd erhallit teckningsférbindelser att teckna
aktier motsvarande deras respektive pro rata-andel om cirka
27,5 procent av Foretradesemissionen forutsatt att deras
gemensamma aktiedgande inte uppgér till eller dverstiger
30 procent efter Foretradesemissionen. Fjarde AP-fonden
har vidare &tagit sig att teckna hogst s ménga aktier som
motsvarar deras pro rata-andel av Féretrddesemissionen
upp tillen sammanlagd emissionslikvid om 180 miljoner
kronor och efter det att aktier i Foretrddesemissionen tecknats
med eller utan stdd av teckningsratter eller genom tilldelning
enligt Spetses garantidtagande samt att deras dgarandel efter
Foretrddesemissionen inte Gverstiger nuvarande dgarandeli
Bolaget. Nagon ersattning utgar inte till de som har lAmnat
teckningsataganden. Darutdver har Bolaget erhéllit garanti-
dtaganden om cirka 46,6 procent av Féretrddesemissionen
fran Spetses Investments Limited, ett investeringsbolag
forvaltat av Levant Capital. Foretrddesemissionen omfattas
séledes av teckningsdtaganden och garantidtaganden om
totalt cirka 166 MSEK, motsvarande 77,2 procent av
Foretradesemissionen.) Om Foretradesemissionen, trots
ldmnade tecknings- och garantiatagande, inte fulltecknas,
och om IRRAS vid ett sddant utfallinte lyckas generera
ytterligare intakter eller genomfora tillréckliga kostnads-
neddragningar, kan Bolaget tvingas undersoka alternativa
finansieringsmajligheter, som ytterligare kapitalanskaffning,
bidrag eller finansiering genom &n fran finansiella institut.

Historiska investeringar

[ tabellen nedan sammanfattas IRRAS totala investeringar
under perioden Tjanuari 2022 till och med dagen for
Prospektet. Investeringarna i materiella anlaggnings-
tillgangar bestar framférallt av datorer och utrustning som
anvands for utveckling. Investeringar i immateriella anlagg-
ningstillgangar bestar framforallt av aktiverade utvecklings-
och produktionskostnader.

TSEK 2022
Investeringar i materiella anldggningstillgéngar 2
Investeringar i immateriella anldggningstillgangar -21
Totalt -19

Pagaende och beslutade investeringar

Efter den 31december 2021 fram till dagen fér Prospektet
har Bolaget inga vasentliga pagdende investeringar och det
finns heller inga beslutade vasentliga investeringar eller
investeringsdtaganden.

Betydande forandringar efter 30 juni 2022
Det har inte skett ndgra betydande féréndringar av
Koncernens finansiella stallning, resultat eller stallning pa
marknaden efter den 30 juni 2022.

1) Berdkningarna baseras pa antagandet att ingen utdver Bacara Holdings Ltd, Lexington Holdings Asset Ltd, Fjarde AP-fonden samt Spetses Investments Limited tecknar

aktier i Foretradesemissionen.
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Aktiekapital och agarstruktur

Allmén information

IRRAS AB bildades &r 2071 enligt svensk ratt. Bolagets aktier
ardenominerade i SEK och har emitterats enligt aktiebo-
lagslagen. Samtliga aktier ar fullt inbetalda. Bolagets
bolagsordning foreskriver 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 hogst

240 000 000. | samband med registrering av Foretrades-
emissionen hos Bolagsverket kommer ocksé en &ndring av
bolagsordningen, beslutad av den extra bolagsstdmman
den 3 augusti 2022 att registreras, enligt vilken aktie-
kapitalet ska vara lagst 15 000 000 kronor och hogst

60 000 000 kronor samt att antalet aktier ska uppga till
ldgst 500 000 000 och hogst 2 000 000 00O0. Per dagen
for Prospektet uppgér Bolagets registrerade aktiekapital till
2384 440,20 SEK fordelat pa 79 481340 aktier, envar
med ett kvotvdrde om 0,03 SEK. IRRAS har fyra pagéende
aktierelaterade incitamentsprogram, vilka redogors for
under rubriken "Aktierelaterade incitamentsprogram’”.

Bemyndigande for styrelsen

P& extra bolagsstdmma den 3 augusti 2022 bemyndigades
styrelsen att, vid ett eller flera tillféllen, under tiden fram till
nésta arsstdmma, med eller utan avvikelse frén aktiedgarnas
foretradesratt, besluta om nyemission av aktier, tecknings-
optioner och/eller konvertibler som innebar utgivande av
aktier, teckningsoptioner och/eller konvertering till samman-
lagt hogst det antal aktier som motsvarar 20 procent av det
totala antalet aktier i Bolaget vid tidpunkten for bolagsstam-
man, med tilldgg for de aktier som tillkommer i Féretrades-
emissionen.

Central vardepappersforvaring

Bolagets bolagsordning innehaller ett s& kallat avstdmnings-
forbehéall och Bolagets aktier dr ansluta till det elektroniska
vardepapperssystemet med Euroclear Sweden AB
("Euroclear"), Box 191, 101 23 Stockholm, som kontoférande
institut. Aktierna ar registrerade pé person. Inga aktiebrev
har utfardats for aktierna. ISIN koden for stamaktierna i
IRRAS &r SE0008321202.

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 stdm-
man. Varje stamaktie beréttigar innehavaren till en (1) rost
och varje aktie av serie C berattigar innehavaren till en tion-
dels (1/10) rést vid bolagsstdmman. Det foreligger inga
inskrédnkningar i rétten att fritt dverlata aktier i Bolaget. Vid
bolagsstdmman fér varje rostberéttigad rosta for det fulla av
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honom eller henne dgda och féretrddda aktier. Beslutar
Bolaget att genom kontantemission eller kvittningsemission
ge ut nya stamaktier och aktier av serie C har aktiedgarna
som huvudregel foretradesréatt att teckna nya aktier av
samma aktieslag i forhallande till det antal aktier de forut
dger. Beslutar Bolaget att genom kontantemission eller
kvittningsemission ge ut endast stamaktier eller aktier av
serie C har samtliga aktiedgare, oavsett om deras aktier ar
stamaktier eller aktier av serie C, ratt att teckna nya aktier i
férhallande till det antal aktier de forut dger. Vad som fore-
skrivits ovan om aktiedgares foretradesratt ager motsva-
rande tilldmpning vid sddan emission av teckningsoptioner
eller konvertibler som inte sker mot betalning med apport-
egendom. | enlighet med bestdmmelserna i aktiebolagslagen
ar det emellertid mojligt att avvika fran aktiedgarnas foretré-
desratt. | handelse av uppldsning av Bolaget berattigar aktier
av serie Ctill lika deli Bolagets tillgdngar som Bolagets stam-
aktier, dock inte med hogre belopp &n vad som motsvarar
aktiens kvotvarde. Stamaktier och aktier av serie C har
samma prioritet vid insolvens. Andring av de réttigheter som
foljer av aktier emitterade av Bolaget kan endast ske i enlig-
het med det forfarande som foljer 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 fér enligt aktiebolagslagen endast ske
med ett sddant belopp att det efter utdelningen finns full
téckning for Bolagets egna kapital och endast om utdel-
ningen framstar som férsvarlig med hansyn till (i) de krav
som verksamhetens art, omfattning och risker stéller pé det
egna kapitalet samt (i) Bolagets och koncernens konsolide-
ringsbehoy, likviditet och stéallning i dvrigt. Som huvudregel
far aktiedgarna inte besluta om storre utdelning &n vad
styrelsen foreslagit eller godként.

