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“CLS vision ar att etablera laserabla-
tion som en standardbehandling som
ett alternativ till traditionell kirurgi
och pd sikt som en kompletterande
systemisk behandling av spridd cancer
for patientgrupper ddr dodligheten
tyvarr dar allt for hog idag.”
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CLS utvecklar och séljer laserbaserade behandlingssystem
for avldgsnande av sjukdomsalstrande vavnad inne i kroppen.
Med hjélp av genomlysning genomfors och 6vervakas behan-
dlingen med hog precision, utan anvdndning av traditionella
oppenkirurgiska ingrepp och med minimal paverkan pa
kringliggande védvnad.

CLS behandlingssystem ar utvecklade for anvandning
inom urologi, neurokirurgi och onkologi vid till exempel
avldgsnande av solida mjukvavnadstumorer i prostata och
omraden i hjarnan som ger upphov till epileptiska anfall.

Den uppenbara kliniska nyttan ar en val avgransad och saker
behandling med fa biverkningar och som innebar snabbare
aterhdmtning for patienten &n vid anvandning av 6ppen
kirurgi.

CLS arbetar idag inom tre marknadssegment och fyra indika-
tionsomraden:

Urologi - lokaliserad prostatacancer
Neurokirurgi — glioblastom och ldkemedelsresistent epilepsi

Onkologi - spridd cancer

Detta fokus dterspeglas dven i CLS starka kliniska program
inom samtliga dessa marknadssegment.

Bolaget har ett brett marknadsgodkannande for sina pro-
dukter, som marknadsfors under varumarket TRANBERG®
i Europa och USA.

CLS nya generation TRANBERG® Thermal Therapy System

ar utvecklad for integrering med genomlysningssystem av
typen Ultraljud (UL) och Datortomografi (DT/CT) medan det
senaste TRANBERG® Thermal Therapy System med Thermo-
guide™ Workstation ar utvecklat fér anvdndning med mag-
netresonanstomografi (MR). Samtliga dessa genomlysnings-
system anvands idag inom hélso- och sjukvarden varlden
over, vilket skapar goda forutsattningar for ett snabbt upp-
tag hos halso-och sjukvardspersonal inom olika delar av
varden.

Bada CLS system innefattar kapitalvarudelar med tillhérande
sterila engangsprodukter och har immaterialrattsligt skydd
av olika karaktar, sdsom patent, kopierings- och varumarkes-
skydd.

Idag sdljer CLS produkter inom marknadssegmentet urologi
i egen regi och via var distributér Clearpoint Neuro Inc. i USA
samt via egen séljorganisation i Europa. CLS har sitt huvud-
kontor i Lund, Sverige, och marknadsbolag i Tyskland, USA
och Singapore.

CLS ar noterat pa Nasdaq First North Growth Market under
symbolen CLS B.
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Godkannande for provarinitierad klinisk studie pa
lokaliserad prostatacancer

Ijuni 2021 fick CLS och Otto-von-Guericke-Universitets-
sjukhus i Magdeburg, Tyskland godkant att starta en prévar-
initierad klinisk studie avseende behandling av lokaliserad
prostatacancer med TRANBERG® Thermal Therapy System.

I studien, som berdknas att padgad i 18 manader och vara klar
2023, kommer tio patienter att inga.

Overtecknad Féretridesemission

CLS genomforde i maj 2021 en foretradesemission och
riktad nyemission, som bada fick utékas. Sammanlagt till-
fordes bolaget drygt 71 miljoner kronor, varav 51,4 miljon-
er kronor via den utdkade foretradesemissionen och 20
miljoner kronor via den utékade riktade nyemissionen.
Kapitalet anvands till den pagdende kommersialiseringen
av TRANBERG® Thermal Therapy System och att stodja
kliniska samarbeten. Den framgangsrika kapitalanskaff-
ningen ar ett tydligt bevis pa potentialen i CLS produkt-
erbjudande.

Férdjupade samarbeten stédjer kommersialiseringen
Under 2021 utvecklade CLS sitt samarbete med partners
och sjukhus runt om i varlden, inom saval onkologi, urologi
och neurokirurgi for att erhélla den kliniska evidens som
behovs for att ta CLS produkter till marknaden inom dessa
segment. Exempel pa viktiga pagdende och ingdngna sam-
arbeten under aret &r de med Clearpoint Neuro Inc. i USA,
inom neurokirurgi, och Otto-von-Guericke-Universitets-
sjukhus i Tyskland, inom urologi. Aven de samtal som férts
med Radboud University Medical Center i Nederldnderna,
Urological Research Network LLC i USA och Skanes univer-
sitetssjukhus i Sverige om planerade kliniska prévningar har
skjutit fram CLS position i marknadsetableringsprocessen

i Europa och USA.

Regulatoriska milstolpar

Under 2021 fortsatte CLS att anstka om och fa godkann-
anden fran regulatoriska myndigheter for ndsta generation
av TRANBERG® Thermal Therapy Systems. | december 2021
ldmnade CLS in en sa kallad 510(k)-ansokan, framtagen i
samarbete med Clearpoint Neuro Inc., till amerikanska léke-
medelsmyndigheten FDA, US Food and Drug Administra-
tion, fFor TRANBERG® Thermal Therapy System med Ther-
moguide ™ Workstation fér anvdndning vid laserablation av
sjukdomsalstrande vavnad i hjdrnan. | mars fick CLS US-FDA
510(k)-godkdnnande for ndsta generation TRANBERG®
Laser Applicator non-cooled och TRANBERG® Introducer fér
anvandning med eller utan genomlysningssystem baserade
pa magnetresonanstomografi (MR).

F6rstarkt ledningsgrupp

CLS fortsatte att starka sin organisation och ledningsgrupp.
Liselotte Nilsson borjade pa CLS som Vice President Mark-
eting & Scientific Marketing. Hon har lang erfarenhet av
marknadsforing, kommersiell och vetenskaplig marknads-
kommunikation samt produktledning. Anders Qvarlander
rekryterades till rollen som Vice President Regulatory
Affairs & Quality Assurance. Han fér med sig kapacitet att
hantera medicintekniska produktregistreringar, bista i mark-
nadsintroduktioner och kvalitetssakring av kommersiell
medicinteknisk verksamhet. Saval Nilsson som Qvarlander
ingar i ledningsgruppen.

Vetenskaplig artikel publicerad i Frontiers in Oncology
Ijuli 2021 publicerades en vetenskaplig artikel forfattad av
CLS medgrundare och seniora vetenskapliga radgivare, pro-
fessor Karl-Goran Tranberg med titeln "Local Destruction of
Tumors and Systemic Immune Effects” i tidskriften Frontiers
in Oncology. Artikeln handlade om den potential laserabla-
tion har vad géller att generera ett immunsystemsvar for att
bekampa cancer.
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CLS vision &r att etablera laserablation som en standard-
behandling som ett alternativ till traditionell kirurgi och pa
sikt som en kompletterande systemisk behandling av spridd
cancer for patientgrupper dar dodligheten tyvarr ar allt for
hog idag.

Under 2021 tog CLS manga viktiga steg i den riktningen.
Vinarmar oss en fullskalig kommersialisering inom fokal
terapi efter att ha utvecklat den andra generationen av
TRANBERG® Thermal Therapy System som gor vart behand-
lingssystem integrerbart med de system for genomlysning
och instrumentpositionering som anvands inom varden i
dag.

Laserablationsbehandling utférd med CLS produkterbjud-
ande inom urologi, neurokirurgi och onkologi gor att fler

patienter kan fa effektiv behandling med farre biverkningar.

Samtidigt driver vara produkter och system pa omstallning
fran kostsamma, 6ppna operationer till effektivare, mini-
malinvasiva bildstyrda behandlingar inom den dyra specia-
listsjukvarden.

En viktig del av CLS framgang under 2021 var att vart stra-
tegiska fokus visat pa en fortsatt positiv utveckling att:

1) genom partnerskap skapa ratt produkterbjudande
och kundupplevelse

2) genom kliniskt samarbete generera efterfragad
evidens

3) genom fokuserad marknadsbearbetning och
-kommunikation 6ka kommersialiseringstakten

CLS produkter ar i kommersiellt bruk idag och vart stra-
tegiska fokus har burit frukt i form av var initiala forsalj-
ning och i det vaxande intresset fér var nya generation
TRANBERG®-produkter som vi ser inom samtliga bearbet-
ade marknadssegment, indikationer och geografiska om-
raden.

Fortsatt framgang med det kliniska programmet

CLS fortsétter att utveckla och etablera nya partnerskap
och samarbeten for att sdkra var plats pa marknaden.
Bland de mest spdnnande under aret var klarsignalen for
den prévarinitierade studien dar var nya generation
TRANBERG® Thermal Therapy System anvands vid laser-
ablation, styrd och dvervakad av s kallat MR-fusionerat
ultraljud, foér fokal behandling av lokaliserad prostatacancer
genomford vid Otto-von-Guericke-universitetet i Magde-
burg, Tyskland. | Toronto, Kanada, dterupptog man den
provarinitierade studien for fokal MR-styrd laserablation
av lokaliserad prostatacancer efter ett kort uppehall.

Vi ser fram emot att under 2022 pabdrja en klinisk studie
tillsammans med Skdnes universitetssjukhus for att utvar-
dera sakerheten vid MR-styrd laserablation av hjarntumaorer
(glioblastom) med anvandning av TRANBERG® Thermal

Dan J. Mogren

Therapy System med Thermoguide ™ Workstation tillsam-
mans med Clearpoint Neuros CE-markta neuronavigations-
plattform. Samtidigt genomfors studier i Schweiz av Immu-
nophotonics och i Portugal av CLS for att utvardera vart
imILT®-protokoll i kombination med ldkemedelsbehandling.
Resultaten vantas ge viktiga klinisk evidens pa vdagen mot
kommersialisering inom marknadssegmentet onkologi och
indikationsomradet spridd cancer.

Fordjupade partnerskap

For att fortskrida vart kliniska utvecklingsprogram har CLS
ett antal viktiga samarbeten. Ett av dessa som har varit som
mest framgangsrikt, sarskilt under 2021, ar samarbetet med
Clearpoint Neuro Inc. inom neurokirurgi och behandling av
sjukdomsalstrande vavnad i hjdrnan. Efter omfattande in-
satser fran bagge parter kunde CLS ldmna in en 510(k)-
ansokan till amerikanska ldkemedelsmyndigheten FDA for
TRANBERG® Thermal Therapy System med Thermoguide™
Workstation. Nar detta beviljas innebar det ett avgérande
steg mot en marknadsetablering inom neurokirurgi i USA
genom var partner Clearpoint Neuro Inc.

Framgangsrik kapitalanskaffning

I maj 2021 slutférde CLS en 6vertecknad féretradesemission
och riktad nyemission som totalt tillFérde bolaget drygt

71 miljoner kronor fore emissionskostnader, varav drygt

51 miljoner kronor inkom via féretrddesemissionen och

20 miljoner kronor via den riktade emissionen.
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Att saval féretradesemissionen som den riktade nyemiss-
ionen dvertecknades ar ett kvitto pa det stora intresse som
finns for bolaget, fran saval existerade som nya aktiedgare.
Det ar ocksa ett bevis pa att manga investerare ser poten-
tialen med den andra generationen av TRANBERG® Thermal
Therapy System och det arbete som gors for att etablera
CLS pd marknaderna i Europa, USA och Asien-Stillahavs-
omradet.

Som en del av den riktade emissionen kunde CLS valkomna
flera nya aktiedgare, bland annat Khattar Holdings i Singa-
pore som har ett aktivt dgarskap i Advanced Medical Sys-
tems, var joint venture-partner i Asien-Stillahavsomradet.

“Med var nya organisations-
struktur pad plats dr vi vail
positionerade for att driva
CLS framat inom vdra
marknadssegment; urologi,
neurokirurgi och onkologi.”

Ny leverantor av steriliseringstjdnster av engangsartiklar
Under 2021 kunde CLS sakra tre nya leverantorer av ste-
riliseringstjanster for de engdngsartiklar som tillhor vara
TRANBERG® Thermal Therapy System. Denna redundans
skapar en storre sdkerhet for CLS och vara samarbetspart-
ners i framtiden. De nya leverantérsavtalen kom pa plats
efter att var tidigare leverantor fick sin CE-markning in-
dragen. Sa fort detta kom till CLS kdnnedom aterkallades
samtliga engdngsartiklar och fortsatta leveranser stoppades
vilket ledde till en kort paus i vara kliniska studier under
tiden vi letade nya leverantérer och erholl nédvéndiga
myndighetsgodkdnnanden.

Forstarkningar av CLS ledning och organisation

Under aret gjordes ett antal viktiga rekryteringar till CLS
ledning och organisation for att stdrka vara kommers-
ialiseringsinsatser och ge vélbehovligt stéd till och ta
vara pa feedback fran vara samarbetspartners kring
TRANBERG®-produktportfoljen.

En sadan nyckelrekrytering ar Liselotte Nilsson som i rollen
som Vice President Marketing & Scientific Marketing stodjer
vart arbete med att fa ut information om vara produkter till
marknad och investerare. Ytterligare en nyckelrekrytering
ar Anders Qvarlander i rollen som Vice President Regulatory
Affairs & Quality Assurance. Som ett erkdnnande av den eu-
ropeiska marknadens betydelse fér CLS, utsags ocksa Perjan
Pleunis som dedikerad Vice President, Sales Europe.

En annan viktig utveckling av organisationen var skapandet
av rollen Clinical Application Specialist for marknadssegmen-
ten urologi och onkologi. Dessa medarbetare utgor lanken
mellan CLS och anvdndarna av vara TRANBERG®-produkter.
Rollen tillhandahaller stod till anvdndarna, bade ute pa falt-
et och in-house, oavsett det géller rutinanvandning, kliniska
studier eller produktutvardering infér en kommande upp-
handling. Rollen tillhandahaller ocksa viktig dterkoppling
frdn marknaden for var framtida vidareutveckling.

Vil positionerade att forverkliga var strategi

2022 kommer att bli ytterligare ett spannande ar for oss dar
takten i kommersialisering och marknadsetablering fortsatt-
er att 6ka. Med var nya organisationsstruktur pa plats &r vi
val positionerade for att driva CLS framat inom vara mark-
nadssegment; urologi, neurokirurgi och onkologi. Inom indi-
kationen prostatacancer i marknadssegmentet urologi ex-
panderar vi med nya kliniska studier, produktutvdrderingar
och partnerskap for att ytterligare 6ka tempot i Europa och
USA. Vi har ocksa lanserat en ny grafisk profil och hemsida.
Bagge ar viktiga verktyg i vart arbete med att nd ut med
budskap och information och anvands for att optimera
arbetet med att etablera och kommersialisera var produkt-
portfolj inom de geografiska marknader vi ar aktiva.

Viser fram emot att ha dig med pa var fortsatta resa att
forse specialistldkare inom urologi, onkologi och neuro-
kirurgi varlden éver med battre verktyg for en sakrare,
kostnadseffektivare vard som ger en 6kad livskvalitet!
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Verksamhetsbeskrivning




CLS fokuserar pa den efterfrdgan pa laserablation som
finns inom segmenten urologi, neurokirurgi och onkologi.
Genom samarbete med ledande l&kare och sjukhus tas klin-
iska evidens fram som ldgger grunden for att CLS produkter
efterfradgas och anvdnds inom dessa segment. Samtidigt tar
bolaget vara pa de utvecklingsméjligheter som finns for att
fortsdtta erbjuda val fungerande och konkurrenskraftiga
(6sningar.

