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Life science-industrin star infor sin mest
omfattande regulatoriska omstallning

O O
n agO nsin Nya krav pa efterlevnad av MDR, IVDR och andra regelverk
‘ kraver kontroll, transparens och Kontinuerlig évervakning.




Utmaningen

Regelverken ar manga, marknaderna olika och kraven
forandras standigt. For att illustrera komplexiteten anvander
vi produkten EpiMonitor som exempel - en avanceraad
barbar medicinteknisk produkt som anvands for overvakning
av epileptiska anfall.

Den innehaller sensorer, batteri, Bluetooth-kommunikation
och Al-analys, ar inom riskklass Ila och distribueras pa dver
40 marknader

EpiMonitor

Overvakning av epilepsi
NN ESHIE
Distribueras globalt
Saljs i stora volymer
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Utmaningen

FOr att fortsatta salja produkten pa dessa marknader under de
nya regulatoriska ramarna kravs omtattande dokumentation,

sparbarhet och en kontinuerligt uppdaterad efterlevnadsstrategi.

Det handlar inte om ett engangsarbete - utan om hundratals
timmars analys, tolkning, uppdatering och dvervakning varje ar.
Foretagen och dess specialister inom regulatory behdver forsta
exakt vad som galler i varje marknad, vad som andrats, och vad
som maste goras - i ratt tid och pa ratt satt.

FOoretag som missar att genomfora en korrekt gapanalys,
uppdatera sin tekniska dokumentation eller hantera en andring |
ett nationellt krav riskerar att:

* Fa sin produkt tillfalligt eller permanent avregistrerad

* Forlora tillgang till en eller flera marknader

* Utsattas for tillsyns- eller sanktionsatgarder

* Forstora fortroendet hos partners, distributorer och
anvandare

EpiMonitor

Overvakning av epilepsi
NN ESHIE
Distribueras globalt
Saljs i stora volymer
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Jtmaningen
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Utmaningen

Regulatoriska ar

SVdlle:

—piMonitor (40 r
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+ 1 264 tillampliga regelverk, direktiv ochflagar att halla koll pa

» 100+ kallor som publicerar andringar, uppdateringar och

» Over 500 mojliga awikelser mellan nationella ‘tolkningar
» Risk for feltolkning eller forsening varje gang nagot dndras

» Hundratusentals-Euro per ar for att hantera manuellt - om
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Utmaningen

Utan ett strukturerat verktyg ar det inte bara svart -
det ar direkt riskabelt.

FOr manga foretag innebar det ett standigt
overhangande hot om forsaljningsstopp,
regulatoriska ingripanden och forlorade marknader.

Det ar inte ett jobb som kan goras pa en eftermiddag,
ocnh det racker inte mea 'pra koll' — utan struktur,
systematik och uppdaterad information gar det
snabbt at fel hall.
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Over 300 000 foretag inom life science
Fler an 5 miljoner produkter

Som alla behover uppfylla nya krav och regelverk!

Med start nu.
Inte Innan.
Absolut inte senare.
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Det ar detta enorma problem och
den stora utmaningen for foretag
iInom life sciences som Hoodin loser.

Men vad menar vi med att det ar nu
som det hander?
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2024 2025 PAOPAS 2027

Arbetet och investering borja ch okar allt eftersom
att gap, insikter och brister skall atgardas.

Det ar forst nu som kraven i de nya regelverken trader i kraft
och darmed forandras situationen radikalt. Fran lag efterfragan
till formodad mycket hog.
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Forordning (EU) 2023/607 har forlangt MDR och IVDR-deadlines - men med ett villkor:
Man far bara fortsatta salja sina produkter om man redan nu visar att man har kontroll.

ALt
N har koll pa varje regel i varje marknad.
t ar darfor efterfragan okar nu.

Att ma

e

man har paborjat dvergangen.