Rétt till utdelning tillkommer den som pé den av bolags-
stdmman faststéllda avstédmningsdagen for utdelning ar
registrerad som innehavare av aktier i den av Euroclear
Sweden AB férda aktieboken. Om aktiedgare inte kan nas
genom Euroclear kvarstéar aktiedgarens fordran pa Bolaget
avseende utdelningsbeloppet och begrénsas i tiden endast
genom regler om tiodrig preskription. Vid preskription tillfal-
ler utdelningsbeloppet Bolaget. Varken aktiebolagslagen
eller Bolagets bolagsordning innehéller nagra restriktioner
avseende ratt till utdelning till aktiedgare utanfor Sverige.
Utover eventuella begransningar som foljer av bank- eller
clearingsystem i berdrda jurisdiktioner, sker utbetalning till
sadana aktiedgare pd samma satt som till aktiedgare med
hemvist i Sverige. For aktiedgare som &r begrénsat skatt-
skyldiga i Sverige utgér dock normalt kupongskatt.



Agarforhallanden fore
foretradesemissionen

Nedan aterges en sammanfattning av Bolagets dgarstruktur
per den 30 juni 2022 och darefter kénda férandringar. Det
finns per dagen for Prospektets offentliggérande inget direkt
eller indirekt gande som leder till kontroll av Bolaget. Om
Foretrddesemissionen inte fulltecknas, kan emellertid Spetses
Investments Limited till fljd av garantidtagandet komma att
uppné en maximal &garandel av kapital och réster i Bolaget
som uppgér till cirka 52,8 procent. Bacara Holdings Limited &r
indirekt aktiedgare i Spetses Investments Ltd. Bacara Holdings
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Limited gs av en narstdende till Marios Fotiadis, styrelseord-
forande i IRRAS. Marios Fotiadis &r ocksa styrelseledamot i
Levant Capital och Bacara Holdings Limited. Marios Fotiadis
avser att kvarsta som aktiedgare dven efter Foretrddesemis-
sionen och darmed forfoga 6ver en betydande réstmajoritet i
Bolaget. Bolaget har inte vidtagit nagra sérskilda atgarderi
syfte att garantera att eventuell kontroll som stdrre aktiedgare
kan komma att besitta i framtiden inte missbrukas. De regler
till skydd fér minoritetséagare som finns i aktiebolagslagen
utgor dock ett skydd mot en majoritetségares eventuella
missbruk av kontroll 6ver ett bolag.

Namn Totalt antal aktier Andel av kapital Andel av roster
Bacara Holdings Limited 18 683 339 23,51% 23,51%
Fjérde AP-fonden 7359362 9,26% 9,26%
Carl-Olof och Jenz Hamrins Stiftelse 3800000 4,78% 4,78%
Lexington Holding Assets Ltd 3155727 3.97% 3,97%
Staffan Persson 2950005 3.71% 3.71%
March Asset Management 2315946 2,91 2,.91%
Andra AP-fonden 2000000 2,52% 2,52%
Martin Jonsson 1500000 1,89% 1,89%
Dr. Kleanthis G. Xanthopoulos 1301498 1,64% 1,64%
Avanza Pension 1251323 1,57% 1,57%
Ovriga aktiedgare 34912140 43,92% 43,92%
Totalt 79481340 100,00% 100,00%

Aktiedgaravtal
Till Bolagets kdnnedom finns det inget avtal mellan aktie-
dgarna som syftar till att féréandra kontrollen i IRRAS.

Utdelningspolicy

IRRAS kommer fortsatt att fokusera pé att vidareutveckla
och expandera Bolagets verksamhet och forsaljning. Till-
géngliga finansiella resurser och det redovisade resultatet
ska darfor aterinvesteras i rérelsen for finansiering av
Bolagets langsiktiga strategi. Styrelsens avsikt ar darfor att
inte foresla nagon utdelning till aktiedgarna fore dess att

Bolaget genererar en langsiktigt uthallig lonsamhet. Even-
tuella framtida utdelningar och storleken darav kommer att
faststéllas utifran Bolagets langsiktiga tillvaxt, resultatut-
veckling och kapitalbehov med hansyn tagen till vid var tid
gallande mal och strategier. Utdelningen ska, i den mén
utdelning féreslés, vara val avvagd med hénsyn till verksam-
hetens mal, omfattning och risk. Ingen utdelning har utbeta-
lats avseende rakenskapséaret 2021.
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Aktierelaterade incitamentsprogram Intjaningsvillkoren varierar mellan de olika programmen
Bolagsstdmman i Bolaget har vid flera tillfallen beslutat om och i ett program finns det prestationskrav som méste
attinfora aktierelaterade ersattningar i form av incita- uppfyllas for att optionerna ska kunna utnyttjas (se nedan).
mentsprogram och aktierétter i syfte att motivera och IRRAS har i nuldget fyra utestdende incitamentsprogram
beléna genom deldgande, fér att gynna Bolagets langsik- enligt nedan till anstéllda, nyckelmedarbetare och styrelse-
tiga intressen. Optionerna har tilldelats vederlagsfritt eller ledamdter.

till marknadsvarde och intjdnas dver optionernas loptid.

Antal utestaende
per dagen for Aktiekurspa  Optionsvirde per

Personaloptioner/aktieratter Prospektet Losenkurs  vérderingsdagen, spann aktie, spann Forfall
Incitamentsprogram 1 1662 405 13,60 58-34,6 0,0-21,5 30 september 2025
Incitamentsprogram 5 27793 25,86 13,8-43,3 0,0-19,2 3 mars 2023
Incitamentsprogram 6 735685 U 57-75 01-3,0 30 november 2028
Incitamentsprogram 7 981000 2 2,5-75 01-6,0 30 november 2029
Aktierdttsprogram N/A -
Summa incitamentsprogram/
aktieratter 3406883

1) Losenkurs motsvarande 110 procent av genomsnittet av den for varje handelsdag noterade volymviktade betalkursen fér IRRAS-aktien under perioden 10 handelsdagar innan tilldelningsdagen.
2) Lésenkurs motsvarar 110 procent av genomsnittet av den for varje handelsdag noterade volymviktade betalkursen fér IRRAS-aktien under 10 handelsdagar nédrmast fore tilldelningsdagen.