Andra generationen av TRANBERG® Thermal Therapy Sys-
tem ar kompatibel med befintliga genomlysningssystem,
sasom magnetresonanstomografi (MR) och ultraljud (UL).
Det ger anvdndaren méjlighet att dvervaka och kontrollera
behandlingen i realtid och pa en detaljniva som inte &r moj-
lig med de flesta andra konkurrerande behandlingssystem
idag. Den uppenbara kliniska nyttan ar saker val avgransad
behandling, fa biverkningar och snabb aterhdmtning fran
ingreppet da det genomfors helt utan anvdndning av 6ppen
kirurgi.

Urologi - fér behandling av lokaliserad prostatacancer
Laserablation erbjuder en fokal behandlingsmetod vid
lokaliserad prostatacancer och fyller en lucka mellan aktiv
6vervakning (utan behandling) och radikal behandling (kirur-
gi). Mdnga prostatacancerpatienter under aktiv dvervakning
och behandlande specialistlékare soker efter behandling-
salternativ i stallet for att anta hallningen "vanta och se”.
Laserablation innebar att man, med ett litet ingrepp, mycket
precist kan behandla tuméren for att ta bort den eller kon-
trollera dess tillvaxt utan att skada kringliggande vavnad,
vilket minskar den annars hoéga risken for biverkningar
radikalt.

Marknaden fér minimalinvasiv behandling av prostatacan-
cer ar stor. WHO uppskattar att det globalt diagnosticeras
ca 1,2 miljoner manniskor arligen med lokaliserad prosta-
tacancer’. Marknaderna i Europa och USA fér minimalin-
vasiv behandling av prostatacancer varderades 2019 till
omkring 35 miljarder USD och detta varde berdknas vaxa
med nara 12 procent arligen till 20272

CLS etablering av TRANBERG®-produktportfoljen har kom-
mit [dngst inom indikationsomradet prostatacancer. Fler 4n
250 behandlingar har genomférts med den forsta genera-
tionen TRANBERG®-produkter och flest produkter har salts
i USA. Provarinitierade studier genomfors nu Tyskland, Ned-
erldnderna och USA avseende den andra produktgenerat-
ionen, vilket ytterligare driver pa marknadsetableringen och
kommersialiseringen inom samtliga de geografiska regioner
dar CLS &r aktivt.

Neurokirurgi - fér behandling av glioblastom och
l3kemedelsresistent epilepsi

Neurokirurgi kréver precision eftersom det kan innebaéra
att nervcentra som kontrollerar viktiga kroppsfunktioner
behéver passeras och skyddas under kirurgiska ingrepp.
Laserablation — som inom neurokirurgi kallas laser inter-
stitial thermal therapy (LITT) — genomférd med hjalp av
stereotaxi eller neuronavigation som det ocksa kallas er-
bjuder manga férdelar. Framfor allt kan omraden i hjarnan
som normalt sett inte ar atkomliga via kirurgi behandlas
med LITT eftersom proceduren genomférs minimalinvasivt
via borrade haliskallbenet. Dartill anvands LITT enbart pa
skadan eller tumoren och kringliggande frisk vavnad paverk-
asinte.

Samarbetet mellan CLS och Clearpoint Neuro inom neuro-
kirurgi syftar till att utveckla och kommersialisera ett fullt
integrerat system for MR-bildledd stereotaktisk laserabla-
tion med mycket hog precision. Genom att integrera bada
bolagens teknologier i en produktlésning kan anvdndaren

i en MR-bildledd process med mycket hég noggrannhet
identifiera malvavnad, navigera och positionera applikatorn
for laserablationen i malvdvnaden. Ablationen gar att félja i
realtid genom MR-baserad temperatur- och ablationséver-
vakning och behandlingen kan optimeras med hansyn till
onskad behandlingseffekt och risk fér komplikationer.

Clearpoint Neuros kommersiella avstamp i USA vantas ske
sa snart den 510(k)-ansokan som CLS skickade in till US-FDA i
december 2021, fér anvandning av TRANBERG® Thermal
Therapy System med Thermoguide™ Workstation for MR-
bildledd LITT behandling av sjukdomsalstrande vavnad i
hjarnan, fatt ett godkannande.

Ett av de indikationsomraden inom neurokirurgi som CLS
inriktar sig mot &r glioblastom. Aven LITT-behandling av
omraden i hjarnan som ger upphov till epileptiska anfall i
patienter med ldkemedelsresistent epilepsi kommer att
ingd i ett kommersiellt fokus.

Glioblastom ar en mycket aggressiv och normalt sett icke-
behandlingsbar cancer. Glioblastom &r den vanligaste
typen av hjarntumér och drabbar upp till 5 av 100 000
personer3. Lakemedelsmarknaden fér glioblastom véntas
vaxa till ett vdarde om néra 1,8 miljarder USD till 2027,
med en arlig tillvaxttakt pd 13 procent 4.

"WHO Global Cancer Observatory (iarc.fr)

2 https://www.medgadget.com/2021/01/north-america-and-europe-
minimally-invasive-prostate-cancer-surgery-market-is-accounted-for-us-
86187-4-million-in-2019-with-11-9-cagr-by-2027-coherent-market-insights.
html

3 https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7302718/

Y https://www.ihealthcareanalyst.com/global-glioblastoma-multiforme-
drugs-market/
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Onkologi - fér behandling av spridd cancer

CLS verksamhet har sitt ursprung i medgrundaren professor
Karl-Goéran Tranbergs omfattande forskning och utveckling
av en ablationsmetod som innebér forsiktig uppvarmning av
cancertumorceller under lang tid, vilket inte bara dédar den
behandlade tuméren lokalt utan ocksa aktiverar immunsys-
temet att systemiskt attackera cancerceller i hela kroppen,
en sa kallad abskopal effekt.

For att ta denna metod vidare utvecklade CLS sitt eget
immunstimulerande ablationsprotokoll — kdnt som imILT® -
for behandling av avancerad cancer sdsom spridd cancer.

Ar 2040 vantas drygt 30 miljoner personer drabbas av
cancer och drygt 16 miljoner dé. Behandlingar i framkant
—sd som imILT® — kommer erbjuda ett vdxande antal pat-
ienter i sena stadier av sin cancersjukdom effektivare och
mer tolerabla behandlings an vad som &r tillgdngligt idag.

CLS nya generation TRANBERG®-produkter ar integrerade
med genomlysningssystem av typen UL och MR fér bildled-
ning. Den nya generationen ar ocksa vidareutvecklad for att
tillhandahalla den niva av precision och noggrannhet som
behdvs for styrning och 6vervakning av vart immunstimule-
rande ablationsprotokoll imILT®. Med imILT® kan behandling
av spridd cancer ske som en monoterapi eller i kombination
med ldkemedelsbaserad immunterapi sdsom till exempel
checkpointhdmmare.
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Intervju med Dr Eric Walser,
University of Texas Medical Branch

Dr Eric Walser dr en internationellt erkénd interventionell
radiolog med omfattande klinisk erfarenhet av att anvinda
icke-kirurgisk ablation for behandling av sma tumérer som
ett alternativ till traditionell kirurgi. Dr Eric Walser anvdnder
TRANBERG® Thermal Therapy System for att behandla loka-
liserad prostatacancer.

Hur anvdnder du MR-styrd laserablation idag fér behand-
ling av prostatacancer?

Jag anvander det vid medelgradig prostatacancer nar sjuk-
domen inte har spritt sig utanfor prostata.

Hur ser du pa potentialen for denna typ av behandling

av prostatacancer?

Eftersom laserablation ar forknippat med lag risk och hog
precision ser jag en betydande potential fér denna behan-
dlingsmetod vid prostatacancer. Fokal terapi och behand-
lingssystem som TRANBERG® Thermal Therapy System gor
att man kan mata temperaturen runt tumoéren som &r synlig
med MR. Det ar inte mojligt med andra behandlingar.

Vilka férdelar har laserablation f6r patienterna?

En viktig fordel for patienter ar att de kan fa laserablations-
behandling utan att behéva bli inlagda pa sjukhus. Det in-
nebdr sd klart att avbrottet i patientens vardag blir mindre.
Andra fordelar &r att fa upplever smérta efter ingreppet och
forekomsten av erektil dysfunktion ar mindre for patienter
som genomgatt laserablation.

Vilka fordelar har laserablation jamfort med andra
behandlingsmetoder?

Fokal terapi som laserablation har fa biverkningar och
patienterna upplever mindre smaérta och blod i urinen vilket
kan vara biverkningarna med andra behandlingar. Det finns
andra metoder, sdsom hdgintensitetsfokuserat ultraljud,
som i hogre utstrackning leder till erektil dysfunktion och
kréver narkos. Jdmfort med laserablation tar dessa metoder
dessutom langre tid att genomfora.
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Strategiskt Fokus

Skapa ratt erbjudande och kundupplevelse -

genom partnerskap

For att kunna tillhandahalla ratt kunderbjudande inom
respektive marknadssegment och indikationsomrade in-
gar CLS partnerskap med leverantérer av komplementara
system och l6sningar.

Exempel péd det &r CLS partnerskap och samarbete med
globala leverantérer av genomlysningssystem for bild-
ledning, sa som Siemens Healthineers, GE Healthcare och
Philips Healthcare, vars system anvands av sjukvarden in-
om samtliga CLS marknadssegment runt om i varlden. Ett
annat exempel ar bolagets framgangsrika partnerskap med
Clearpoint Neuro, vilket fokuseras pa marknadssegmentet
neurokirurgi.

Las mer pa sidan 14

Generera stodjande kliniska evidens -

genom samarbeten

Genom att samarbeta med sjukhus, kliniker och partners
skapar CLS den kliniska evidens som behovs for att ge stdd
at bolagets marknadsgodkdnnanden, etablering och kom-
mersialisering av TRANBERG®-portféljen inom bolagets
marknadssegment och indikationsomraden.

Detta sker i de kliniska program CLS driver inom respektive
marknadssegment. Programmet bestar av sponsrade saval
provarinitierade studier.

Las mer pa sidan 17

Kommersialisering — genom 6kad marknadsbearbetning
och -kommunikation

CLS kommersialiseringsstrategi specificerar en successiv
etablering av bolagets TRANBERG®-portfélj med borjan
inom urologi, foljt av neurokirurgi och onkologi. Etablering
sker geografiskt med utgangspunkt i marknadsgodkannan-
den, tillgdngliga ersattningssmodeller for kunden och i kraft
av genererade och publicerade kliniska evidens inom respek-
tive indikationsomrade.

Genom partnerskap med leverantorer av komplementéra
produkter och integrationslésningar skapas forutsattningar
for en 6kad marknadsbearbetning med gemensamt uppsat-
ta kommersiella mal och en bred marknadskommunikation
med bdrjan i Europa och USA. Exempel pa detta ar de part-
nerskap och samarbeten som CLS har med till exempel
Siemens Healthineers AG och Clearpoint Neuro Inc.

CLS marknadsbearbetning och forséljning sker regionalt

och lokalt via egna marknadsbolag i USA, Tyskland och
Singapore.

Lds mer pa sidan 20




Minimalinvasiv behandling av tumérsjukdom utférd med
ablation stéller hdga krav pa precision i évervakning och
styrning av proceduren. Denna ar inte mojlig att uppna
utan integration mellan de ingdende delar som tillsammans
utgor ett komplett system for bildledning.

For att kunna tillhandahalla ratt niva pa bolagets produkt-
erbjudande inom respektive marknadssegment och indika-
tionsomrade ingar CLS partnerskap med leverantorer av
komplementara system och integrationslésningar. Exempel
pa det ar CLS partnerskap och samarbete med globala leve-
rantorer av genomlysningssystem for bildledning, sd som
Siemens Healthineers, GE Healthcare och Philips Healthcare,
vars genomlysningssystem baserade pa magnetresonansto-
mografi (MRT/MRI) anvands inom samtliga vara marknads-
segment runt om i varlden.

Andra exempel ar partnerskap och samarbete med de
amerikanska bolagen Clearpoint Neuro Inc. och Focalyx Inc.
som tillhandahaller integrerbara mjukvarustédda l6sningar
for procedurplanering, navigering och placering av CLS
sterila instrument vid behandling av strukturer i hjdrnan
respektive prostatan. CLS partnerskap med franska bolaget
Image Guided Therapy sdkrar upp bolagets unika l6sning
for MR-baserad mjukvarustédd évervakning och styrning av
hela ablationsprocessen. En l6sning som idag ar integrerad
i CLS mest avancerade system for MR-bildledda ablationer
och imILT®- behandlingar.

TRANBERG® Thermal Therapy System

- andra generationen

CLS nya generation TRANBERG® Thermal Therapy System
ar utvecklat for att integreras med genomlysningssystem av
typen ultraljud (UL) och datortomografi (DT/CT) dar senaste
TRANBERG® Thermal Therapy System med Thermoguide™
Workstation ar utvecklat fér anvandning med magnetreso-
nans (MR).

CLS nya generation TRANBERG®-produkter ar utvecklade
for att integreras dven med mjukvarustédda l6sningar for
procedurplanering, navigering och placering av CLS sterila
instrument vid behandling av strukturer i hjarnan respektive
prostatan.

Bolagets system innefattar kapitalvarudelar med tillhérande
sterila engangsprodukter och har immaterialrattsligt skydd
av olika karaktar, sdsom patent, kopierings- och varumaérkes-
skydd.

TRANBERG® Thermal Therapy System och TRANBERG®
Thermal Therapy System med Thermoguide™ Workstation
ar utvecklade for att generera, évervaka och styra den
energi som kravs for att med laser varma upp och férstora
sjukdomsalstrande vavnad inne i kroppen. Under ablationen
kan man med olika grad av precision, beroende pa vilket av
bolagets system som anvands, évervaka och kontrollera
uppvarmning och celldestruktion for att sdkerstalla behand-
lingsresultat och att kringliggande frisk vdvnad inte skadas.

TRANBERG®-portfdljen bestar idag av foljande produkter/
produktgrupper:

TRANBERG® Mobile Laser Unit -

Denna enhet innehaller laserkalla och kontrollpanel med
flera valméjligheter att styra behandlingens effekt och tid.
For att underlatta handhavandet finns tva pekskarmar for
en komplett éversikt och precis 6vervakning. TRANBERG®
Mobila laserenhet &r CE-mérkt och 510(k)-godkand av US-
FDA.

TRANBERG® Laser Applicators and Introducers —

Dessa sterila engangsinstrument &r utvecklade for bildledd
minimalinvasiv access till och ablation av malvdvnaden med
hog precision. TRANBERG®-portféljen inkluderar flera icke-
kylda laserapplikatorer for olika ablationsstorlekar och for-
mer. CLS unika applikatorkonstruktion optimerar varmefor-
delningen i vdvnaden och eliminerar den externa vatske-
eller gaskylning som anvands av vara konkurrenter vilket
avsevart forenklar och forbattrar hela arbetsflodet. Applika-
torerna finns i tva ldngder anpassade for anvandning med
bildledning via MR-fusionerat UL respektive direkt via MR.

Dessa produkter ar CE-markta och 510(k)-godkanda av
US-FDA.