Inte fOrra aret.
Inte igar.
Det startar nu!
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Losningen

Hoodin ar ett Al-drivet verktyg utvecklat for att hjalpa RA-team att uppna exakt de regulatoriska krav som galler for varje marknad,

orodukt och teknikomrade. Systemet bygger pa automatiserad analys, avancerad datamatchning och dvervakning av tusentals
kallor for att stodja hela kedjan av regulatoriska arbete.

Plattformen erbjuder tva centrala funktioner:

Smart Compliance List - En dynamisk lista over tillampliga Smart Surveillance Modules - Automatisk bevakning av
regelverk per produkt och marknad. regulatoriska andringar, riskinformation och vetenskaplig evidens.

Smart Compliance List
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Losningen

Smart Compliance List

Ger en strukturerad och automatiserad lista dver tillampliga regelverk for varje produkt baserat pa egenskaper

@En fcrdcess

® Al-genererad och regelverksvaliderad lista som tacker over 2 000
regel\/e rk glObalt P> [DEMO] Hoodin for Medtech

® |dentifierar och kopplar samman krav fran MDR, IVDR, FDA, RED,
REACH, GDPR och lokala tillampningar i varje vald marknaad

EpiMonitor Hub

® Visar regulatoriska skillnader och awvikelser visuellt - per land
och regelverk

® Forser anvandaren med Al-stodd analys for att identifiera vad
som kravs for att uppna compliance i varje marknad

® Sparar och presenterar andringar i tillampliga regelverk sa att
SlavEIfCe ren Sef e Kt Vao SOl SRt =is = e aElh

® Stod for gapanalys, prioritering och konkret planering av
atgarder

EpiMonitor Hub / Smart Compliance List

Smart Compliance List

Local compliance alignment vs. EU Regulations,
Laws & Directives

Fully Aligned (336)
Some Nuances (368)
™ Major Differences (279)

Bundles (19)

Update Activity for EU and UK Regulations, Laws

D t
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g 25 EU Regulations, Laws & Directives and 983 Local Implementations
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Losningen

Smart Surveillance Modules
Bevakar automatiskt over 2 000 kallor inom regelverk och standarder, patientsakerhet och vetenskaplig evidens

— dygnet runt.

® Regeluppdateringar och andringsbevakning - upptacker nya
versioner av lagar, direktiv, nationella foreskrifter och guidances

P> [DEMO] Hoodin for Medtech

Omnipod Dash

(o) Omnipod Dash / Modules / Literature

fra n b | . a . E U, |: D/ \ O C h \/\/' | O ow Product Profile Custom Module

Smart Compliance List Literatu re
O Surveillance Modules Stay current on literature relevant to clinical evaluation, safety, and performance of your medical

' . o .o D .o ‘ devices. This module delivers insights from scientific research, ensuring ongoing compliance an

Vetenskaplig bevakning — soker | kallor som PupMe

/ ata Feeds
i i . Matched Articles Overview
clencalfea: @ journaler.

Out of the 56945 scanned articles, 841 match the matching rules
and are available in Hoodin.

® (Clinical trial- och sakerhetsovervakning — automatiserad
bevakning av pagaende och avslutade kliniska studier, recalls och
adverse events.

® Produktanpassad filtrering - anpassar flodet till anvandarens R ——
produkt- och marknadskonfiguration, med mojlighet att aktivera E—

relevansstyrd prioritering .
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Affarsmodellen

hoodinm»
[DEMQ] Hoodin for Medtech
This is a demo where the product CmniPcd Dash (Insulin pum

Hoodin tillhandahaller sin digitala plattform som Saas (Software-as-a-
Service) med licensbaserad prismodell. Intaktsmodellen baseras pa:

® Licensavgift (€149 per manad)

® Antal produkter och anvandarsaten (€45 per styck och manad)

| T racilae and NK reot i latiane
W‘ T . Y QY OB [THIIC ! VLTS WY 3L M FpIVIIC

Forsaljningen sker via direktforsaljning och partnerskap med konsulter och framfor allt tekniska leverantorer av
Quality Management System. Intaktsmodellen mojliggor aterkommande abonnemangsintakter, hog skalbarhet och

marginaleffektivitet.