Det totala antalet utestdende optioner i Bolaget uppgar till sasmmanlagt 3 406 883, motsvarande cirka 0,43 procent av aktie-
kapitalet och 0,43 procent av det totala antalet roster i Bolaget efter genomférande av Féretradesemissionen.

Foretradesemissionen

Utspadning av aktiedgande

For de aktiedgare som avstar att teckna stamaktier i Féretrddesemissionen uppkommer en utspadningseffekt om totalt hogst
715 332 060 aktier, frdn 79 481340 aktier till 794 813 400 aktier. Detta motsvarar en utspadning om cirka 90 procent av det
totala antalet aktier och cirka 90 procent av det totala antalet roster i IRRAS efter Féretrddesemissionen.

Fore Foretradesemissionen

MSEK (per den 30 juni 2022) Efter Féretradesemissionen
Eget kapital 2,4 23,8
Antal aktier 79 481340 794 813 400
Substansvarde per aktie 0,03 0,03
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Teckningsataganden och garantiatagande

IRRAS har fran Bacara Holdings Ltd och Lexington Holding
Assets Ltd erhallit teckningsforbindelser att teckna aktier
motsvarande deras respektive pro rata-andel om cirka

27,5 procent av Foretradesemissionen forutsatt att deras
gemensamma aktiedgande inte uppgér till eller dverstiger
30 procent efter Foretradesemissionen. Fjarde AP-fonden
har vidare dtagit sig att teckna hogst sd8 ménga aktier som
motsvarar deras pro rata-andel av Foretrddesemissionen
upp till en sammanlagd emissionslikvid om 180 miljoner
kronor och efter det att aktier i Foretrddesemissionen teck-
nats med eller utan stéd av teckningsratter eller genom till-
delning enligt Spetses garantiatagande samt att deras
dgarandel efter Foretradesemissionen inte Overstiger nuva-
rande dgarandeli Bolaget. Darutover har Bolaget erhallit

AKTIEKAPITAL OCH AGARSTRUKTUR

garantidtaganden om cirka 46,6 procent av Foretrddesemis-
sionen fran Spetses Investments Limited, ett investerings-
bolag forvaltat av Levant Capital. Féretradesemissionen
omfattas séledes av teckningsataganden och garantidtagan-
den om totalt cirka 166 MSEK, motsvarande 77,2 procent av
Foretrddesemissionen.’ Teckningsdtagandena och garanti-
dtagande ingicks i juli 2022. Ingen erséttning utgér for
ingdngna teckningsférbindelser och garantidtagande utéver
ersattning uppgédende till400 000 USD for Spetses
Investments Limiteds omkostnader for externa radgivare i
samband med ingdendet av garantin. Varken teckningséta-
gandena eller garantidtagandena &r sékerstallda genom
pantsattning, sparrmedel eller ndgot liknande arrangemang.
For mer information, se avsnittet "Villkor och anvisningar”.

Tecknings- och garantiataganden vid full teckning i Foretradesemissionen

Teckningsatagande
(foretradesratt), andel

Garantiatagande, andel  Totalt atagande, andel

Aktiedgare avnyemissionen  Garantidtagande, SEK av nyemissionen av nyemissionen
Bacara Holdings Ltd" 23.5% - - 23.5%
Lexington Holding Assets Ltd" 40% - - 4.0%
Fjérde AP Fonden? 9.3% - - 9,3%
Externainvesterare
Spetses Investments Limited® 100 000 000 46,6 % 46,6
TOTALT 36,8% 46,6 % 83,4 %%

1

2

Bacara Holdings Ltd och Lexington Holding Assets Ltd har 4tagit sig att teckna aktier motsvarande deras respektive pro rata-andel om cirka 27,5 procent av Féretrddesemissionen férutsatt att deras
gemensamma aktiedgande inte uppgar till eller dverstiger 30 procent efter Foretradesemissionen.
Fjarde AP-fonden har atagit sig att teckna hogst sa manga aktier som motsvarar deras pro rata-andel av Féretradesemissionen upp till en sammanlagd emissionslikvid om 180 miljoner kronor och

efter det att aktier i Fretrddesemissionen tecknats med eller utan stéd av teckningsrétter eller genom tilldelning enligt Spetses garantidtagande samt att deras dgarandel efter Féretradesemissionen

inte 6verstiger nuvarande dgarandeli Bolaget.

3) Adress: Spetses Invesments Limited, c/o Walkers Corporate Limited, 190 Elgin Avenue, KY1-008 George Town, Grand Cayman, Cayman Islands.

4) Det totala dtagandet omfattas av ovan beskrivna begrénsningar.

Information om uppképserbjudanden och
inlosen av minoritetsaktier

Allmant

Bolagets aktier omfattas av de takeoverregler for vissa
handelsplattformar som har utférdats av Kollegiet for svensk
bolagsstyrning. Enligt dessa regler utloses budplikt for de
aktiedgare som genom forvérv av aktier ensam eller tillsam-
mans med nagon narstdende uppnér ett innehav som repre-
senterar minst tre tiondelar av réstetalet for samtliga aktieri
Bolaget. Vid ett sddant bud &ger vriga aktiedgare ratt att
avboja budet. Enligt aktiebolagslagen ges majoritetsaktiea-
gare med ett innehav om mer &n nio tiondelar av aktierna i ett
bolag ratt att [6sa in minoritetens aktier, samtidigt som mino-
riteten ges ratt att f& sina aktier inlsta. Bolagets aktier arinte
foremal for erbjudande som l@mnats till foljd av budplikt, inlo-
senratt eller l6sningsskyldighet. Bolagets aktier har inte varit
och &rinte féremal for nagot offentligt uppkdpserbjudande.

En aktiedgare som sjélv eller genom dotterféretag inne-
har mer an 90 procent av aktierna i ett svenskt aktiebolag
("Majoritetsaktiedgaren”) har ratt att [8sa in resterande
aktier i Méalbolaget. Agare till de resterande aktierna
("Minoritetsdgarna”) har en motsvarande ratt att fa sina
aktier inldsta av Majoritetsagaren. Forfarandet for inldsen av
Minoritetsdgarnas aktier regleras ndrmare i aktiebolagsla-
gen. Aktierna i IRRAS ar inte féremal for nagot offentligt
uppkopserbjudande, ndgon inlésenrétt eller [6sningsskyldig-
het. Bolagets aktier har aldrig varit foremal for ett offentligt
uppkopserbjudande.

1) Berdkningarna baseras pa antagandet att ingen utdver Bacara Holdings Ltd, Lexington Holdings Asset Ltd, Fjarde AP-fonden samt Spetses Investments Limited tecknar

aktier i Foretradesemissionen.
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Styrelse, ledande befattningshavare
och revisorer

Styrelse

Styrelsen har sitt sate i Stockholm. Enligt Bolagets bolagsordning ska styrelsen bestd av lagst tre och hdgst sju styrelseledaméter
utan suppleanter. Styrelsen bestar for ndrvarande av fem ledaméter valda for tiden intill slutet av drsstdmman 2023. Av tabellen
nedan framgar styrelseledamoterna, deras befattning, &ret de valdes in och deras oberoende i férhallande till Bolaget, ledande
befattningshavare och stérre aktiedgare. Storre aktiedgare definieras i enlighet med Koden som dgare som direkt eller indirekt
kontrollerar tio procent eller mer av aktierna eller résterna i Bolaget.