TRANBERG® Thermoguide™ Workstation —

Detta ar CLS senaste produkttillskott for en exakt tempera-
tur- och ablationsdvervakning i realtid, baserad pa informa-
tion som hamtas fran den MR-skanner TRANBERG® Thermo-
guide™ Workstation ar installerad pa. Denna produkt ansluts
till TRANBERG® Mobile Laser Unit och utgér tillsammans
TRANBERG® Thermal Therapy System med Thermoguide™
Workstation.

Denna produkt ar CE-markt.
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TRANBERG® Thermal Therapy System med

Thermoguide™ Workstation —

Systemet ar utvecklat fér MR-bildledda behandlingar med
hog precision, dar Thermoguide™ Workstation kontinuerligt
tillhandahaller en tva-dimensionell grafisk presentation av
vavnadstemperatur och berdknad celldestruktion i realtid
pa hogupplésta anatomiska bilder hdmtade fran MR-skan-
nern. Information som ger anvdndaren méjlighet att pa

ett mycket noggrant satt kontinuerligt félja och justera
behandlingen.

Samtliga ingdende produkter i TRANBERG® Thermal Ther-
apy System med Thermoguide™ Workstation ar CE-markta
och systemet invantar 510(k)-godkdnnande av US-FDA.

TRANBERG® Temperature Probes —

Temperaturproberna anvands med genomlysningssystem

av typen ultraljud (UL) och datortomografi (DT/CT). Dessa

tunna temperaturprober mater temperaturen i vavnaden i
realtid och finns med antingen en eller fyra sensorer vilket
innebar upp till totalt tio matpunkter under behandling.

Dessa produkter &r CE-markta och 510(k)-godkdnda av
US-FDA.
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CLS samarbetspartner ClearPoint Neuro har ldng erfaren-
het av att sdlja sina produkter, inklusive ClearPoint® Neuro
Navigation System, till sjukhus och ldkare. Joseph M Burnett
dr sedan 2017 VD for bolaget.

Kan du berdtta om ClearPoint Neuro?

Vi ér ett publikt bolag listat pa Nasdag med ett bérsvarde
pa cirka 250 miljoner dollar. Var primdra plattform &r Clear-
Point Neuro Navigation, som gor det méjligt for kirurger
att genomféra minimal-invasiva kirurgiska ingrepp i hjarnan
medan patienten ligger i en magnetkamera. Allt material
som anvands i plattformen &r gjort av plast, porslin och
andra material som ar kompatibla med en magnetkamera.
Fordelen ar att kirurgen i realtid kan folja hur operationen
fortskrider inne i kroppen och for CLS del &r det viktigt att
patienten befinner sig i en magnetkamera innan laserabla-
tionen kan paborjas.

Beskriv ert samarbete med CLS!

Varje gang man letar efter ett samarbete eller ett partner-
skap vill man forsdkra sig om att man &ser ett problem.
Problemet som vi tillsammans med CLS férsoker (6sa ar att
marknaden for laserablation for neurokirurgi gatt mycket
ldngsamt framat de senaste tio dren. Det har skett framsteg
inom epilepsi och hjarntumaorer, men det finns inget bolag
som kan genomfora hela ingreppet fran borjan till slut.
Nagonstans ldngs vdgen [dmnas ansvaret 6ver fran naviga-
tionsteamet till laserablationsbehandlingsteamet. Med vart
partnerskap kan vi bygga bada produktlinjerna sa att de blir
helt kompatibla med varandra vilket ger en smidig, snabb
och enkel procedur. Det ar precis vad som krévs for att
laserablationsmarknaden ska ta fart.

Med ett godkdnnande fran FDA kommer ert partnerskap
kunna gd in i en kommersiell fas, vilken potential finns i
CLS produkter?

Potentialen handlar dels om hur stor &r marknaden ar pa
neurosidan, dels hur konkurrenskraftiga CLS produkter &r
och hur val de kan |6sa sjukhusens problem. Om vi tillsam-
mans kan stromlinjeforma navigationen i hjdrnan och laser-
ablationsbehandlingen sa att ingreppet blir effektivare och
stannar inom ett intervall av 3-4 timmar, sa moéjliggor det
for sjukhusen att gora 2-3 extra ingrepp om dagen i samma
magnetkamera som det ofta ar svart att fa access till. Vi har
redan vara séljkanaler pa plats eftersom vi finns med var ut-
rustning pa sjukhusen och kanner kirurgerna, sa nar vi add-
erar CLS laserablation och far godkdannande sa kan det ga
snabbt.

Vad ser du fram emot mer i detta partnerskap?

Jag ser fram emot att arbeta néra tillsammans med CLS,
fortsdtta sammanféra var olika expertis och standigt utveck-
la nya produkter for att forbli ett innovativt partnerskap,
vilket neurokirurger idag inte ar vana vid.
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CLS har idag samarbeten runt om i Europa och Nordamerika
som genererar kvantitativa och kvalitativa kliniska evidens
inom respektive indikationsomrade med den nya generatio-
nen TRANBERG®-produkter. Vid goda resultat innebdr det
en vdl understédd och effektiv process fér marknadsgod-
kdnnande, etablering och kommersialisering av CLS pro-
dukterbjudande inom bearbetade marknadssegment och
geografiska omrdden.

MR eller MR/UL-fusionerad bildledd laserablation (FLA) for
fokal tumorbehandling vid lokaliserad prostatacancer med
transperineal eller transrektal minimalinvasiv tumdraccess.

Syftet med det pagadende kliniska programmet inom urologi
ar att generera kvantitativa och kvalitativa kliniska evidens
for den nya generationen TRANBERG®-produkter. Kliniska
data ska ge stdd at en effektiv process for etablering och
kommersialisering av produkterbjudandet inom indikations-
omradet lokaliserad prostatacanceri Europa, USA och i
ndsta steg Asien Stilla-havsomradet.

Pagdende studier

Toronto General Hospital, Toronto, Kanada
Provarinitierad studie avseende MR-bildledd laserablation
(FLA) av lokaliserad prostatacancer.

Studien kommer sammanlagt att omfatta 55 patienter
med tidigt stadium av prostatacancer.

Status: Studien hade ett kortare stopp under 2021 pa
grund av CLS byte av leverantor av sterila engdngspro-
dukter. Patientrekrytering och behandlingar pabérjades
2017.

Radboud University Medical Center, Nijmegen,
Nederlénderna

Provarinitierad studie avseende MR-bildledd fokal laser-
ablation (FLA) av lokaliserad prostatacancer.

Studien kommer sammanlagt att omfatta 10 patienter
med lag- till medelgradig prostatacancer.

Status: Etikgodkdannande erhélls i februari 2022 och
den forsta patienten behandlades i april 2022 .

Otto-von-Guericke-University, Magdeburg, Tyskland
Provarinitierad studie avseende behandling med MR-UL-
fusion bildledd fokal laserablation (FLA) av lokaliserad
prostatacancer.

Studien kommer sammanlagt att omfatta 10 patienter.
Status: Etikgodkdnnande har erhallits och patientrekry-
tering och behandlingar paborjades i december 2021.

Urological Research Network, Miami, USA

Klinisk fas 1-studie dar Focalyx Technologies, som utvecklar
bildledd fusionsteknologi, anvander TRANBERG® Thermal
Therapy System fér MR-UL-fusion bildledd fokal laserabla-
tion (FLA) av [ag- till medelgradig lokaliserad prostatacancer.

Studien utférs av Urological Research Network.
Studien kommer att omfatta 5 + 15 patienter.
Status: Den forsta patienten behandlades i april 2022.

MR-bildledd stereotaktisk laserablation (LITT) for Fokal
tumoérbehandling i hjarnan vid glioblastom och som behand-
ling av ldkemedelsresistent epilepsi med transkranial mini-
malinvasiv access.

Syftet med det pagdende kliniska programmet ar att i Euro-
pa 6ppna indikationsomraden inom neurokirurgi fér den nya
generationen TRANBERG® Thermal Therapy System med
Thermoguide™ Workstation, detta gérs genom att ta fram
de sdkerhets- och anvandardata som kravs for marknads-
godkdnnande genom CE-markning enligt det nya Medical
Device Regulation (MDR). | Europa pabdrjas under 2022 en
sponsrad klinisk studie som ldgger grunden for det fortsatta
arbetet med att etablera ett integrerat system i Europa.

P3gdende studier

Skdnes Universitetssjukhus, Lund, Sverige

CLS-sponsrad klinisk utvardering av sdkerhet och genomfor-
barhet avseende bildledd laserablationsbehandling av glio-
blastom utférd med TRANBERG® Thermal Therapy System
med Thermoguide™ Workstation tillsammans med Clear-
point Neuros CE-maérkta neuronavigationsplattform.

Studien kommer sammanlagt att omfatta 5 patienter.
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MR eller ultraljudbildledd immunstimulerande laserablation
(imILT®) for abskopal tumoérbehandling vid avancerad
(spridd) cancer med minimalinvasiv tumaoraccess.

CLS studier inom immunstimulerande laserablation (imILT®)
befinner sig i tidig fas och har med bidrag fran EU Horizon
2020 uppvisat att CLS har ett sdkert imILT®-behandlings-
protokoll. | pagdende kliniska studier dar imILT®-behandling
utférs utvarderas dven behandlingseffekt.

Pagaende studier

Immunophotonics, Schweiz

Ett utvecklingssamarbete dar TRANBERG® Thermal Therapy
System och imILT®-metoden anvands i kombination med
Immunophotonics ldkemedelskandidat IP-001 i en klinisk fas
1b/2a-studie avseende behandling av cancerpatienter med
solida tumérer vid spridd cancer. Studien finansieras i sin
helhet av Immunophotonics. CLS fakturerar engangsinstru-
ment och leasar ut de laserenheter som anvands i studien.

Studien kommer sammanlagt att omfatta 33 patienter med
solida tumérer, mjuk vdvnadssarkom och hudcancer.
Status:Ingangen fas 2a.

ARSREDOVISNING 2021 CLINICAL LASERTHERMIA SYSTEMS AB (PUBL)



Du bérjade som VP Medical Affairs pa CLS under 2021,
vad var det som lockade dig att borja pa bolaget?

Det som attraherade mig var den innovativa utformningen
av CLS teknologi och mojligheten till utveckling inom manga
olika kliniska omraden med ett stort ouppfyllt medicinskt
behov.

Vad ar din syn pa laserablation och TRANBERG® Thermal
Therapy Systems potential inom det har omradet?

Den fokala ablationsteknologin har europeisk CE-méarkning
for vissa indikationer, exempelvis prostatacancer som utgor
en enorm marknad. Det finns ocksa mojlighet att utveckla
LITT behandlingen vid patologiska hjarnskador vilket 6ppnar
upp fér mojligheter att behandla sjukdomar med ett stort
ouppfyllt medicinskt behov som glioblastom men ocksa
epilepsi.

Hur stottar det kliniska programmet CLS att etablera sina
produkter pa marknaden?

De kliniska programmet hos CLS grundar sig pa tva pelare.
Den forsta ar att framja genomférandet av provarinitierade
studier, det vill séga kliniska utprévningar, saval som regi-
strering av data for de indikationer dér vi redan har en CE-
markning, exempelvis prostatacancer. P3 sa vis kan vi intro-
ducera TRANBERG® Thermal Therapy Systems for fokal
ablation i de medicinska natverken, vinna tillit hos de be-
handlande ldkarna och etablera teknologin pa marknaden.
Den andra pelaren ar att utforska genomférbarheten och
effektiviteten hos TRANBERG® Thermal Therapy Systems

i nya indikationer som det dnnu inte finns CE-markning for,
exempelvis hjarntumaorer samt epilepsi. Det 6ppnar for nya
marknader och etablerar behandlingsalternativ for
TRANBERG® Thermal Therapy Systems.

Vilka framsteg gjordes i det kliniska programmet under
2021?

Under 2021 stottade vi uppstarten av flera provarinitierade
studier for prostatacancer vid valrenommerade kliniska
center sa som universitetssjukhuset i Magdeburg och uni-
versitetssjukhuset i Nijmegen. Vi planerade dven foér andra
provarinitierade studier med prostatacancerpatienterioch
utanfoér Europa. Dértill initierade vi var forsta kliniska prov-
ning pa patienter med hjarntumaorer pd Skanes universitets-
sjukhus i Lund. Studien kommer att ge vara foérsta data av-
seende genomférbarheten av LITT i glioblastom med anvéan-
dande av TRANBERG® Thermal Therapy System. Vi paborj-
ade ocksa planeringen for ytterligare studier for att etable-
ra LITT i hjarnan och stdtta ansékan om CE-mérkning i den
indikationen. Utbver detta sa fortsatte vi dven vara studier i
USA och i Schweiz.

Vilka ar malsattningarna for det kliniska programmet
2022?

De kliniska malen fér 2022 &r att fa de forsta resultaten
fran de provarinitierade studierna i prostatacancer for att
etablera TRANBERG® Thermal Therapy System pa den uro-
logiska marknaden och bérja marknadsfora och kommers-
ialisera vara produkter. Det andra malet ar att fa vara resul-
tat fran den forsta studien pa hjarntumorer och baserat pa
det fortsdtta utvecklingen av LITT i hjdrnan samt ga vidare
med var strategi for att f3 denna produkt certifierad.
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Minimalinvasiv laserablation kommer snart fler patienter
till gagn genom lanseringen av den nya generationen
TRANBERG® Thermal Therapy System i USA och Europa
foljt av Asien-Stillahavsregionen. CLS marknadsorganisation
arbetar idag aktivt med marknadsbearbetning och inforsdlj-
ning.

CLS affdrsmodell innefattar utlicensiering saval som kom-
mersialisering i egen regi och via distributérer. Vagvalet
beror bland annat pa marknaden, CLS kompetens- och
ambitionsniva, vilka samarbetspartners bolaget har samt
bolagets finansiella stéllning.

Bolaget har en val etablerad prissdttnings- och betalning-
smodell till slutkund, dar fordelar samt risker ar val kdnda.
CLS erbjuder tidsbegransade avtal for utvardering av pro-
dukterbjudandet efter vilket en kommersiell férhandling
inleds.

CLS kommersialiseringsstrategi specificerar en successiv
etablering av bolagets TRANBERG®-portfélj inom utvalda
marknadssegment, med bérjan inom urologi féljt av neuro-
kirurgi och onkologi. Etablering sker geografiskt med ut-
gangspunkt i marknadsgodkdnnande, tillgdngliga ersatt-
ningsmodeller fér kunden och i kraft av genererade och
publicerade kliniska evidens inom respektive indikations-
omrdde.

Genom partnerskap med leverantérer av komplementara
produkter och integrationslésningar skapas férutsattningar
for en 6kad marknadsbearbetning med gemensamt upp-
satta kommersiella mal och en bred marknadskommunika-
tion med borjan i Europa och USA. Exempel pa detta ar de
redan ndmnda partnerskap och samarbeten som CLS har
med till exempel Siemens Healthineers AG, Clearpoint
Neuro Inc. och Focalyx Inc.

Generellt sdtt kan vagen till marknaden fér CLS nya teknik-
plattform och produktgeneration delas in i tre steg, dar
status och vagval skiljer sig ndgot at beroende pa marknads-
segment och indikationsomrade.