Attraktiv och
ARR-potentia

onsam skalbarhet mojliggors genom en kombination av lag CAC (kundanskaffningskostnad) och hog
(Annual Recurring Revenue). Exempel: En medelstor lite science-aktor med fem produkter i 20

marknader kan generera 60 000-80 000 SEK i arlig licensintakt.
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Marknadspotential

Hoodin adresserar ett regulatoriskt behov som finns hos i princip varje aktor i life science-industrin - fran sma
innovativa start-ups till globala koncerner. Det handlar inte langre om att regelverk ar ett hinder. Det handlar om att

compliance har blivit ett konkurrensmedel, en fraga om marknadstilltrade — och i manga fall, 6verlevnad.

Den globala marknaden for verktyg for compliance och bevakning av regelverk inom life science ar redan idag vard
flera miljarder USD och forvantas vaxa med 10-15 % arligen*. Drivkrafterna ar tydliga:

* Nya regulatoriska krav: MDR, VDR, Al Act, ISO 27001 m.fl.

* Okat tryck pa efterlevnad, sparbarhet och dokumentation

* Digitaliseringsmognad och kompetensbrist i RA/QA-funktioner

* Allt fler foretag distribuerar i flera lander och regioner parallellt

Hoodin dar den enda plattformen som kombinerar compliance mapping,

overvakning och Al-stéd - i ett och samma system. Det ger ett férsprang som
gor oss till en sjalvklar kandidat att bli branschstandard.

Kallor: Future Data Stats https://shorturl.at/|C8gU) & FORTUNE Business Insights (https.//shorturl.at/HDbDRt) hoodin}>


https://shorturl.at/JC8gU
https://shorturl.at/HDbRt

Marknadspotential

Med en Al-driven plattform som redan har tekniken pa plats, saker kallstruktur, tillgang till 2 000+ regelverk och 2
000+ Overvakade kallor, ar Hoodin unikt positionerat.

Hoodin adresserar en marknad med:

* Over 300 000 potentiella kunder
* Miljontals produkter med uppdateringsplikt

* Ett uppenbart behov av struktur, automatisering och insikt

Hoodins ambition ar att bli den globala infrastrukturen for regulatorisk foljbarhet och compliance intelligence. |i
nar redan tagit de forsta stegen pa den resan dar nagra av vara kunder ar:

O

OO &

== Johner Institut 0 Solutions for tomorrow
|

FINELTEC (F T imer R Regi ‘e
HTCert) ompcionm £erresheimer RReglndex

Simply intelligent MOlnlyC ke
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Investeringsmojlighet

Hoodin befinner sig i ett unikt l[age! Under perioden 2025-2028 kommer over 300 000 foretag inom lite science
nehodva visa att deras produkter uppfyller nya regulatoriska krav — pa varje marknad dar de ar verksamma. Det ar
inte langre en fraga om ifall foretagen maste agera, utan hur snabbt och med vilken struktur.

Hoodin erbjuder en [osning som ar:

* Helt digital och Al-driven

* Redan implementerad och tekniskt validerad
* Anvandbar for tusentals foretag globalt
* Skalbar med lag marginalkostnad och hog repetitionsintakt

Vi har nu tekniken pa plats. Modellen ar bevisad. Efterfragan har borjat vaxa. Vart fokus ar tillvaxt och att ta
marknadsandelar i ratt ogonblick.

Som investerare i Hoodin far du mojlighet att vara med nar en branschstandard skapas — och nar en ny infrastruktur
for regulatorisk efterlevnad etableras pa global niva.

Hoodin dr framtidens Al-verktyg for life science-foretag som vill uppna och behalla compliance. Med Al i grunden och
global skalbarhet | strukturen, ar Hoodin redo att ta position som det sjalvklara valet.
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En miljardmarknad. Ett universellt behov. En skalbar losning.

Tack for att du ar med pa resan!