Oberoende i forhallande till:

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

1) Marios Fotiadis &ger genom Lexington Holding Assets Ltd och Bacara Holdings Ltd 27,48 procent av aktierna i Bolaget.

Nedan foljer ndrmare information om styrelseledamdternas alder, befattning, utbildning, annan relevant erfarenhet, aktuella
uppdrag, avslutade bolagsengagemang under de senaste fem aren och innehav av aktier och aktierelaterade instrument i
Bolaget. Uppdrag i dotterféretag inom Koncernen har exkluderats.
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Marios Fotiadis

Fodd 1973. Styrelseledamot sedan 2012 och
styrelseordférande sedan 2021. Ledamot i
ersdttningsutskottet.

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

Ovrig erfarenhet: Marios Fotiadis har mer &n
20 &rs erfarenhet fran private equity och
venture capital inom life sciencesektorn, bland
annat som deldgare i Advent International 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.

Innehav i Bolaget: 127 770 aktier samt

18 683 339 aktier via Bacara Holdings Ltd
och 3155 727 aktier via Lexington Holding
Assets Ltd.

Oberoende i férhdllande till Bolaget och dess
ledning, men gj i férhdllande till st6rre aktiedgare.

Catherine Gilmore-Lawless
Fodd 1960. Styrelseledamot sedan 2079.
Ordférande i ersdttningsutskottet.

Ovrig erfarenhet: Catherine Gilmore-Lawless
har mer &n 30 &rs erfarenhet inom det
neurokirurgiska omradet. Hennes erfarenhet
inkluderar mer &n 15 ar pé flera ledande
positioner hos Elekta AB, inklusive VD for
Elektas amerikanska dotterbolag. Hon var
instrumental vid lanseringen av ny neuro-
teknologi i Amerika. Andra befattningar pa
Elekta var bland annat Senior Vice President,
Marketing och Vice President, Clinical
Intelligence, Neuroscience.

Andra pagaende uppdrag: Vice President
Strategic & Intelligence Partnerships pa Elekta.
Agare av Gage Hospitality Group.

Tidigare uppdrag under de senaste fem aren:
Styrelseledamot i Clinical Laserthemia
Systems och radgivare till International
Stereotactic Radiosurgery Society.

InnehaviBolaget: O aktier.

Oberoende i férhdllande till sGvdl Bolaget och
dess ledning som till stérre aktiedgare.
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Eva Nilsagard
Fodd 1964. Styrelseledamot sedan 2078.
Ordférande i revisionsutskottet.

Utbildning: Eva Nilsagérd har en kandidatexa-
men i ekonomi och en Executive MBA fran
Handelshogskolan vid Géteborgs Universitet.

Ovrig erfarenhet: Eva har mer n 30 rs erfa-
renhet frén seniora ledningspositioner inom
finans, strategi- och afférsutveckling i globala
noterade och privata bolag framst inom life
science och fordonsindustrin.

Andra pagéende uppdrag: Styrelseledamot
och ordférande i SPERMOSENS AB och
Diagonal Bio AB, styrelseledamot i eEducation
Albert AB, styrelseledamot samt ordférande
for revisionsutskottet i AddLife AB, Bufab AB,
Hansa Biopharma AB, Nanexa AB, Nimbus
Group AB, SEK (Aktiebolaget Svensk Export-
kredit) och Xbrane Biopharma AB. Hon &r
grundare, VD och styrelseledamot for
Nilsagérd consulting AB.

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

Innehav i Bolaget: 11500 aktier.

Oberoende i férhdllande till sévél Bolaget och
dess ledning som till storre aktiedgare.
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Anita Tollstadius

Fodd 1955. Styrelseledamot sedan 20177.
Ledamot i revisionsutskottet och i ersdttnings-
utskottet.

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

Ovrig erfarenhet: Anita Tollstadius har mer &n
30 &rs erfarenhet av global verksamhet och
harinnehaft ett flertal olika ledande positioner
inom life science.

Andra pagaende uppdrag: Nej.
Tidigare uppdrag under de senaste fem aren:
Styrelseledamot i MediCheck AB och

Tollstadius & Co AB samt VD for
ContextVision AB.

Innehav i Bolaget: 11500 aktier.

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

Kleanthis G. Xanthopoulos
Fodd 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 molekylérbiologi frén
Stockholms universitet och han har varit
docent vid Karolinska Institutet i Stockholm,
Sverige.

Ovrig erfarenhet: Kleanthis G. Xanthopoulos
har mer &n 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 pa NASDAQ
(Anadys Pharmaceuticals Inc., vilket kdptes av
F. Hoffmann-La Roche Inc. 2011, och Regulus
Therapeutics Inc). Kleanthis G. Xanthopoulos
har ocksa finansierat och formedlat flera
samgéenden och samarbeten mellan stora
farmaceutiska bolag. Han &r en Onassis-
stipendiat och har erhallit ett antal utmarkelser,
inklusive E&Y's Arets entreprendr i San Diego
och Arets VD i San Diego.

Andra pagaende uppdrag: Styrelseledamot
och grundare av Senté, styrelseledamot i
Shoreline Biosciences och Connect Biopharma
samt President for Helios Capital.

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

InnehaviBolaget: 1301498 aktier samt
1490 277 personaloptioner.

Ej oberoende i férhallande till Bolaget, dess
ledning eller i férhdllande till stérre aktiedgare.
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Ledande befattningshavare

Nedan foljer information om koncernledningens alder, befattning, utbildning, annan relevant erfarenhet, aktuella uppdrag,
avslutade bolagsengagemang under de senaste fem aren och innehav av aktier och aktierelaterade instrument i Bolaget.
Uppdrag i dotterbolag inom Koncernen har exkluderats.

Will Martin

Fédd 1975. VD sedan 20217, President sedan
2020 och Chief Commercial Officer sedan
2078.

Utbildning: BA inom ekonomi och dator-
applikationer frén University of Notre Dame
och en MBA fran Johns Hopkins University.

Ovrig erfarenhet: Will Martin har senast inne-
haft en tjanst som General Manager for Philips
Healthcare med inriktning pa Perifer vaskulér
(PV) utrustning. I denna roll ansvarade han for
expansion och tillvaxt for Philips Healthcare
inom detta omrade. Han ansvarade for att
definiera den globala afférsstrategin och under
hans chefskap var segmentet for PV den
snabbast vixande verksamheten inom Philips.
Tiden fore Philips arbetade Will Martin som
Vice President fér Commercial Operations
samt Marknad- och Afféarsutveckling for
AtheroMed, Inc. Han tjénstgjorde som Vice
President for sélj- och marknadsforing for
Hotspur Technologies, Inc., Vice President for
internationell forsaljning pa AccessClosure,
Inc., och innehade viktiga kommersiella roller
inom Boston Scientific Corporation, Aventis
Pharmaceuticals och Corning, Inc.