Urologi

Just nu befinner sig CLS pa det forsta steget, som ar pre-
lanseringsfasen, med en évergang under aret till nasta steg
som innebdr en begransad lansering av TRANBERG®-port-
féljen i Europa och USA for bildledd laserablation som fokal
terapivid tumoérbehandling i patienter med lokaliserad
prostatacancer.

Under pagdende prelanseringsfas har TRANBERG®-portfolj-
en optimerats for integration med genomlysningssystem
for bildledning och system fFor navigering och positionering
av tillhérande sterila engdngsinstrument. CLS produkter
befinner sig nu i kliniska utprévningar, sa kallade prévarin-

itierade studier, dar kliniska evidens tas fram for att under-
stodja bolagets fortsatta lansering och kommersialisering
inom urologi. CLS ar narvarande vid studierna for att ge stod
at prévarna och fanga upp eventuella behov av justering
eller vidareutveckling.

Bolaget bearbetar samtidigt sjukhus och prostatacentra
med storre eller framstdende program for diagnostik och
behandling av prostatacancer i Europa och USA. CLS erbjud-
er dessa intressenter produktutvarderingsavtal som 6per
pa 3-6 manader, beroende pa marknad och legal struktur.
Dessa avtal 6vergari en férhandling om efterféljande upp-
handling pa gdngse kommersiella villkor.

Neurokirurgi

CLS avtal med Clearpoint Neuro Inc. innebaér att en licens-
rattighet till CLS teknologi givits till Clearpoint Neuro. Detta
ger dem mojlighet att kommersialisera det system for LITT-
behandling inom neurokirurgi som bygger pa integration av
CLS och Clearpoint Neuros teknikplattformar.

Just nu befinner sig processen pa det férsta steget, som ar
prelanseringsfasen, med en forvdntad 6vergdng under dret
till ndsta steg som innebar en begransad lansering av det
integrerade systemet i USA pa ett mindre urval av de cirka
100 kliniker som idag anvander Clearpoint Neuros befintliga
produktplattform. Vid god respons forvantar sig CLS en
uppskalning i USA och en begransad lansering i Europa mot
bakgrund av den kommande CE-markningen.

Onkologi
CLS befinner sig pa det forsta steget, som ar prelanserings-
fasen, dven inom detta marknadssegment.

Under padgaende prelanseringsfas har TRANBERG®-portfélj-
en optimerats for integration med genomlysningssystem
for bildledning och system fér navigering och positionering
av tillhérande sterila engdngsinstrument. Baserat pa de
kliniska evidens som tas fram i den av Immunophotonics
genomforda fas 1a/2a-studien, dar CLS &r narvarande for att
ge stod at préovarna och fanga upp eventuella behov av just-
ering eller vidareutveckling och diskutera hur en gemensam
kommersiell satsning inom immunstimulerande systemisk
behandling av avancerad cancer skulle kunna utformas.

I linje med strategin fér marknadsetablering i Europa har
CLS sedan 2019 aven ett avtal med det privata sjukhuset
Hospital da Luz i Aveiro, Portugal, avseende imILT®-behan-
dling av avancerad cancer med TRANBERG® Thermal Thera-
py System som inforlivas i CLS registerstudie.
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Efterfoljande steg i CLS lanseringsarbete

Full marknadslansering inom respektive segment ar tankt
att ske i samband med att stédjande kliniska evidens fran
den begrédnsade lanseringsfasen blir tillgdngliga fér pub-
licering och presentation vid utvalda internationella och
regionala medicinska konferenser. Detta steg innebar da
en ytterligare forstarkning av CLS interna kommersiella
organisation och saljkanaler for att ge kraft 4t den 6kade
satsningen.

CLS har global néarvaro

For att hantera utveckling och kommersialisering av bolag-
ets TRANBERG®-produkter, har CLS byggt upp en organisa-
tion lokaliserad till huvudkontoret i Lund och egna mark-
nadsbolag runt om i varlden.

Vid bolagets huvudkontor i Lund finns CLS ledning, utveck-
lingsavdelning, centrala kvalitets- och regulatoriska avdel-
ning, samt finans- och ekonomiavdelning. Kliniska studier,
marknadsforings- och séljaktiviteter samt strategiska part-
nerskap och samarbeten koordineras ocksa fran huvudkon-
toret.

Europa

CLS regionala marknadsbolag i Tyskland bearbetar den
europeiska urologimarknaden med fokus pa Tyskland,
Nederldnderna, Spanien, Portugal och Frankrike. | bolagets
europaorganisation aterfinns ansvarig for CLS forsaljning

i Europa, bolagets produktchef och den nyrekryterade
applikationsspecialisten inom urologi.

USA

CLS amerikanska dotterbolag i Kalifornien har en organisa-
tion anpassad efter den amerikanska prostatacancermark-
naden, vilken kdnnetecknas av l[dngt framskriden kommer-
siell minimalinvasiv fokalterapibehandling av lokaliserad
prostatacancer och andra mjukvavnadssjukdomar med bild-
ledd laserablation. | bolagets USA-organisation aterfinns VD
och tillika ansvarig for CLS forsaljning i USA, en kvalitetsan-
svarig och en applikationsspecialist inom urologi.

CLS produkter anvands kommersiellt vid flera sjukhus i USA.
Forsaljningen bestar idag framst av engangsinstrument och
sker via det amerikanska dotterbolaget och bolagets ameri-
kanska distributor Clearpoint Neuro.

Just nu samlar CLS kliniska data fér andra generationen av
TRANBERG® Thermal Therapy System med fusionsguidad
laserablation av prostatacancer. Lds mer om denna studie
pasida 17.

Det finns ett vdxande intresse for bolagets TRANBERG®-
produkter inom marknadssegmentet urologi. Det beror pa
att minimalinvasiv fokalterapi med laserablation redan &r
en etablerad behandling hos mindre, privata kliniker dar
intdkter idag genereras bade via existerande ersattnings-
system, och direkt fran patienter som betalar sjélva for sin
behandling.

Asien-Stillahavsregionen

| Singapore finns CLS deldgda dotterbolag som har till upp-
gift att etablera CLS och bolagets TRANBERG®-produkter i
Asien-Stillahavsregionen. Dotterbolaget &r ett joint venture-
féretag som ags till lika delar av CLS och Advanced Medical
Systems Pte Ltd, som ar en leverantor av medicinska pro-
dukter och tjanster med ett brett natverk i Asien-Stillahavs-
regionen.

Marknadsgodkannande for andra generationen av
TRANBERG®-portfoljen vdntas erhéllas under forsta halvaret
2022 for bildledd laserablation som minimalinvasiv fokal
tumorbehandling i patienter med lokaliserad prostatacan-
cer. Med motsvarande lanseringsmodell som i Europa och
USA fokuseras darfor bolagets verksamhet 2022 pa att eta-
blera CLS och TRANBERG®-portféljen inom marknadsseg-
mentet urologi foljt av neurokirurgi och onkologi.

Aktiviteter 2022

CLS kommer under 2022 att utvidga organisationen med
ytterligare kliniska specialister som har en viktig roll i att
utbilda och stétta anvandare av TRANBERG®-produkter i
uppstartsskedet. CLS satsar ocksa pa att ytterligare starka
sin marknadskommunikation genom lanseringen i bérjan
av 2022 av en ny varumarkesplattform, ny hemsida och nya
satsningar inom sociala medier. Dessa satsningar kommer
att ligga till grund for en mer fullskalig kommersiell lanser-
ing inom urologi i Europa och USA under senare delen av
2022.
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CLS har patenterat ett stort antal framsteg med utgangs-
punkt i sitt imILT®-protokoll vilket kommer att sdkerstélla
bolagets unika position pa marknaden inom bildstyrd
laserablationsbehandling under manga ar framover.

CLS patentstrategi syftar till att skydda sin teknik och dess
olika funktioner, exempelvis vad géller att under laserabla-
tion positionera CLS laserfiber och 6vervaka effekten pa be-
handlad vavnad. CLS har en stark patentportfélj bestdende
av beviljade patent, avdelade patent och patentansékningar
fordelade 6ver bolagets unika innovationer. CLS ambition

ar att sdkerstalla patentskydd over alla sina strategiska
marknader, inklusive USA, Europa och Asien-Stillhavs-
regionen.

Exempel pa ett patent som beviljades under 2021 avser
CLS egenutvecklade engangsintroducer som mater vév-
nadstemperatur vid laserablation. Den minskar behovet av
de separata temperaturprober som idag fors in i behand-
lingsomradet i syfte att dvervaka och styra behandlingen.
Tissue Temp Introducer, som produkten kallas, underlattar
i de behandlingssituationer dar ldkaren upplever en svar-
ighet att placera mer an ett instrument i behandlingsom-
radet.
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Apparatus and methods for determining a property of a tissue

CN, EP, ES, FR, GB, IE, IT, PL, us
SE, TR, US, HK, DE

SE532142C Anordning fér bestdmning av termiska SE 2007 2027
egenskaper hos en vdvnad
EP 2532319 B1 Avdelad ansokan till EP2532319A1 DE, EP, ES, FR, GB, IE, IT, 2008 2028
PL, TR
US 8,753,381 B2 Apparatus and methods for determining a us 2007 2031
property of a tissue
US 9,884,201 Avdelad ansokan till: US 8,753,381 B2 us 2007 2031
EP2192868 A4 Apparatus and methods for determining a EP, ES, FR, GB, IT, DE 2007 2028
property of a tissue
201510108207.5 Apparatus and methods for determining a CN, HK 2007 2028
property of a tissue
Apparatus and method for controlling immunostimulating AU, CN, EP, DE, JP EP, BR, CN,
laser thermotherapy HK,JP, KR,
us
EP2991730B1 Apparatus and methods for EP, ES, IT, NL, DE, FR, GB,SE IT, ES, NL 2013 2034
controlling immunostimulating
laser thermotherapy
2014261409 Apparatus and methods for AU 2013 2034
controlling immunostimulating
laser thermotherapy
2019032801320740 Apparatus and methods for CN 2013 2034
controlling immunostimulating
laser thermotherapy
CN 109498152 A Apparatus and methods for CN 2013 2034
controlling immunostimulating
laser thermotherapy
6709153 Apparatus and methods for JP 2013 2034
controlling immunostimulating
laser thermotherapy
US 10,960,223 B2 Apparatus and methods for us 2013 2034
controlling immunostimulating
laser thermotherapy
Apparatus and method for controlling laser thermotherapy EP EP, AU, BR,
CA, CN, HK,
IN, JP, KR, US
EP 3335660 B1 Apparatus and method for controlling EP, DE, ES, FR, GR, DE, IT, SE 2016 2036
laser thermotherapy
Probe positioning device SE
Probe positioning device SE 2017 2037
Laterally emitting optical waveguide and method for us EP, AU, BR, 2015
introducing micromodifications into an optical waveguide CA, CN, HK,
IN, JP, KR, US
US 10,641,950 Laterally emitting optical waveguide and meth- us 2015 2036
od for introducing micromodifications into an
optical waveguide
US 11,333,824 us 2015 2036
US 11,215,750 us 2015 2036
2016278511 AU 2015 2036
Lateral abstrahlende lichtwellenleiter DE 2016 2025

Ansoékan: DE 20 2015 009 023.0

Patent nr202015009023.0

AU: Australien, BR: Brasilien, CA: Kanada, CN: Kina, DE: Tyskland, EP: Europeiskt patent, ES: Spanien, FR: Frankrike, GB: Storbritannien,
HK: Hongkong, IE: Irland, IN: Indien, IT: Italien, JP: Japan, KR: Sydkorea, PL: Polen, PCT: Patent Cooperation Treaty, SE: Sverige, TR: Turkiet, US: USA

PCT: En internationell patentansokan, en s kallad PCT-ansokan, ger dig méjlighet att med en ansékan, pa ett sprak, fa nyhetsgranskning och preliminar

patenterbarhetsbedémning utférd av en myndighet for cirka 150 l&nder.
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Fér att sdkerstdlla en fortsatt positiv utveckling behéver
hallbarhet séttas hégt pa CLS agenda. Bolaget arbetar
hdrt for att kvalitetssdkra sina produkter och processer.
Ett miljéférbdttrande tankesdtt och férmdga att attra-
hera och behdlla rdtt kompetens dr ocksa prioriterade
hallbarhetsfragor.

D4 allt fler manniskor i varlden drabbas av cancer och andra
svarbehandlade sjukdomar, krdvs nya behandlingsalternativ
som &r mindre kostsamma och kan gora att fler manniskor
far tillgang till vard. Har har CLS en viktig framtida roll att
fylla. Genom sina produkter bidrar CLS till att fler patienter
kan fa en sakrare och mer precis behandling, vilket har stor
betydelse for deras liv och livskvalitet. Laserablation &r
ocksa en metod som kan anvdndas under lokalbedévning,
vilket gor den brett tillgdnglig
samtidigt som den sparar resurs-
er for samhallet och varden.

Kvalitetssystem och certifier-
ingar

CLS har ett kvalitetslednings-
system och &r certifierat enligt
standarden ISO 13485, vilket

ar en forutsattning for att f3
marknadsfora bolagets produk-
ter pa de flesta storre marknad-
er. Genom certifieringen visar
CLS att bolaget lever upp till
hogt stéllda krav pa bland annat
formell dokumentation och
produktsakerhet.

CLS har ocksa en notified body,
dvs ett anmalt organ, som
sdkerstaller och verifierar att
CLS produkter uppfyller EU:s
medicintekniska regelverk (Med-
ical Device Regulation, MDR).
Det anmalda organet utfor certifieringar (CE-markning),
kontroll och provning fér att évervaka att CLS arbete och
produkter lever upp till kraven i regelverket.

ISO 13485-standarden ar en god hjélp for CLS att uppfylla
MDR, som sedan den 26 maj 2021 ersatter det tidigare
direktivet MDD (Medical Device Directive). Under aret har
CLS fortsatt arbetet med att implementera det nya regel-
verket. I slutet av aret ansokte CLS tillsammans med bolag-
ets partner ClearPoint Neuro Inc. om ett utdkat marknads-
godkdnnande i USA for andra generationen av TRANBERG®
Thermal Therapy System for ablation av hjarnskador.

Kliniska prévningar och studier

| arbetet med kliniska prévningar foljer CLS riktlinjerna for
god klinisk praxis (Good Clinical Practice, GCP), som beskrivs
i den internationella standarden ISO 14155, ISO 14155 tack-
er upp hela processen fran borjan till slut, inklusive design,
utférande, registrering och rapportering.

CLS kliniska prévningar behover ocksa fa godkant av Lake-
medelsverket. | januari 2022 fick den kliniska utvarderingen
av TRANBERG® Thermal Therapy System vid Skanes univer-
sitetssjukhus godkant av Lakemedelsverket. Totalt kommer
fem patienter med glioblastom behandlas med TRANBERG®
Thermal Therapy System med Thermoguide™ Worksstation.

| de fall d& det &r nédvandigt att genomfora tester pa djur
féljer CLS den svenska lagstiftningen som anpassats till EU-
direktivet Directive 2010/63/EU om skydd av djur som an-
vands for vetenskapliga andamal. EU-direktivet forstarker
arbetet med 3R-principen i forskning med djurforsok. Det
ar CLS absoluta malsattning att folja denna princip och att
minska antalet djur som anvands (Reduce), forfina metoder-
na (Refine) eller ersatta djurforsok med alternativa metoder
(Replace).