Andra pagéende uppdrag: Styrelseledamot i
Morris Innovative.

Tidigare uppdrag under de senaste fem aren:
General Manager for Philips Healthcare.

Innehav i Bolaget: 20 000 aktier samt
435716 personaloptioner.

Adam Sampson
Fodd 1968. Vice President of Product Excellence
sedan 20178 och anstdlld i Bolaget sedan 2018.

Utbildning: Adam Sampson har en kandidat-
examen i maskinteknik fran San Diego State
University och innehar en rad certifikat inom
teknik, foretagsekonomi och foretagsledning.

Ovrig erfarenhet: Adam Sampson &r en global
exekutiv chef inom strategisk och taktisk
produktledning, vilket omfattar life science,
hogpresterande databehandling, konstruktion
och industrier inom detaljhandelsupphandling.
Under sin karriér har han utvecklat l6nsamma
nya produkter och stérkt de huvudsakliga
intaktsflodena at internationella kunder sésom
American Express, eBay, Kohler och Roca. Han
har spelat en avgdrande roll for utveckling,
kommersialisering och underhall av 14 nya
produktplattformar, samtliga immaterial-
rattsliga nyheter, varav nio var storre vinst-
generatorer. Han har optimerat eller tagit fram
fem fullstdndiga livscykelprocesser och &r
uppfinnaren bakom eller ledaren f&r uppfin-
narna 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 inom R&D hos Fluidmaster.

Innehav i Bolaget: O aktier samt
140 150 personaloptioner.
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Kellie Fontes
Fodd 1967. Vice President, Human Capital,
anstdlld i bolaget sedan 2078.

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

Ovrig erfarenhet: Kellie Fontes har lang
erfarenhet inom lakemedels-, medicinteknik-
och annan hégteknologisk industri och har
djupgédende kunskaper om alla aspekter av
personalfragor. Hon har dven haft ansvar som
radgivare &t seniora chefer i syfte att dka olika
personliga férmagor samt att driva afférs-
strategier.

Andra pagéende uppdrag: Nej.

Tidigare uppdrag under de senaste fem aren:
Fore sin tid pa IRRAS innehade Kellie Fontes en
tjanst som Employee Relations och Compliance
Director hos General Atomics och innehade
dessférinnan en tjanst som US Director,
Employee Relation pa GlaxoSmithKline.

Innehav i Bolaget: O aktier samt
91120 personaloptioner.



Griffen Stapp
Fodd 1986. Interim CFO sedan 2021.

Utbildning: MBA i féretagsekonomi med
inriktning pa redovisning frén California State
University San Marcos

Ovrig erfarenhet: Griffen Stapp har tidigare
arbetat som revisor och har stor erfarenhet
inom omrédena intern kontroll, revision och
affarsanalys.

Andra pagaende uppdrag: Styrelseledamot i
California Communication Access Foundation
och Wesley House. Ledamot i den radgivande
styrelsen for Clear Blue Sea.

Tidigare uppdrag under de senaste fem aren:
Ekonomichef pa New Leaf Biofuel och CFO pa
Gaia Medical Biosciences.

Innehav i Bolaget: O aktier och
67 500 personaloptioner.

STYRELSE, LEDANDE BEFATTNINGSHAVARE OCH REVISORER

Revisorer
Enligt IRRAS bolagsordning ska Bolaget ha en till tva reviso-
rer med eller utan revisorssuppleanter. Den 24 maj 2022
beslutade arsstimman om omval av KPMG AB ("KPMG")
som revisor for tiden intill slutet av ndsta arsstdamma. KPMG
har varit Bolagets oberoende revisor sedan juni 2015.
Huvudansvarig revisor hos KPMG fram till arsstdmman var
Duane Swanson, auktoriserad revisor och medlem av FAR
(branschorganisation for redovisningskonsulter, revisorer
och rédgivare i Sverige). Huvudansvarig revisor hos KPMG
efter drsstdmman ar Stefan Lundberg, auktoriserad revisor
och medlem av FAR (branschorganisation for redovisnings-
konsulter, revisorer och rédgivare i Sverige). KPMG:s adress
ar Box 382, 10127 Stockholm. Ut6ver vad som uttryckligen
anges haringen information i Prospektet granskats eller
reviderats av Bolagets revisorer.

| &rsredovisningen fér 2021 gor revisorn féljande
uttalande.

"Vasentlig osdkerhetsfaktor avseende antagandet

om fortsatt drift

Vivill fasta uppmarksamhet pé arsredovisningens forvalt-
ningsberattelse (s. 25) och not 3 (s. 45) av vilken det framgar
att koncernens likvida medel inte técker den likviditet som
behovs for att bedriva den planerade verksamheten de
narmaste 12 manaderna. Det framgar ocksé av forvaltnings-
berattelsen att det bedoms att den senaste tidens utveckling
i bolaget gor att utsikterna dr goda for att finansiera bolagets
verksamhet genom olika typer av finansieringsméjligheter
samt att, om finansiering inte erhalls i tillrdcklig omfattning,
det finns risk for att forutsattningar for fortsatt drift inte
foreligger. Dessa forhéllanden tyder pa att det finns en
vasentlig osdkerhetsfaktor som kan leda till betydande tvivel
om bolagets férmaga att fortsatta verksamheten.”
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Ovriga upplysningar avseende styrelsen
och ledande befattningshavare

Det foreligger inga familjeband mellan styrelseledamoter
eller ledande befattningshavare i Bolaget.