Miljo

CLS verksamhet kraver inte ndgot
tillstand enligt svensk miljolagstift-
ning. Bolaget genererar inget miljo-
farligt avfall eller avfall som pa
annat satt kraver sarskild hantering.
CLS ser dock som sin skyldighet att
alltid ledas av ett miljoférbattrande
tankesatt. Darfor ska sparsamhet
med material, vatten och energi
vara en sjalvklarhet for alla anstall-
da.

CLS verksamhet vid huvudkontoret
i Lund &rinte energikrdvande och
medféringen omfattande paverkan
pa miljén. Huvudkontoret liggeri
Medicon Village, en forskningshub
som strdvar efter att arbeta hallbart
och dér byggnaderna delar varme-
och kyloéverskott med varandra via
den nya tekniska energilésningen
Ectogrid. P3 sd vis berdknas koldioxidutsldppen bli upp till
60 procent lagre 4n med en konventionell fjarrvarmelds-
ning. Genom Medicon Village har CLS aven tillgang till ener-
gisnal teknisk utrustning, digitala méten och kéllsortering.

Leverantorskontroll

CLS uppfyller géllande krav i ISO 13485 géllande leverantor-
skontroll, vilket innefattar att leverantérerna klassas utifran
om de levererar produkter eller tjanster som paverkar eller
kan paverka slutprodukt eller slutanvdndare direkt. For att
sakerstalla kvalitet pa leveranser anvands avtal, saval for
affarsdelen som for kvaliteten. Darutéver tas hdnsyn till
uppfyllande av tillbérliga arbetsmiljolagar. CLS gor ocksa

en arlig genomgang av bolagets leverantérer som en del av
Management Review. Alla certifkat fran leverantorer begérs
in och uppdateras i enlighet med rddande regelverk.
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CLS dr ett kunskapsintensivt féretag vars HR-arbete syftar
till att sdkerstidilla rétt kompetens, ett 6ppet arbetsklimat
och goda arbetsvillkor fér alla medarbetare. Allt for att
skapa en mer ldngsiktigt hdllbar organisation.

Utbildning och kompetens

CLS lagger stor vikt vid att rekrytera och behalla medarbet-
are med ratt kompetens. Kompetensutveckling uppmuntras
och medarbetare forvantas ta egna initiativ till att delta i
kurser och konferenser inom relevanta omraden. Bolaget
genomfor ocksd gemensamma utbildningar fér bolagets an-
stéllda, exempelvis gillande de nya regelverk som galler CLS
och dess verksamhet i branschen. Utéver ratt kompetens
vardesatter bolaget att ha nyfikna och engagerade medar-
betare med erfarenhet som gor att de kan ténka stort och
nytt.

Oppet arbetsklimat

CLS stravar efter en 6ppen och transparent foretagskultur.
For detta kravs en tydlig kommunikation som gor att alla
kan kadnna sig delaktiga och forsta sin roll i foretagets ut-
veckling. Det ar ocksa viktigt att medarbetarna kan ge och
ta feedback, en 6ppenhet som kan bidra till utveckling men
ocksa minskar risken for konfikter i gruppen.

Bolaget sétter stor tilltro till individens férmaga och stravar
efter en kultur som ger mojlighet att halla en bra balans
mellan arbete och fritid, vilket ar sarskilt viktigt nar kraven
pa prestation dr hdga. Sammantaget bidrar ett 6ppet
arbetsklimat till att skapa en effektivare och mer langsiktigt
hallbar organisation.

Goda arbetsvillkor

Alla medarbetare pa CLS ska behandlas likvardigt i fraga om
arbetsforhallanden och anstallningsvillkor. CLS har ett antal
medarbetare som ar knutna till bolaget som konsulter, pa
anstallningsliknande villkor, och det &r bolagets ambition att
konsultavtalen och anstéllningsavtalen inte skiljer sig at pa
ndgra vdsentliga punkter. Medarbetare férvdntas behandla
varandra med respekt och leva upp till svensk lagstiftning i
sitt agerande mot alla inom och utanfér organisationen.

Friskvardsbidrag och sjukférsakringsférmaner

Inom forskningsparken Medicon Village finns gym samt
mojlighet till traningspass i grupp under lunchtid fér den
som sa 6nskar. Medarbetarna uppmuntras ocksa att utnyttja
det friskvardsbidrag som bolaget erbjuder. CLS anstéllda
har ocksa en sjukforsdkring som ger ett utokat skydd vid
sjukdom.
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Bolagsstyrning




Bolagsstyrningsrapport

Inledning

Koncernen bestar av Clinical Laserthermia Systems AB (CLS)
samt de heldgda dotterbolagen CLS Americas Inc. och CLS
GmbH. Antal anstallda ar tolv personer, varav atta i Sverige,
tva i Tyskland och tvad i USA. Utover dessa ar fyra konsulter
knutna till bolaget.

Externa och interna regelverk

CLS &r ett svenskt publikt aktiebolag dar styrning, ledning
och kontroll férdelas mellan aktiedgarna, styrelsen, verk-
stéllande direktoren och foretagsledningen. Till grund for
styrningen av bolaget ligger Clinical Laserthermia Systems
bolagsordning, den svenska aktiebolagslagen, regler och
rekommendationer som foljer av bolagets listning pa
Nasdaq First North Growth Market, Stockholm, samt andra
tilldmpliga lagar och regler. CLS ingar inte i den grupp fore-
tag som, fran den 1 juli 2008, ar skyldiga att folja svensk kod
for bolagsstyrning. Dock ar det styrelsens avsikt att succes-
sivt anpassa sig till koden.

Valberedning

Valberedningen genomfor en utvardering av styrelsen och
dess arbete. Som underlag for sina forslag infor drsstamman
2022 har valberedningen gjort en bedémning huruvida den
nuvarande styrelsen ar andamalsenligt sammansatt och
uppfyller de krav som stalls pa styrelsen till foljd av bolagets
nuvarande position och framtida positionering pa mark-
naden.

| valberedningen for arsstdmman 2022 ingar féljande
representanter For de storsta aktiedgarna:

e Lars-Erik Eriksson
*  Hansvon Celsing

*  Karl-Goéran Tranberg

Till ordférande for valberedningen infér arsstamman 2022
utsags Lars-Erik Eriksson.

Styrelse

Styrelsen konstituerade sig den 28 juni 2021 och under
2021 har styrelsen hallit 13 protokollférda digitala samman-
traden. Styrelsens ledaméter har under aret varit 6 styck-
en. Andra tjansteman deltar vid behov under styrelsens
sammantrdden som féredragande eller i administrativa
funktioner. Bolagets revisor rapporterar till styrelsen varje
ar fran granskningen av redovisningen och ger sin bedém-
ning av den interna kontrollen. Styrelsearbetet har, férutom
uppfoljning och rapportering av den fortlépande afférsverk-
samheten och l[6nsamhetsutvecklingen, omfattat exempel-
vis fragor om strategisk utveckling och inriktning, regula-
toriska fragor, investeringar i produktutveckling och nya
produktkoncept, fragor av finansiell karaktar samt bolagets
|P-rdttigheter.

Revisionsutskott
CLS revisionsutskott bestadr av Hans von Celsing,
Lars-Erik Eriksson och Paolo Raffaelli.

Ersdttningsutskott
CLS ersattningsutskott bestar av Hans von Celsing,
Lars-Erik Eriksson och Sandy Brandmeier.

Clinical Advisory Board
Detta radgivningsorgan bestar av Marika Crohns,
Rolf Kiessling och Karl-Géran Tranberg.

Aktiedgare
Antalet dgare av CLS B-aktie enligt Euroclear uppgick per
den 31 december 2021 till drygt 4 000 stycken.

Arsstimma 2021
4,52 % av aktierna var representerade och 11,84 % av
rosterna var representerade pa stdmman 28 juni 2021.

Vid stdmman togs féljande beslut:

» lenlighet med styrelsens férslag beslots att ingen
utdelning skulle [dmnas

 Styrelsens ledamoter och verkstallande direktéren
beviljades ansvarsfrihet fér 2020 ars forvaltning.

« Styrelsen skall bestd av sex ordinarie medlemmar.
| enlighet med valberedningens forslag omvaldes Hans
von Celsing, Lars-Erik Eriksson, Marika Crohns och
Gunilla Savring samt att nyvélja Paolo Raffaelli och Sandy
Brandmeier. Stdmman omvalde Hans von Celsing som
styrelseordférande. Dillion AB omvaldes till revisor.

+ Beslots vidare att arvode till styrelsen ska utgd med
sammanlagt 750 000 kronor, varav 250 000 kronor till
ordféranden och med vardera 125 000 kronor till vriga
styrelseledaméter (Lars-Erik Eriksson erhaller inget
styrelsearvode).

+ Arsstamman beslot att bolagets valberedning infér
arsstdmman 2022 ska utses i enlighet med valbered-
ningens forslag.

+ Arsstdmman beslét om att bemyndiga styrelsen att,
vid ett eller flera tillfallen, under tiden fram till nast-
kommande adrsstdmma och med eller utan foretrades-
ratt fFor aktiedgarna, besluta om emission av nya aktier/
konvertibler/teckningsoptioner, dock att sddan emiss-
ion inte far medfora att bolagets aktiekapital 6verstiger
bolagets hogsta tillatna aktiekapital enligt bolagsord-
ningen.

ARSREDOVISNING 2021 CLINICAL LASERTHERMIA SYSTEMS AB (PUBL)




Sadant emissionsbeslut ska kunna fattas med bestdm-
melse om rapport, kvittning eller annat vilkor. Syftet
med bemyndigandet ar att ge styrelsen flexibilitet i
arbetet med att sikerstalla att bolaget pa ett 4nda-
malsenligt satt kan tillféras kapital for finansieringen
av verksamheten samt, vid nyemission med avvikelse
fran aktiedgarnas foretradesratt, att tillfora bolaget
nya strategiska dgare. Emission med stod av bemyndi-
gandet ska genomféras pa marknadsmassiga villkor.

Finansiell rapportering

Styrelsen ¢vervakar den finansiella rapporteringens kvalitet
genom instruktioner for VD samt fastldggande av krav pa
innehallet i de rapporter om ekonomiska férhallanden som
fortlépande tillstalls styrelsen. Styrelsen tar del av och
sakerstaller ekonomisk rapportering sasom kvartalsrappor-
ter och arsredovisning, och har delegerat till bolagsledning-
en att sdkerstalla pressmeddelanden med ekonomiskt inne-
hall samt presentationsmaterial i samband med méten med
media, dgare och finansiella institutioner.

Externa revisorer

Huvudrevisor vid Dillon AB ar auktoriserade revisorn Oskar
Kantoft. Oskar Kantoft innehar inte nagra aktier i bolaget.
Dillon AB harinte erhallit ersattning for andra tjdnster an
revision.

I not 3 i koncernredovisningen framgar den fullsténdiga
ersattningen till revisorerna de senaste tva aren.

Den operativa verksamheten

Verkstallande direktéren har det 6vergripande ansvaret
for koncernen och verksamhetens strategifragor. Styrelsen
har ansvaret for att det finns ett effektivt system forintern
kontroll och riskhantering, ansvaret att arbeta med dessa
fragor har delegerats till VD. | organisationen har befogen-
heter och ansvar definierats i policys, riktlinjer och ansvars-
beskrivningar.

Ersattning till ledande befattningshavare
Arsstdmman 2018 faststallde riktlinjer for ersattning till le-
dande befattningshavare innebérande i huvudsak féljande.

Ledningens och verkstéallande direktérens fasta ersattningar
ska vara konkurrenskraftiga och baseras pa den enskildes
ansvarsomrade och prestation. Den rorliga ersdttningen ska
vara begrdnsad och kopplad till férutbestdmda och métbara
kriterier utformade med syfte att frémja bolagets langsikt-
iga vardeskapande. Den rorliga ersattningen far hogst
uppga till 25 procent av fast 16n och ska faststéllas per verk-
samhetsar. Styrelsen ska varje ar évervdga om ett aktie- eller
aktiekursanknutet incitamentsprogram ska féreslas arsstam-
man eller inte. Ledningen och verkstéllande direktéren har
ratt till premiebestdmd pension.

For verkstallande direktoren ar uppsagningstiden fran fore-
tagets sida 12 mdnader och fran individens sida 6 mdnader.
For ledningspersoner ar uppsagningstiden fran féretagets
sida 3 mdnader och fran individens sida 3 manader.

Ledande befattningshavare omfattas av verkstallande direk-
téren och bolagets ledningsgrupp, som under 2021 bestatt
av sju personer. Ersattningen for ledande befattningshavare
uppgick under aret till 5 157 279 SEK.

Arvode till revisorer

Dillon AB innehar revisionsuppdraget. Med revisionsupp-
drag avses granskning av arsredovisningen och bokféringen
samt styrelsens och verkstéllande direktérens forvaltning,
ovriga arbetsuppgifter som det ankommer pa bolagets
revisor att utféra samt radgivning eller annat bitrdde som
foranleds av iakttagelser vid sddan granskning eller genom-
forandet av sddana dévriga arbetsuppgifter. Arvode for
revisionsuppdraget under 2021 har uppgatt till 155 720 SEK
(131 000) SEK.

Transaktioner med narstdende
Transaktioner med narstdende och personal framgar av not
4 och not 6 i Arsredovisningen.

Intern kontroll och riskhantering i den finansiella rappor-
teringen

Intern kontroll

Intern kontroll 6ver finansiell rapportering ar en integrerad
del av bolagsstyrningen inom CLS - koncernen. Den innehall-
er rutiner for att sdkerstélla koncernens tillgdngar och riktig-
heten i den finansiella rapporteringen och syftar genom
detta till att skydda dgarnas investering i bolaget.

Koncernens organisation ar utformad sa att den snabbt

kan reagera pa forandringar i marknaden. Operativa beslut
fattas darfor pa bolagsniva medan beslut om strategi, in-
riktning, forvarv och évergripande finansiella fragor fattas
av CLS styrelse. VD rapporterar [6pande till styrelsen for att
oka kdnnedom, insyn och kontroll av féretagets redovisning,
ekonomiska rapportering och riskhantering.

Riskbedémning

Riskbeddémning utgar fran koncernens finansiella mal. De
overgripande finansiella riskerna ar definierade och till stor
del branschspecifika. Genom att genomféra riskanalyser
med utgdngspunkt i koncernens balans- och resultatrdkning
identifierar CLS vilka risker som kan utgéra hot mot att na
bolagets affarsmassiga och finansiella mal.
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Styrelse

Styrelse

Bolagets styrelse har under verksamhetsaret bestatt av fem ordinarie ledamoter,
inklusive styrelseordféranden, utan suppleanter.

Namn Befattning Fédelsear Oberoende i fForhallande till
Bolaget och Bolagets
bolagsledningen storre aktiedgare

Hans von Celsing Styrelseordférande 1950 Ja Ja

Marika Crohns Styrelseledamot 1967 Ja Ja

Lars-Erik Eriksson Styrelseledamot, CFO 1949 Nej Nej

Paolo Raffaelli Styrelseledamot 1965 Ja Ja

Sandy Brandmeier Styrelseledamot 1961 Ja Ja

Hans von Celsing, styrelseordférande
Styrelseordférande sedan 2013.

Aktier i Bolaget: 100 000 A-aktier
och 60 000 B-aktier.

Ovriga nuvarande Befattning
uppdrag

Advanced
Oncotherapy Plc.

Styrelseledamot

Peptonic Medical AB Styrelseordférande

Partner Fondkom-
mission AB

Styrelseordférande

ADAM SA Styrelseordférande

Marika Crohns, styrelseledamot
Styrelseledamot sedan 2020.

Aktier i Bolaget: Inga.

Ovriga nuvarande Befattning
uppdrag
PRiMe Agare, verkstall-

International Oy ande direktor

Hans von Celsing ar utbildad civilekonom vid Handelshog-
skolan i Stockholm och har en MBA fran Harvard Business
School. von Celsing har lang erfarenhet fran den medicin-
tekniska branschen med inriktning pa strategisk marknads-
foring, internationell etablering samt ledningsfragor. Han
var Vice VD i Elekta (1986-98) och ansvarade dar for stora
delar av foretagets internationella marknadssatsningar fram-
forallt i USA och Asien. Under slutet av 90-talet startade von
Celsing Neuroventures Capital, ett USA-baserat riskkapital-
bolag samt flera foretag inom medicin och bioteknik bland
annat Plasma Surgical Ltd, dar han var VD fram till 2007.
von Celsing har ett varldsomspannande natverk vilket
inkluderar kliniker, forskare samt branschkontakter.

Marika Crohns ar medicine doktor och specialist i onkologi och
radiologi. Crohns ar chef vid funktionen fér Medical Affairs pa
ldkemedelsforetaget Sanofiinom onkologi, hematologi och
transplantation. Crohns har 18 ars yrkeserfarenhet fran Sanofi
pa lokal, regional och global niva.
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Styrelse

Lars-Erik Eriksson, styrelseledamot
och CFO

Styrelseledamot sedan 2006 samt
CFO.

Aktier i Bolaget: 300 000 A-aktier
och 666 579 B-aktier

Ovriga nuvarande Befattning

uppdrag

Elano AB Styrelseledamot
Salitre AB Styrelseledamot
SBF6 Lda Styrelseledamot

CLAR WINE AB Styrelseleordférande

Shape i Lund AB Styrelsesuppleant

ED-Consult Bolagsman
Handelsbolag

SagneEri |l Bolagsman
Handelsbolag

Paolo Raffaelli

Aktier i Bolaget: Inga

Ovriga nuvarande Befattning
uppdrag

inga

Sandy Brandmeier

Aktier i Bolaget: Inga

Ovriga nuvarande Befattning
uppdrag

The Hearing Indus-
tries Association

'3 Genom ndrstdende bolag.

Lars-Erik Eriksson har en MSc i ekonomi och startade sin verk-
samhet i Kooperativa Férbundet pa 70-talet och arbetade
under 80-talet inom Sparbanksvéarlden som VD for olika bolag
och som chefsrevisor for Sparbankerna i Sverige. Darefter
tilltradde Eriksson som VD for ett dotterbolag till den bors-
noterade Independentkoncernen. Under 90-talet var Eriksson
verksam inom Foéreningsbankens svenska och utldndska bolag.
Eriksson har sedan 90-talet arbetat som egen foretagare och
entreprendr, saval i Sverige som internationellt med bland an-
nat uppdrag for Ikano som dotterbolags-VD och som styrelse-
ledamot i olika styrelser inom lkano-gruppen. Han har stor
erfarenhet av projektledning med ett stort natverk, inte minst
inom bankvérlden. Eriksson var verkstéllande direktor i CLS
mellan aren 2006-2020.

Paolo Raffaelli har éver 20 ars verkstéllande erfarenhet inom
Life Science och medicinteknisk industri, med omfattande
erfarenhet av férséljning och marknadsforing, dver europeiska
och internationella marknader. Raffaelli har varit baserad i
Stockholm, Bryssel och USA. Han har en BSc. i datavetenskap
fran La Sapienza University i Rom, och en MBA fran IMD Busi-
ness School i Lausanne, Schweiz.

Sandy Brandmeier har storre delen av sin karriar arbetat inom
halsovardssektorn och hon har djup kommersiell erfarenhet.
Brandmeier har besuttit roller som General Manager pad GE
Healthcare och som VD pa Danaher Life Sciences. Hon ar for
narvarande President for ett foretag med en omsattning pa

1 miljard dollar i USA, pa Sonova, en global ledare inom horsel-
vard. Brandmeier har dven erfarenhet fran andra industrier,
dar hon innehaft en VD-roll inom utbildningssegmentet i sex
ar och en position som vice ordférande, affarsutveckling pa ett
uppstartsforetag. Brandmeier har en MBA fran University of
Wisconsin i Madison och ar bosatt i USA.
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Ledningsgrupp

T,

Dan J. Mogren, VD
Aktier i Bolaget: 126 384 B-aktier

Ovriga nuvarande Befattning
uppdrag

Medinovus AB

Styrelseordférande,

VD
OLDTIMERS & Bolagsman
SPORTSCARS
HANDELSBOLAG

Stephan Dymling, Chef teknisk
utveckling

AktieriBolaget: 81 080 B-aktier. '

Ovriga nuvarande Befattning
uppdrag

GPX Medical AB Styrelseledamot

Bibblnstruments AB Styrelseledamot

Allinug AB Styrelseledamot

Lars-Erik Eriksson, styrelseledamot
och CFO

Lotta Nilsson, Marknadschef
Aktier i Bolaget: Inga

Ovriga nuvarande Befattning
uppdrag

Inga

4 Genom néarstdende bolag.
s Eget innehav samt genom nérstdende bolag.

Dan Mogren &r utbildad sjoofficer och har studerat vid General
Management-programmet vid IMD Business School. Mogren
har haft flertalet ledande stéllningar i internationella livsme-
delsindustri- och medicinteknikbolag sedan 90-talet fram till
idag. Mogren var managementkonsult inom den medicintek-
niska sektorn 2009-2020 och Chief Commercial Officeri CLS
2011-2020. Han tilltrddde som tillférordnad verkstallande
direktor i november 2020. Mogren ar grundare av Medinovus
AB, ett svenskt managementkonsultbolag.

Stephan Dymling har en doktorsexamen i ultraljudsdiagnostik
fran Lunds universitet och har 30 ars erfarenhet inom det
medicintekniska omradet. Han har haft ledande befattningar
inom forskning och utveckling i flera uppstartsféretag och var
tidigare chef for den medicintekniska avdelningen vid Lunds
universitetssjukhus. Dymling har stor erfarenhet av medicin-
tekniska produkter, bade nationellt och internationellt.

Se information under "Styrelse” ovan.

Liselotte Nilsson har en magisterexamen i molekylarbiologi
och mangarig erfarenhet av marknadsforing av medicintek-
niska produkter. Hon har ansvarat fér internationella produkt-
lanseringar och haft befattningar som produkt- och marknads-
chefinom ProstalLund, Phase Holographic Imaging och Svar
Life Science.
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Ledningsgrupp

Cristina Pantaleone, Manager
Technical Product Development

Aktier i Bolaget: 20 799

Ovriga nuvarande Befattning
uppdrag

Inga

Hoda Tawfik, VP Clinical Affairs
Aktier i Bolaget: Inga

Ovriga nuvarande Befattning
uppdrag

Inga

Anders Qvarlander, VP Quality
Assurance & Regulatory Affairs

Aktier i Bolaget: Inga

Ovriga nuvarande Befattning
uppdrag

Inga

Cristina Pantaleone tog en Master of Science in Physics
Engineering specialiserad pa nanooptik och photonics fran
Politecnico di Milano och en Master of Science in Physics En-
gineering specialiserad pa medicinteknik fran Lunds Tekniska
Hogskola (LTH) som en del av programmet Top Industrial
Managers for Europe. Pantaleone har erfarenhet av utveckling
av medicintekniska produkter, expertis inom ljus-vavnadsinter-
aktion och djup forstaelse for CLS-teknologi och produktsorti-
ment.

Hoda Tawfik har en PhD fran Disseldorf universitet och ar
Prof. Dr. i farmakologi. Tawfik har tidigare innehaft ledande
positioner pa Magforce AG och som Director Global Clinical
Operations pa MediGene AG.

Anders Qvarlander har en kemiutbildning fran Lunds universi-
tet och 20 ars erfarenhet inom det medicintekniska omradet.
Han hari ledande befattningar representerat Operations,
R&D, Marketing och QA i flera olika bolag, stora som sma.
Qvarlanders erfarenhet innefattar en stor bredd av produkter,
branscher och geografiska marknader, vilket skapar férutsatt-
ningar for en holistisk utgangspunkt.
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Finansiell information




Forvaltningsberéttelse 2021 Clinical Laserthermia Systems AB

Allmant om verksamheten

Clinical Laserthermia Systems AB (CLS) ar ett medicin-
teknikféretag som utvecklar och séljer TRANBERG® Thermal
Therapy System. | systemet ingar en laserenhet samt olika
typer av instrument och engangsprodukter for patientbe-
handling. Produkterna ar optimerade for att, med stor pre-
cision och kontroll, kunna utféra mjukvavnadsablation med
laser med stdd av MR, ultraljud eller om sa kravs, 6ppen
kirurgi. Dessutom har en plattform som gor det mojligt att
mata och styra temperaturen med hjalp av MR utvecklats.

Forskning och utveckling

CLS har under aret fortsatt arbetet att tillsammans med
partnern Clearpoint Neuro utveckla ett system som skall
gora det mojligt att i framtiden anvdnda TRANBERG®
Thermal Therapy System aven foér behandling av tumorer
i hjdrna och ryggrad. Bolaget arbetar nu pa att f3 godkan-
nande i USA avseende neurokirurgi och prostatacancer-
behandling med MR-styrning. CLS har startat en studie
inom neurokirurgi pa Skanes universitetssjukhus.

Finansiell utveckling

Nettoomsattningen for koncernen uppgick till 2 245 KSEK
(1 332). Merparten av bolagets forsaljning ligger utanfor
Sverige. Bolagets intdkter fran forsaljning under hela 2021,
har paverkats negativt av den pagaende pandemin, pa
grund av omprioriteringar i sjukvarden.

Periodens kostnader paverkas i forsta hand av kostnader
kopplade till den pagaende 510(k)-ansokan till US-FDA for
det uppdaterade systemet. Bolaget har borjat skriva av pa
balanserade kostnader inom Forskning och Utveckling.
Korrigeringar har ocksa skett av férskottsbetalningar. Pa
tillgdngssidan avser obligationer och vardepapper bolagets
placering av likvida medel.

Under februari 2021 utnyttjades resterande del om 5 000
KSEK av l[dnel6ftet givet av Modelio Equity, Munkekullens
forvaltnings AB och Formue Nord. Under april 2021 har
bolaget genom nyemissioner tillFérts sammanlagt cirka
71,5 MSEK.

Ersdttningssystem

Prissattningen av CLS produkter paverkas av nationella
ersattningssystem och, sarskilt i USA, att nationella for-
sakringssystem godkanner CLS behandlingsmetoder.
Bolagets framgang beror darmed delvis pa i vilken utstrack-
ning Bolagets produkter lyckas erhalla godkdnnanden fran
forsakringsbolag. Om ersattning fran forsdkringssystemen
inte ar tillrdcklig eller begrédnsas pa vissa marknader kommer
det ha negativ paverkan pa bolagets eller dess samarbets-
partners mojligheter att sélja bolagets produkter med till-
racklig ldnsamhet, vilket kan paverka Bolagets intjdnings-
férmaga och framtida forsaljningstillvaxt.

Patent

CLS ar beroende av know-how och féretagshemligheter for
att kunna bedriva sin verksamhet och efterstravar alltid att
skydda sadan information genom bland annat sekretess-
avtal med anstallda, konsulter och samarbetspartners. CLS
har dock inte mojlighet att till fullo skydda sig mot obehérig
eller oavsiktlig spridning av information, vilket medfér en
risk att Bolagets konkurrenter far del av och drar nytta av
den know-how som utvecklats av CLS

Produktutveckling

CLS kommer att fortsatta att utveckla sina produkter. Det
finns alltid en risk att detta kan ta ldngre tid 4n planerat och
darigenom férsena introduktionen pa marknaden.

Produktansvar

Styrelsen bedémer att bolagets nuvarande forsakringsskydd
ar tillfredsstallande, med hansyn till verksamhetens art och
omfattning.

Lagstiftning och regelverk

CLS ar verksamt inom omraden som starkt regleras av lag-
stiftning och olika regelverk. Overgdngen fr&n MDD till MDR
regelverket kommer att medféra en belastning fér CLS
bade ekonomiskt och personellt.

CLS avser att fokusera pad indikationsomradena hjarntumor
er och ldkemedelsresistent epilepsi och prostatacancer gen-
om LITT- respektive FLA-behandling. Inom coloncancer och
pancreascancer sker det genom imILT®-behandling av meta-
staser i levern. Inom Neurokirurgi kommer vi att samverka
med var partner Clearpoint Neuro.

Geografiskt kommer vi att arbeta i USA, EU och i Asien-Stilla-
havsregionen. | USA med partners, i EU med egen organisa-
tion och i Asien-Stillahavsregionen genom ett joint venture
med Advanced Medical Systems Pte Ldt.