Ingen av styrelseledaméterna eller de ledande befatt-
ningshavarna har ndgon familjerelation med ndgon annan
styrelseledamot eller annan ledande befattningshavare inom
Bolaget. Ingen av styrelseledamoterna eller de ledande
befattningshavarna har darutdver under de senaste fem aren
(i) domts i bedragerirelaterade mal, (ii) varit stéllféretradare,
styrelseledamot eller ledande befattningshavare i nagot
féretag som forsatts i konkurs, konkursférvaltning eller likvi-
dation (annat &n frivillig likvidation) eller (iii) bundits vid och/
eller utfardats paféljder for brott av reglerings-eller tillsyns-
myndigheter (inbegripet erkdnda yrkessammanslutningar)
eller (iv) férbjudits av domstol att ingd som medlem av bola-
gets forvaltnings-, lednings- eller kontrollorgan eller fran att
ha ledande eller 6vergripande funktioner hos en emittent.
Sésom framgar ovan har vissa styrelseledamdter och
ledande befattningshavare privata intressen i Bolaget
genom sina vardepappersinnehav. Styrelseledaméter och
ledande befattningshavare i Bolaget &r styrelseledamoter
och funktionareri andra bolag samt har aktieinnehaviandra
bolag, och fér det fall ndgot sddant bolag ingér afférsforbin-
delser med Bolaget kan styrelseledaméter eller ledande
befattningshavare i Bolaget ha en intressekonflikt, vilket
hanteras genom att den berdrda personen inte ar involverad
i hanteringen av drendet & Bolagets végnar. | samband med
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Foretrddesemissionen har aktiedgande ledaméter i styrelsen
och bolagsledningen under en period pa 180 dagar efter till-
kdnnagivandet av utfallet i Foretrddesemissionen &tagit sig
att inte sélja aktier i Bolaget. Atagandet att inte sélja aktier
omfattas av sedvanliga undantag sdsom accept av ett
uppkopserbjudande till samtliga aktiedgare i Bolaget, forsalj-
ning eller annan avyttring av aktier till en nérstédende, ett
investeringssparkonto eller en kapitalférsékring forutsatt att
ett liknande atagande att inte sélja aktier ingétts av en sddan
nérstdende eller eventuell ny registrerad dgare till f6ljd av
overforingen, forsaljning eller annan avyttring av aktier till
foljd av ett erbjudande frén Bolaget om aterkdp av egna
aktier, forséljning eller annan avyttring av teckningsratter till
féljd av en foretrddesemission, utdelning till aktiedgare,
styrelse, ledning eller nérstdende forutsatt att sddana nya
dgare ingar ett liknande atagande att inte sélja aktierna eller
da overforing av aktier krévs av legala, administrativa eller
rattsliga skél. Dessutom kan Sole Global Coordinator, pa
diskretionér basis om de bedémer det ld&mpligt i det enskilda
fallet, bevilja undantag fran de relevanta dtagandena och da
kan aktierna bjudas ut till forséljning. Nar atagandet har gatt
ut ar aktiedgande ledamoter i styrelsen och bolagsledningen
fria att sélja sina aktier. Utdver vad som angetts haringen
styrelseledamot eller ledande befattningshavare nagra
privata intressen som kan st& i strid med Bolagets intressen.

Samtliga styrelseledaméter och ledande befattningsha-
vare &r tillgédngliga genom kontakt med Bolagets kontor pa
adressen Box 160 10123, Stockholm.



LEGALA FRAGOR OCH KOMPLETTERANDE INFORMATION

Legala fragor och kompletterande
information

Bildande och legal form samt
verksamhetsforemal

Bolaget ar 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 ar IRRAS. Bolagets org. nr ar
556872-7134 och Bolagets LEI-kod ar
549300EKKVAN2J25MJ59. Styrelsen har sitt sate i
Stockholm och Bolaget bedriver sin verksamhet i enlighet
med aktiebolagslagen.

Bolagets syfte ar att utveckla, marknadsfora och sélja
medicinteknisk utrustning, direkt eller indirekt dga och
forvalta fast eller [6s egendom och darmed forenlig verk-
samhet. Adressen till Bolagets webbplats &r www.irras.com.
Informationen pé Bolagets webbplats utgér inte en del av
Prospektet (utéver den information som har inforlivats
genom hénvisning i Prospektet). Det finns hyperlankari
Prospektet. Informationen p& dessa webbplatser utgor inte
en del av Prospektet och har inte granskats eller godkénts av
Finansinspektionen.

Koncernstruktur

Bolaget &r moderbolag i Koncernen som per dagen for
Prospektet bestar av tre direkt heldgda dotterforetag, det
tyska dotterbolaget IRRAS GmbH, det amerikanska dotter-
bolaget IRRAS USA, Inc och det nederldndska dotterbolaget
IRRAS BV. Det svenska moderbolaget ansvarar fér koncern-
6vergripande funktioner sésom ekonomi, investerarrelationer
samt for IT. Det amerikanska foretaget ansvarar for tillverk-
ning och utveckling av befintliga och nya produkter samt
forsaljning i Nordamerika. Det tyska dotterforetaget ar primart
ett forsaljningsbolag och det nederldndska dotterféretaget ar
ett distributions-och logistikbolag.

IRRAS AB

IRRAS USA, Inc

IRRAS GmbH IRRAS BV

Organisation

IRRAS har sitt huvudkontor i Stockholm, Sverige och har
utover det kontor i San Diego, Kalifornien, USA och
Miinchen, Tyskland. Medelantalet anstéllda i koncernen har
under rékenskapséret 2027 var 53. Av dessa var sju anstéllda
i moderbolaget. Fordelat per land var medelantalet i Sverige
sju, i USA 42 och fyra i Tyskland. Medelantalet kvinnori
koncernen var 26 och medelantalet méan var 27.

Vasentliga avtal

Nedan foljer en sammanfattning av vasentliga avtal som har
ingatts av Bolaget. Utdver nedan beskrivna avtal har IRRAS,
vid utfdrdandet av detta prospekt, inte nagra avtal av vasentlig
betydelse utdver den [6pande verksamheten. Avtalinom den
[6pande verksamheten inkluderar huvudsakligen tillverk-
ningsavtal med de féretag som producerar de olika kompo-
nenterna i IRRAflow-systemet och avtal med distributérer.
Savél tillverkningsavtalen som distributionsavtalen ar
ingdngna pa villkor som &r sedvanliga for Bolagets bransch.

Finansieringsavtal

IRRAS har den 29 juli 2021ingétt ett finansieringsavtal pé

10 miljoner euro med Europeiska investeringsbanken (EIB),
som stdds av den alleuropeiska garantifonden (EGF). Genom
finansieringsavtalet kan IRRAS f4 tillgéng till upp till 10 miljo-
ner euro fran EIB att anvdndas till produktutveckling och
generering av klinisk data. Genom finansieringsavtalet till-
handahalls upp till 10 miljoner euro i tva ldnetrancher om
vardera 5 miljoner euro under en tvaarsperiod fran dagen for
finansieringsavtalet. Utbetalning under finansieringsavtalet
forutsatter att vissa villkor &r uppfyllda, inklusive att avtalade
resultatkriterier uppnds samt att bolaget kan tillhandahalla
en likviditetsprognos for de kommande tolv m&naderna som
utvisar att bolaget kan betala sina skulder allteftersom de
forfaller (med beaktande av utbetalningen av tranchen).
Ytterligare ett villkor for utbetalning av den andra tranchen
ar att IRRAS ska uppvisa att bolaget har bruttointékter om
minst 30 miljoner kronor for den féregdende tolvménaders-
perioden. Varje l@netranche ska aterbetalas inom fem ar fran
utbetalning av sddan ldnetranche. Utdver arlig réntesats om
3,0 procent ska IRRAS betala en ersattning till EIB vid ater-
betalning av varje ldnetranche och sddan ersattning &r kopp-
lad till bolagets intdkter. Vid fortida aterbetalning av en tran-
che ska en fortida aterbetalningsavgift erldggas. Finansie-
ringsavtalet ar osékerstallt men ett villkor fér utbetalning ar
attvissa av IRRAS dotterbolag stallt borgen for IRRAS
forpliktelser under finansieringsavtalet. Per den 30 juni 2022
har lanet inte utnyttjats.
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Kortsiktigt laneavtal

IRRAS har den 16 maj 2022 ingatt ett kortsiktigt ldneavtal
med Bacara Holdings Ltd, IRRAS huvudégare, som kontrolle-
ras av Bolagets styrelseordférande Marios Fotiadis. Genom
det kortsiktiga laneavtalet tillhandahalls upp till 40 miljoner
kronor i tva l&netrancher om 10 miljoner kronor respektive en
l&netranche om 20 miljoner konor under en period om

120 dagar frén dagen for det kortsiktiga ldneavtalet. Lanefa-
ciliteten har en arlig rénta om 6,0 procent. Den kortfristiga
l&nefaciliteten ar sikerstalld genom ett patentavtal dér vissa
av Bolagets patenti USA och Sverige har pantsatts. Per den
30juni 2022 har 30 miljoner kronor av l&net utnyttjats.
Bolaget ska pé& begéran av styrelsen i Bacara Holdings Ltd
kvitta det utestdende lanet inklusive upplupen rénta mot de
betalningsforpliktelser som uppstar till foljd av teckning av
aktier i enlighet med Bacara Holdings Ltds teckningsforbin-
delse i Foretradesemissionen. Teckningsforbindelsen ska
infrias av Bacara Holdings Ltd &ven om Foretrddesemissio-
nen inte blir fulltecknad, villkorat av att Bacara Holdings Ltd
och Lexington Holding Assets gemensamma aktiedgande
inte uppgar till eller Gverstiger 30 procent av det totala anta-
let aktier och roster i Bolaget efter Féretradesemissionen. |
det fall nya aktier i Foretrddesemissionen endast tecknas
enligt avgivna tecknings- och garantidtaganden ska Bacara
Holdings Ltd teckna 143 407 474 nya aktier for emissionslik-
vid om SEK 43 022 242,20. | ett sadant fall motsvarar vardet
av l&nebeloppet under det kortsiktiga ldneavtalet cirka

92,98 procent av den teckningsforbindelse som Bacara
Holdings Ltd har ldmnat.

Rattsliga forfaranden och skiljeforfaranden
IRRAS har inte under de senaste tolv manaderna varit part i
négra myndighetsforfaranden, réttsliga forfaranden eller
skiljeférfaranden (inbegripet férfaranden som annu inte &r
avgjorda eller som enligt Bolagets kdnnedom riskerar att
inledas) som bedoms skulle kunna fa betydande effekt pa
Bolagets finansiella stallning eller [6nsamhet.

Transaktioner med nérstaende

Nedan presenteras transaktioner med nérstdende som har
agt rum under perioden Tjanuari 2022 fram till dagen for
prospektet. Samtliga transaktioner med narstadende har
skett péd marknadsmaéssiga villkor.

Koncernen har képt utbildningstjénster fran en person
nérstadende styrelsemedlemmen Kleanthis G. Xanthopoulos.
Kostnaden for perioden 1januari 2022 fram till dagen for
Prospektet uppgick till200,9 TSEK.

Utover de transaktioner som anges ovan har Bolaget inte
varit part i ndgon nérstdendetransaktion under perioden
Tjanuari 2022 fram till dagen for Prospektet.

Lagstadgade offentliggéranden

Nedan foljer en sammanfattning av den information som
Bolaget under den senaste tolvmanadersperioden har
offentliggjort i enlighet med Europaparlamentets och radets
férordning (EU) nr596/2014 av den 16 april 2014 om
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marknadsmissbruk (Marknadsmissbruksférordningen), och
som enligt Bolagets bedémning fortfarande &r av betydelse
per dagen for Prospektet.

Finansiella rapporter
® Delarsrapport for perioden januari — mars 2022, vilken
publicerades den 27 april 2022.

® Arsredovisning for perioden 1januari — 31december 2021,
vilken publicerades den 29 april 2022.

@ Delarsrapport for perioden januari — juni 2022, vilken
publicerades den 22 juli 2022.

Finansiella hdndelser

® Den 10 juni 2021 offentliggjorde IRRAS att Bolaget
genomfdrt en riktad nyemission av 13 200 000 aktier till
ett begrénsat antal svenska och internationella aktiea-
gare, déribland Fjarde AP-fonden, Bacara Holdings Limi-
ted, Lexington Holding Assets Ltd och Xanthopoulos
family trust. Emissionen genomfordes till en tecknings-
kurs om 5 kronor per aktie och Bolaget tillfordes déarige-
nom en emissionslikvid om cirka 66 miljoner kronor fére
transaktionskostnader.

® |IRRAS offentliggjorde den 29 juli 2021 att Bolaget ingatt
ett finansieringsavtal pa 10 miljoner euro med Europeiska
investeringsbanken (EIB), som stdds av den alleuropeiska
garantifonden (EGF). Genom finansieringsavtalet kan
IRRAS fé tillgéng till upp till 10 miljoner euro fran EIB att
anvandas till produktutveckling och generering av klinisk
data. Genom finansieringsavtalet tillhandahélls upp till
10 miljoner euro i tvé lanetrancher om vardera 5 miljoner
euro under en tvaarsperiod fran dagen for finansierings-
avtalet. Utbetalning under finansieringsavtalet forutsatter
att vissa villkor &r uppfyllda, inklusive att avtalade resul-
tatkriterier uppnas.

® IRRAS meddelade den 25 maj 2021 att Bolagets ldn om
832 055 dollar (cirka 6,9 miljoner kronor) fran det ameri-
kanska stimulanspaketet Paycheck Protection Program
har efterskénkts eftersom Bolaget ansags ha levt upp till
kraven som stéllts pa ldntagarna avseende hur pengarna
skulle anvandas.

® Den 4 juli 2022 offentliggjorde IRRAS att styrelsen har
beslutat att revidera bolagets finansiella mal samt en
uppdatering pé affarsverksamheten. Bolaget utvérderar
ett kommersiellt samarbete med etablerade medicinsk-
tekniska foretag som har en storre marknadsnéarvaro och
fler séljare fokuserade inom neurokirurgi och neurointensiv-
vard for att potentiellt kunna péskynda anvandandet av
Bolagets produkter samtidigt som det skulle kunna minska
kostnaderna for att vaxa forsaljningsorganisationen.

® Den 4 juli 2022 meddelade IRRAS att Bolagets styrelse
har beslutat om en nyemission av aktier motsvarande upp
till 215 miljoner kronor med foretradesratt for Bolagets
befintliga aktiedgare. Foretrddesemissionen &r villkorad av
godkdnnande av en extra bolagsstdmma den 3 augusti
2022.



Kommersiella hdndelser

® IRRAS offentliggjorde den 1juli 2027 att Will Martin till-
trader som vd samt att Kleanthis G. Xanthopoulos, Ph.D.,
darmed avgar som vd men sitter kvar i bolagets styrelse.

® Den 18 juni 2021 meddelande IRRAS att Sabina Berlin
avgér som CFO av personliga skél och att den befintliga
medarbetaren Griffen Stapp tilltrédder i rollen som interim
CFO till dess att Bolaget kan rekrytera en permanent
ersattare.

Radgivare

Carnegie Investment Bank agerar Sole Global Coordinator
och Joint Bookrunnner i transaktionen medan Vator
Securities agerar Joint Bookrunner. Carnegie och Vator
(samt till dem narstéende féretag) har tillhandahallit, och kan
i framtiden komma att tillhandahélla, olika bank-, finansiella,
investerings-, kommersiella och andra tjanster at Bolaget for
vilka de erhallit, respektive kan komma att erhélla, ersétt-
ning. Setterwalls Advokatbyra ar legal rédgivare till Bolaget i
samband med Féretrddesemissionen.

Skattefragori Sverige

Skattelagstiftningen i (i) investerarens medlemsstat och (ii)
det land dar emittenten har sitt sdte kan inverka pa inkom-
sterna fran vardepapperen som berdrs i Prospektet. Beskatt-
ningen av varje enskild aktiedgare beror pa dennes speciella
situation, till exempel om aktiedgaren &r obegransat eller
begransat skattskyldig i Sverige, om aktiedgaren dger
aktierna som fysisk eller juridisk person, eller om aktierna
forvaras pa ett investeringssparkonto. Vidare géller sarskilda
regler for vissa typer av skattskyldiga, exempelvis invest-
mentforetag och forsakringsforetag. Varje innehavare av
aktier bor darfor radfraga en skatterddgivare for att fa infor-
mation om de sarskilda konsekvenser som kan uppstéa i det
enskilda fallet, inklusive tilldmpligheten och effekten av
utlédndska regler och skatteavtal.

Transaktionskostnader

Bolagets kostnader hanforliga till Foretrddesemissionen
berdknas uppga till omkring 15 MSEK. S&dana kostnader &r
framférallt hanforliga till kostnader for finansiella radgivare,
revisorer, legala radgivare, sattning av Prospektet och kost-
nader relaterade till marknadsféringsmaterial och andra
presentationer.

LEGALA FRAGOR OCH KOMPLETTERANDE INFORMATION
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HANDLINGAR INFORLIVADE GENOM HANVISNING

Handlingar inforlivade genom
hanvisning

Féljande handlingar inforlivas i Prospektet genom hénvis-

ning. Dokumenten som inférlivas genom hanvisning finns

tillgéngliga péd www.irras.com.

® |IRRAS delérsrapport fér perioden 1januari — 30 juni 2022,
vilken inte har varit foremal for granskning av Bolagets
revisor, inklusive jdmforelsetal avseende motsvarande
period 2027, dér hénvisning gors till rapport 6ver resultat
fér koncernen pé sida 8, rapport 6ver finansiell stéllning
for koncernen pé sida 9, rapport Gver fordndring av eget
kapital i koncernen pé sida 10, rapport 6ver kassaflédet for
koncernen pé sida 11, och noter pa sidorna 15-16.

® |IRRAS reviderade arsredovisning for rékenskapsaret 2021,
dér hanvisning gors till rapport 6ver resultat for koncernen
pé sidorna 27-28, rapport éver finansiell stallning for
koncernen pa sida 29, rapport 6ver fordndring av eget
kapitali koncernen pé sidorna 30-31, rapport 6ver kassa-
flodet for koncernen pé sida 32, noter pa sidorna 39-54
samt revisionsberattelse pa sidorna 56-59 och den orevi-
derade jamforelseinformation for rakenskapsaret 2020
dar hanvisning gors till Rapport 6ver resultat for koncer-
nen pé sidorna 27-28.

Handlingar tillgangliga for inspektion
Bolagets bolagsordning och registreringsbevis finns under
Prospektets giltighetstid tillgdngliga pa Bolagets webbplats
www.irras.com.
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DEFINITIONER

Cerebrospinalvitska (CSF)

Definitioner

Hjarn-ryggmargsvatska

Diagnosrelaterade grupper (DRG)

Ett system for kategorisering av vardinsatser och faststallande av
kostnadserséattning inom sjukvarden

Distal Angivande av en riktning mot kroppens extremiteter

Stroke orsakad av ett blodkarl som plotsligt brister och leder till
Hemorragisk stroke blédningi eller runt hjérnan
Infusion Tillforsel av vatska eller ldkemedel intravendst till patient

Intrakraniellt tryck (ICP)

Trycket i kraniets inre

Pump (dven omnamnd kassett)

Reglerar flédet in och ut ur en enhet

Kateter

Medicinskt instrument som fors in i kroppen for att tdmma ut vatska,
forain lakemedel eller for att fora in andra medicinska instrument

Kateterblockeringar

Blockeringar i katetern som hindrar flodet

Klinisk studie

Studie utférd pad manniska av ett lakemedel eller en
medicinteknisk produkt

Lumen

Halrum eller kanal i kateter

Managed care (organisationer)

Ett amerikanskt begrepp for att beskriva organisationer som férmedlar
kontakter mellan vardtagare och vérdgivare for att uppna sjukvard till
l&agre kostnad, ofta genom en sjukvardsférsakringsprogram

Neurokirurgi

Specialiteten inom sjukvarden inriktad pa skador och sjukdomar
i hjarna och ryggmarg

Ocklusion

Blockering

Patologiska vatskor

Av sjukdom férandrade kroppsvatskor

Predikatprodukt (eng.predicate device)

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

Data héanforlig till studier som utfors pa potentiellt blivande lakemedel

Preklinisk data innan det testas pa manniskor
Person, foretag, institution eller organisation som ansvarar for att
Sponsor inleda, organisera och/eller finansiera en klinisk studie
Subduralhematom intréffar nar en ven eller andra blodkarl brister
mellan kraniet och den yttersta hinnan som técker hjarnan, vilket
Subduralhematom resulterarien ansamling av blod (ett hematom) pa hjarnans yta

Ventrikeldréinering (eng. external ventricular

drain (EVD))

Dréanering av de utrymmen i hjarnan som innehaller
cerebrospinalvatska

Ventrikel

Utrymme i hjarnan som innehaller cerebrospinalvatska

US Food and Drug Administration (FDA)

Den amerikanska lakemedelsmyndigheten
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Bolaget

IRRAS AB

Box 160

101 23, Stockholm
Telefon: 070 2115170
WWW.irras.com
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Joint Bookrunner

Carnegie Investment Bank AB (publ)
Regeringsgatan 56
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Joint Bookrunner
Vator Securities AB
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114 36 Stockholm

Revisor
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