Ett antal studier kommer att genomféras inom den ndrmas-
te tiden for att déarefter ta steget mot en fullskalig lansering
pa marknaden. Dessa studier ar fokuserade pa neurokirurgi,
urologi och imILT®-behandling av metastaser i levern.
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Forslag till vinstdisposition

Styrelsen och verkstéllande direktoéren foreslar att till

férfogande stdende vinstmedel (kronor):

Ansamlad forlust -240793748
Overkursfond 339829332
Arets forlust -54 786 831
Summa 44248753
Disponeras sa att i ny rakning 6verfores 44248 753
Summa 44248753

Styrelsen foreslar att ingen utdelning for verksamhetsaret
2021 ska ldmnas. Koncernens och moderbolagets resultat

och stéllning i 6vrigt framgar av foljande resultat- och ba-
lansrakningar samt kassaflédesanalyser med tilldggsupp-
lysningar och kommer att féreldggas arsstdmman den 28

juni 2022.
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Aktiekapitalets utveckling

Handelse Kvotvirde Okning av Okning av Totalt antal Totalt aktie-

antalet aktier aktiekapital (sek) aktier kapital (sek)

2006 Nyemission (bildande) 100 1020 102 000,00 1020 102 000,00
2007 Nyemission 100 180 18 000,00 1200 120 000,00
2007 Nyemission 100 75 7 500,00 1275 127 500,00
2008 Nyemission 100 100 10 000,00 1375 137 500,00
2008 Nyemission 100 14 1400 1389 138900,00
2008 Fondemission 370 N/A 375030 1389 513930,00
2008 Aktieuppdelning 0,0925 5554611 N/A 5556 000 513 930,00
2008 Nyemission 0,0925 251000 23 217,50 5807 000 537 147,50
2008 Nyemission 0,0925 369 000 34132,50 6176 000 571 280,00
2009 Nyemission 0,0925 770000 71225 6946 000 642 505,00
2010 Nyemission 0,0925 2754398 254781,815 9700398 897 286,82
2010 Utnyttjande av teckningsoptioner 0,0925 1300 120,25 9701698 897 407,07
2010 Utnyttjande av teckningsoptioner 0,0925 68 592 6 344,76 9770290 903 751,83
2011 Utnyttjande av teckningsoptioner 0,0925 1244 621 115127,44 11014911 1018879,27
2012 Nyemission 0,0925 416 666 38 541,61 11431577 1057 420,00
2012 Nyemission 0,0925 1694 600 156 750,50 13126177 1214171,38
2012 Utnyttjande av teckningsoptioner 0,0925 22 681 2 097,99 13148 858 1216 269,37
2012 Nyemission 0,0925 596 667 55191,70 13745525 1271461,07
2012 Utnyttjande av teckningsoptioner 0,0925 20262 1874,23 13765787 1273335,30
2012 Utnyttjande av teckningsoptioner 0,0925 797 924 73807,97 14563 711 1347 143,27
2013 Nyemission 0,0925 2427 285 224 523,86 16 990 996 1571667,13
2013 Utnyttjande av teckningsoptioner 0,0925 57 000 5272,50 17 047 996 1576 939,63
2014 Nyemission 0,0925 2 595427 240077,00 19643423 1817 016,63
2015 Nyemission 0,0925 642 850 59 463,62 20286 273 1876 480,25
2016 Nyemission 0,0925 3120965 288 689,26 23407 238 2165 169,51
2016 Kvittningsemission 0,0925 285714 26 428,54 23692952 2191 598,06
2016 Nyemission 0,0925 89978 8322,97 23782930 2199921,03
2017 Nyemission 0,0925 3397 561 314 274,39 27 180 491 2514 195,42
2017 Riktad nyemission 0,0925 1470588 136 029,39 28 651079 2650224,82
2017 Riktad nyemission 0,0925 44 664 4131,42 28 695743 2 654 356,24
2018 Nyemission 0,0925 5721207 529211,648 34416 941 3183567,84
2018 Riktad nyemission 0,0925 186 871 17 285,5675 34 603 821 3200853,46
2019 Riktad Nyemission 0,0925 90732 8392,71 34 694 553 3209 246,16
2020 Riktad emission 0,0925 862 068 79741,30 35556 601 3288987,46
2020 Riktad emission 0,0925 1277241 113 519,79 36783 842 3402 507,25
2020 Foéretrddesemission 0,0925 8673638 802 311,52 45 457 480 4204 818,77
2021 Nyemission 0,0925 16 377 250 1514 895,63 61834750 5719714,40
2021 Nyemission 0,0925 3173274 293 527,85 65008 024 6013 242,24
2021 Nyemission 0,0925 100 000 9250 65108 024 6022 492,25
2021 Nyemission 0,0925 714286 66 071,46 65822 310 6088 563,71
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Bolagets tio storsta agare per den 31 december 2021

Aktiedgare A-aktier B-aktier Innehav % Roster %
10 roster/aktie 1 rost/aktie
Avanza pension 0 5273295 8,01 7,40
Nordnet Pensionsférsakring AB 0 3233644 4,91 4,54
Handelsbanken Liv Forsékringsaktiebolag 0 3057189 4,64 4,29
Alandsbanken, W8IMY 0 2154011 3,27 3,02
Deutsche Bank AG, W8IMY 0 1497783 2,28 2,10
KG Tranberg Medical AB 200 000 1271499 2,24 4,59
Arne Hakanson 0 1060000 1,61 1,49
Elano Aktiebolag 300000 698 317 1,52 5,19
SIX SIS AG, W8IMY 0 952 905 1,45 1,34
Hans Von Celsing 100 000 108 000 0,32 1,56
Summa 10 stérsta agarna - rostmassigt 600 000 19306 643 30,24 35,53
Summa dvriga dgare 0 45915667 69,76 64,47
Summa 600 000 65222310 100,00 100,00

Kalla: Euroclear
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Kvartal 1

Den 11 januari erholl CLS en order avseende engangs-
instrument fran Immunophotonics, Inc. som genomfor
en klinisk studie avseende cancerpatienter med solida
tumorer dar CLS TRANBERG®-produkter anvadnds.

Den 9 februari erholl CLS en order avseende engangs-
instrument fran tva av CLS befintliga kunder, den éver-
vdgande delen fran University of Texas Medical Branch
(UTMB). Det sammanlagda ordervardet uppgick till
cirka 750 000 SEK.

Den 15 februari beslutade CLS styrelse att utnyttja
ett ldneléfte om totalt 15 MSEK. Vidare ingick CLS
avtal med Modelio Equity AB, Lubrica Equity AB samt
Formue Nord Focus A/S avseende ett nytt [dn om

20 MSEK samt ett ldneléfte om 20 MSEK.

Den 25 mars meddelade CLS att bolagets leverantor
av steriliseringstjanster for de engangsinstrument som
anvands vid ablationsbehandling med TRANBERG®
Thermal Therapy System upptackt allvarliga brister i
sina steriliseringsprocesser.

Den 30 mars erholl CLS godkannande enligt 510(k) fran
US-FDA for TRANBERG® Laser Applicator som ingari
bolagets andra generation produkter for bildledd abla-
tionsbehandling.

Den 31 mars holl CLS en extra bolagsstdmma som
bland annat beslot att godkdnna styrelsens beslut om
en féretradesemission samt en riktad nyemission till
Modelio Equity AB, Lubrica Equity AB och Formue Nord
Markedsneutral A/S.

Kvartal 2

Den 5 april meddelades att CLS leverantor av sterili-
seringstjdnster inte langre kunde garantera att CLS
produkter inte var berérda av bristerna i steriliserings-
processerna. CLS dterkallade samtliga sterila engdng-
sinstrument och stoppade nya leveranser.

Den 3 maj meddelade CLS att nyemissioner samman-
lagt tillFort bolaget cirka 71,5 MSEK. Foretradesemiss-
jonen som 6vertecknades tillfForde cirka 47,7 MSEK fore
avdrag for emissionskostnader. Den riktade nyemiss-
ionen om cirka 10 MSEK fulltecknades och styrelsen
beslot att utdka den med ytterligare cirka 10 MSEK.
Khattar Holdings, ett familjedgt investmentbolag i
Singapore, deltog i den riktade nyemissionen med

cirka 5 MSEK.

Den 12 maj meddelade CLS att 510(k)-ansokan till US-
FDA for CLS andra generation av TRANBERG-systemet
skjuts till andra halvaret 2021 pd grund av en férandring
i personalstyrkan hos bolagets lokala partner i USA.

Den 4 juni beslutade CLS styrelse att utnyttja 15 MSEK
av det lanel6fte om totalt 20 MSEK, som erhélls i febru-
ari 2021, av Modelio Equity AB, Lubrica Equity AB och
Formue Nord Fokus A/S.

Den 24 juni meddelade CLS att Otto-von-Guericke-
University Magdeburg erhéllit godkdnnande fran
etikkommittén och fran ansvarig myndighet i Tyskland
(BFArM) for en provarinitierad studie avseende behand-
ling av lokaliserad prostatacancer med fokal laserabla-
tion med CLS TRANBERG® Thermal Therapy System.

Den 28 juni holl CLS arsstdmma. CLS grundare, Karl-
Goran Tranberg, avtackades da han l[dmnade styrelsen.
Tranberg kommer, tillsammans med bland annat tidig-
are styrelseledamoten Rolf Kiessling, att fortsdtta som
radgivare till bolaget i CLS Medical Advisory Board.

Kvartal 3

Den 12 juli meddelade CLS att bolaget erhallit godkan-
nande fran Health Canada for sin uppdaterade sterili-
seringsdokumentation och fér en ny leverantér av
steriliseringstjdnster, ROSE GmbH. CLS och University
Health Network, dar Toronto General Hospital i Toronto
ingdr, kunde darmed dteruppta sin kliniska studie av-
seende behandling med MR-ledd fokal laserablation av
prostatacancer i tidig fas.

Den 26 augusti meddelade CLS att bolaget arinne i
slutfasen av arbetet med att anpassa Thermoguide™
Workstation som anvands fér temperaturmonitorering
och styrning av MR-bildledda ablationer till GE Health-
cares MR-scanners.

Den 15-18 september deltog CLS vid Tyska Urologi-
sallskapets Kongress i Stuttgart och demonstrerade
anvandningen av TRANBERG® Thermal Therapy System
inom bildledd.

Kvartal 4

Den 12 oktober meddelade CLS att en ny klinisk studie
av ablationsbehandling av karlmissbildningar, dar
TRANBERG® Thermal Therapy System anvants, indikerar
att metoden &r sdker och effektiv. Studien beskrivs ut-
forligt i en vetenskaplig artikel publicerad i Journal of
Vascular and Interventional Radiology.
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Den 15 oktober meddelade CLS en forstarkning av
bolagets organisation och ledningsgrupp med Liselotte
Nilsson som tilltrddde en ny tjdnst som VP Marketing

& Scientific Marketing och Anders Qvarlander som
eftertrddde Lotta Ljungberg som VP Regulatory Affairs
& Quality Assurance. Gunilla Savring ldmnade samtidigt
sin roll som Chief Investor Relations Officer och funk-
tionen kommer tills vidare att skétas avtillférordnad
VD Dan J. Mogren och CFO Lars-Erik Eriksson.

Den 17 november frisldppte CLS ater hela sitt sor-
timent av TRANBERG® sterila engangsprodukter pa
marknaden i USA. Det skedde med CLS nya leverantor
av steriliseringstjanster, Rose GmbH.

Den 29 november kunde CLS ater frisldppa hela sitt
sortiment av TRANBERG® sterila engdngsprodukter pa
Europamarknaden och avtal ingicks med ytterligare tva
leverantorer av steriliseringstjdnster, Steril Verona S.r.l.
och Sterigenics International Inc.

Den 31 december [dmnade CLS in en ansékan om .
510(k)-godkdnnande till US-FDA fér andra genera-

tionen av TRANBERG® Thermal Therapy System med
Thermoguide™ Workstation for ablation av lesioner i
hjarnan.

Den 9 februari meddelade CLS att bolaget ingatt ett
avtal med Skanes universitetssjukhus fér att sponsra
en klinisk utvardering av sdkerhet och genomférbarhet
avseende bildledd laserablationsbehandling av gliobla-
stom med CLS TRANBERG® Thermal Therapy System
med Thermoguide™ Workstation.

Den 10 februari paborjade tillférordnad VD Dan J.
Mogren en planerad sjukskrivning som pagick till den
31 mars. Bolagets styrelse utsag Lars-Erik Eriksson,
bolagets CFO och tidigare VD, till Stallféretréddande
VD under denna period.

Den 18 februari meddelade CLS att Radboud Univer-
sity Medical Center i Nijmegen, Nederldnderna, fatt
etikgodkdnnande for en provarinitierad studie for att

utvérdera sdkerhet och genomférbarhet avseende MR-
ledd fokuserad laserablationsbehandling av lokaliserad
prostatacancer hos lag- och mellanriskpatienter med
TRANBERG® Thermal Therapy System med Thermo-
guide™ Workstation.

Den 8 mars lanserade CLS en ny hemsida for att ytter-
ligare stdrka kommunikationen med bolagets kunder.
Hemsidan byggde pa en ny varumarkesplattform med
tydliga budskap kring de férdelar bolagets produkter
erbjuder for effektiv och minimalinvasiv behandling med
laserablation, i forsta hand for patienter med tumarsjuk-
domar.

Den 23 mars meddelade CLS att bolaget erhallit ett nytt
patent registrerat i Kina. Patentet heter “Temp feedback
controlled cooled probe” och motsvarar det europeiska
patentet "Apparatus and Method for Controlling Immu-
nostimulating Laser Thermotherapy” som fick godkant
2019.

Den 29 mars meddelade CLS att TRANBERG® Thermal
Therapy System kommer att anvdndas av Focalyx
Technologies, som utvecklar bildledd fusionsteknologi,
for att utfora en studie med 20 patienter. Den kliniska
fas-1-studien har titeln “Targeted MRI/US Fusion Tran-
sperineal Laser Ablation of Low-to-Intermediate Risk
Prostate Cancer”.

Den 13 april lanserade CLS en CE-markt version av
Thermoguide™ Workstation fér anvdndning ocksd med
MR-scanners fran GE Healthcare.

Den 21 april meddelade CLS att bolaget ingatt avtal
med Quadia Diagnostic Imaging Center i Piaseczno,
Polen, om en kommersiell utvardering av CLS andra gen-
eration av TRANBERG® Thermal Therapy System med
Thermoguide™ Workstation foér MR-guidad stereotaktisk
fokal laserablation av lokaliserad prostatacancer.

Den 28 april meddelade CLS att bolaget tillForts cirka
12,2 miljoner kronor genom utnyttjandet av tecknings-
optioner av serie TO3, vilket motsvarade en utnyttjande-
grad om cirka 34 procent. En teckningsoption berattig-
ade till teckning av en ny B-aktie i CLS till en tecknings-
kurs om 3,50 SEK per aktie.

Den 18 maj meddelade bolaget att styrelsen utsett
Dan J. Mogren till permanent VD fér CLS. Dan J. Mogren
har varit tillFérordnad VD sedan 1 december 2020.

ARSREDOVISNING 2021 CLINICAL LASERTHERMIA SYSTEMS AB (PUBL)



Flerarsoversikt (tkr)

Koncernen 2021 2020 2019 2018 2017
Soliditet (%) 32 31 18 86 73
Kassalikviditet (%) 83 51 28 364 163
Fordndring av eget kapital (%) 52 184 -86 51 93
Resultat efter finansiella poster -64 141 -57 939 -43 375 -32 859 -21264
TillFort kapital i nyemissioner 71277 62 426 725 50269 36761
Investeringar i FoU 0 0 0 2015 1718
Moderbolaget 2021 2020 2019 2018 2017
Soliditet (%) 55 68 45 89 77
Kassalikviditet (%) 84 53 29 389 160
Fordndring av eget kapital (%) 44 45 -58 57 99
Resultat efter finansiella poster -54 787 -50 630 -37 033 -27 667 -17 088
TillFort kapital i nyemissioner 71277 62 426 725 50269 36761
Investeringar i FoU 0 0 0 2015 1718

Fordndring av eget kapital (tkr)

Koncernen Aktie- Ovrigt Reserver Annat Arets Totalt

kapital tillskjutet eget resultat

kapital kapital

Ingdende balans per 3209 213753 286 -166 876 -43 375 6997
1 januari 2020
Nyemissioner 996 61430 62 426
Disposition enligt beslut av arets -43 375 43375
arsstdmma:
Upplosning till foljd av arets -528 528
avskrivningar pa utvecklingsavgifter
Omrakningsdifferens 2073 371 2 444
Arets resultat -57 939 -57 939
Utgdende balans per 4205 274 655 2359 -209 352 -57 939 13928
31 december 2020
Ingdende balans per 4205 274 655 2359 -209 352 -57 939 13928
1 januari 2021
Nyemission 1884 69393 71277
Disposition enligt beslut av drets -57939 57939
arsstamma:
Upplosning till fFolid av arets -527 527
avskrivningar pa utvecklingsavgifter
Omrakningsdifferens -2 656 2861 205
Arets resultat -63615 63615
Minoritetens andel -610 -610
Utgdende balans per 6 089 343 521 =297 -263 903 -64 225 21185

31 december 2021
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Moderbolaget Aktiekapital Fond for Overkurs- Balanserat Arets resul- Totalt

utvecklings- fond resultat tat
utgifter
Ingdende balans per 3209 4747 209 007 -154 186 -37 033 25744
1 januari 2020
Nyemissioner 996 61429 64 425
Disposition enligt beslut -37 033 37033

av arets arsstdmma:

Upplosning till folid av -528 528
arets avskrivningar pa
utvecklingsavgifter

Arets resultat -50 630 -50 630

Utgdende balans per 4205 4219 270436 -190 691 -50 630 37 539
31 december 2020

Ingdende balans per 4205 4219 270436 -190 691 -50 630 37539
1 januari 2021

Nyemissioner 1884 69 393 71277
Disposition enligt beslut -50 630 50 630

av drets drsstdmma:

Upplésning till Folid av -527 527
arets avskrivningar pa
utvecklingsavgifter

Arets resultat -54 787 -54 787

Utgdende balans per 6 089 3692 339829 -240794 -54 787 54028
31 december 2021

ARSREDOVISNING 2021 CLINICAL LASERTHERMIA SYSTEMS AB (PUBL) a



THANEERL

fors

00:00 oo

Lo o ) ep




Koncernens rapport over resultat och
ovrigt totalresultat for perioden (tkr)

Rapport 6ver totalresultat 2021-01-01 2020-01-01
-2021-12-31 -2020-12-31

Nettoomsattning 1 2245 1332
Forandring av lager fardiga varor 1401 941
Ovriga rérelseintakter 2 161 281
3807 2554

Rorelsens kostnader

Handelsvaror -7276 -1397
Ovriga externa kostnader 3,4,5 -42 639 -40 140
Personalkostnader 6 -11 560 -9630
Avskrivningar av materiella anldggningstillgangar -2788 -3056
Ovriga rérelsekostnader 7 -226 -427

-64 489 -54 650
Rorelseresultat -60 682 -52 096

Resultat fran finansiella poster

Resultat fran 6vriga vardepapper och fordringar 9 2913 -2610
som ar anldggningstillgangar
Ovriga ranteintikter och liknande resultatposter 10 34 39
Rantekostnader och liknande resultatposter 11 -6 406 -3272
-3459 -5843
Resultat efter finansiella poster -64 141 -57 939
Resultat fore skatt -64 141 -57 939
Minoritetens del av periodens resultat 526 0
ARETS RESULTAT -63615 -57 939
Resultat per aktie fére och efter utspadning i SEK 29 -1,12 -1,31

Ovrigt totalresultat

Poster som kan komma omeklassificeras till resultatrdkningen

Omrékning av utlandskt dotterbolag -2 656 2073
ARETS TOTALRESULTAT -66 271 -55 866
Arets resultat hanforligt till Moderbolagets aktiedgare -66 271 -55 866
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Koncernens rapport over finansiell stallning
vid periodens slut (tkr)

Tillgangar Not 2021-12-31 2020-12-31

Anldaggningstillgangar

Immateriella anldggningstillgdngar

Balanserade utgifter for forsknings- och utvecklings- 12 17313 19011
arbeten och liknande arbeten

Koncessioner, patent, licenser, varumarken samt 13 2279 2237
liknande rattigheter

19 592 21248
Materiella anldggningstillgangar
Inventarier, verktyg och installationer 14 1477 2054
Finansiella anldggningstillgdngar
Langfristiga leasingfordringar 84 198
Andra langfristiga fordringar 121 0
Uppskjuten skattefordran 16 3039 0
Summa anldggningstillgangar 24 313 23500
Omsattningstillgangar
Varulager mm 18
Fardiga varor och handelsvaror 4155 2754
Forskott till leverantorer 453 2859
4608 5613
Kortfristiga fordringar
Kundfordringar 531 345
Aktuella skattefordringar 0 39
Ovriga fordringar 19 4849 2526
Kortfristig del av langfristiga leasingfordringar 19 113 113
Forutbetalda kostnader och upplupna intékter 20 1159 392
6 652 3415
Kortfristiga placeringar
Obligationer, vardepapper 21 29459 11276
Kassa och bank 21 1706 595
Summa omsattningstillgangar 42 425 20 899
SUMMA TILLGANGAR 66 738 44399
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Koncernens rapport over finansiell stallning
vid periodens slut (tkr)

Eget kapital och skulder Not 2021-12-31 2020-12-31

Eget kapital 22

Eget kapital hanforligt till moderféretagets aktiedgare

Aktiekapital 6089 4205
Fond for utvecklingsutgifter 3692 4219
Ovrigt tillskjutet kapital 339828 270 436
Reserver -297 2 359
Balanserade vinstmedel, inklusive arets resultat -327 518 -267 291
Minoritetens andel -610 0
Eget kapital hanforligt till moderforetagets aktiedgare 21184 13928
Summa eget kapital 21184 13928

Langfristiga skulder

Skulder till kreditinstitut 23 100 200

Ovriga skulder 0 240

Kortfristiga skulder

Kortfristig del av l[angfristig skuld kreditinstitut 23 100 400
Leverantorsskulder 4314 4460
Aktuella skatteskulder 306 0
Ovriga skulder 24 35950 20301
Upplupna kostnader och férutbetalda intdkter 25 4784 4870

45 454 30031
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 66 738 44399
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Koncernens rapport over kassafloden
for perioden (tkr)

Kassaflodesanalys 2021-01-01 2020-01-01

-2021-12-31 -2020-12-31

Den l6pande verksamheten

Inbetalningar fran kunder 2354 1698
Utbetalningar till leverantérer och anstéllda -62 123 -53833
Betald skatt 0 0
Kassafléde fran den l6pande verksamheten fére -59 769 -52 135

forandringar av rérelsekapital

Erlagd ranta -6 406 -3272

Kassaflode fran den l6pande verksamheten -66 175 -55 407

Investeringsverksamheten

Forvarv av materiella anldggningstillgdngar 27 -146 -348
Forvarv avimmateriella anldggningstillgdngar 26 -409 0
Forvarv av finansiella anldggningstillgdngar 113 -198
Forséljning kortfristiga placeringar 34 38
Kassafléde fran investeringsverksamheten -408 -508

Finansieringsverksamheten

Nyemission 71277 62 425
Upptagna lan 15000 15000
Amortering av ldn -400 -15400
Kassaflode fran finansieringsverksamheten 85877 62 025
PERIODENS KASSAFLODE 19 294 6110
Likvida medel vid periodens bérjan 11871 5761
Kursdifferens i likvida medel 0 0
Likvida medel vid periodens slut 21 31165 11871
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Moderbolagets rapport over resultat
och ovrigt totalresultat for perioden (tkr)

Resultatrakning 2021-01-01 2020-01-01
-2021-12-31 -2020-12-31

Nettoomsattning 1 1717 1738
Forandring lager fardigvaror 1401 941
Ovriga rérelseintakter 2 156 134
3274 2813

Rorelsens kostnader

Varuinkép -7 276 -1341
Ovriga externa kostnader 3,45 -36 654 -36 591
Personalkostnader 6 -8719 -7080
Avskrivningar av materiella anldggningstillgangar -2 595 -2 856
Ovriga rérelsekostnader 7 -221 -419

-55 465 -48 287
Rorelseresultat 8 -52 191 -45 474

Resultat fran finansiella poster

Resultat fran 6vriga vardepapper och fordringar som ar 9 2913 -2610
anldggningstillgdngar
Ovriga ranteintdkter och liknande resultatposter 10 896 715
Rantekostnader och liknande resultatposter 11 -6 405 -3261
-2 596 -5156
Resultat efter finansiella poster -54 787 -50 630
Resultat fore skatt -54 787 -50 630
ARETS RESULTAT -54 787 -50 630
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Moderbolagets rapport over finansiell stallning
vid periodens slut (tkr)

Tillgangar \[e] 2021-12-31 2020-12-31

Anldggningstillgangar

Immateriella anldggningstillgdngar

Balanserade utgifter for utvecklingsarbeten och liknande arbeten 12 17 314 19011

Materiella anldggningstillgangar

Inventarier, verktyg och installationer 14 1425 1815

Finansiella anldggningstillgdngar

Andelar i koncernféretag 15 242 242
Langfristiga fordringar hos koncernforetag 17 37 560 24901
Langfristiga leasingfordringar 85 198

37 887 25341
Summa anldggningstillgdngar 56 626 46 167

Omsattningstillgangar

Varulager mm 18
Lager av fardiga varor 4155 2754
Forskott till leverantor 453 2859
4608 5613
Kortfristiga fordringar
Kundfordringar 503 345
Fordringar hos dotterféretag 1464 1042
Aktuella skattefordringar 0 40
Ovriga fordringar 19 4 445 2312
Kortfr del av langfr leasingfordringar 19 113 113
Forutbetalda kostnader och upplupna intdkter 20 521 392
7046 4244
Kortfristiga placeringar
Ovriga kortfristiga placeringar 21 29459 11276
Kassa och bank 21 1190 362
Summa omsattningstillgdngar 42 303 21495
SUMMA TILLGANGAR 98 929 67 662
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Moderbolagets rapport over finansiell stallning
vid periodens slut (tkr)

Eget kapital och skulder 2021-12-31 2020-12-31

Eget kapital 22

Bundet eget kapital

Aktiekapital 6089 4205
Fond for utvecklingsutgifter 3692 4219
9781 8424

Fritt eget kapital

Overkursfond 339828 270 436
Balanserad vinst eller forlust -240794 -190 691
Arets resultat -54 787 -50 630

44 247 29 115
Summa eget kapital 54 028 37539

Langfristiga skulder

Skulder till kreditinstitut 23 100 200

Kortfristiga skulder

Skulder till kreditinstitut 23 100 400
Leverantorsskulder 4193 4403
Skatteskulder 306 0
Ovriga skulder 24 35450 20281
Upplupna kostnader och férutbetalda intdkter 25 4752 4839
Summa kortfristiga skulder 44 801 29923
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 98 929 67 662
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Moderbolagets rapport over kassafloden
for periodens slut (tkr)

Kassaflodesanalys 2021-01-01 2020-01-01

-2021-12-31 -2020-12-31

Den l6pande verksamheten

Inbetalningar fran kunder 1438 1420
Utbetalningar till leverantérer och anstéllda -52 655 -47 248
Betald skatt 0 0
Kassafléde fran den l6pande verksamheten fére -51217 -45 828

forandring av rérelsekapital

Erlagd ranta -6 405 -3261

Kassaflode fran den l6pande verksamheten -57 622 -49 089

Investeringsverksamheten

Forvarv av materiella anldggningstillgdngar 27 -99 -348
Forvarv av finansiella anldggningstillgdngar -8772 -6 414
Forvarv avimmateriella anldggningstillgdngar 26 -409 0
Forséljning av kortfristiga placeringar 34 38
Kassaflode fran investeringsverksamheten -9 246 -6 724

Finansieringsverksamheten

Nyemission 71277 62 425
Upptagna lan 15000 15000
Amortering av lan -400 -15400
Kassafléde fran finansieringsverksamheten 85877 62 025
PERIODENS KASSAFLODE 19 009 6212
Likvida medel vid periodens boérjan 11638 5426
Kursdifferens i likvida medel 0 0
Likvida medel vid arets slut 21 30 647 11638
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Clinical Laserthermia Systems AB:s (publ) (CLS) koncern-
redovisning har upprattats med tillldmpning av Arsredo-
visningslagen (ARL), International Financial Reporting
Standards (IFRS) utgivna av International Accounting
Standards Board (IASB) samt tolkningar fran International
Financial Reporting Interpretations Committee (IFRIC) som
har godkants av EG-kommissionen for tilldmpning inom EU.
Vidare har Radet for finansiell rapporterings rekommenda-
tion RFR 1 “Kompletterande redovisningsregler fér koncern-
er” tilldmpats.

Moderforetagets arsredovisning har upprattats i enlighet
med Arsredovisningslagen samt R&det fér finansiell rappor-
terings rekommendation RFR 2 “Redovisning for juridiska
personer”. Koncern- och arsredovisningarna ar avgivna i
svenska kronor och avser perioden 1 januari - 31 december
for resultatrakningsrelaterade poster respektive den 31
december for balansrékningsrelaterade poster. Tillgdngar
och skulder ar redovisade till anskaffningsvardemetoden.
Investeringar i koncernforetag varderas till anskaffnings-
varde. | de fall det redovisade vardet avseende investerin-
gen dGverstiger dtervinningsvardet (se avsnitt nedan

om "Nedskrivningar”) sker nedskrivning.

IFRS 15 reglerar hur redovisning av intdkter ska ske. De
principer som IFRS 15 bygger pa ska ge anvdndare av finan-
siella rapporter mer anvandbar information om foretagets
intdkter. Den utdkade upplysningsskyldigheten innebar att
information om intaktsslag, tidpunkt for reglering, osédker-
heter kopplade till intdktsredovisning samt kassafléde
hanforligt till foretagets kundkontrakt ska ldmnas. En intdkt
ska enligt IFRS 15 redovisas nar kunden erhaller kontroll
over den forsalda varan eller tjdnsten och har méjlighet att
anvanda och erhaller nyttan fran varan eller tjansten. IFRS
15 ersdtter IAS 18 Intdkter och IAS 11 Entreprenadavtal
samt dartill hérande SIC och IFRIC. IFRS 15 tradde ikraft
den 1 januari 2018. Inférandet av IFRS 15 har inte materiellt
paverkat hur koncernen redovisar intakter och darmed har
ingen 6vergangsmetod blivit aktuell.

IFRS 9 ersatter IAS 39 Finansiella instrument: Redovisning
och vardering. Den nya standarden skiljer sig vasentligt mot
nuvarande standard IAS 39. Standarden innehaller nya prin-
ciper for klassificering och vardering av finansiella tillgangar.
Avgérande for hur vardering ska ske baseras dels pa fore-
tagets syfte med att inneha tillgdngen ("business model”),
dels det finansiella instrumentets kontraktsenliga kassa-
floden ("contractual cash flows”). Koncernen har utvarderat

effekterna av inférandet av IFRS 9 och beddmeratt det inte
foreligger ndgra vasentliga skillnader mellan den nya stan-
darden och koncernens tidigare principer for klassificering
och vérdering av finansiella instrument samt nedskrivningar
av osdkra kundfordringar. Koncernen tilldmpar standarden
frdn och med 1 januari 2018. Bolaget bedémmer vid varje
balansdag kreditrisken foér kundfordringarna och berdknar
en forlustreserv.

CLS har valt att tilldmpa IFRS 16 fran och med den 1 januari
2019. IFRS 16 ersétter de IFRS standarder som idag reglerar
redovisning av leasing — ndrmare bestamt IAS 17, IFRIC 4,
SIC-15 och SIC-27. Mdnga av de bedémningar som kravs
enligt IFRS 16 kravs redan idag enligt IAS 17 for finansiel-

la leasingavtal. Utmaningen med IFRS 16 &r att det nu ar

en betydligt stérre mdngd avtal som omfattas av dessa
uppskattningar och bedémningar daribland hyresavtal som
aktiveras som tillgdng och skuld i balansrékningen, med
tillhérande effekt att kostnaden i resultatrakningen fordelas
pa avskrivningar i rorelseresultatet och rantekostnader i
finansnettot. Bolaget tilldmpar férenklad évergangsmetod.

Standarden kraver att tillgangar och skulder hanforliga till
alla leasingavtal, med ndgra undantag, redovisas i balan-
srakningen. Denna redovisning baseras pa synsattet att
leasetagaren har en rattighet att anvdnda en tillgdng under
en specifik tidsperiod och samtidigt en skyldighet att betala
fér denna réattighet. | resultatrdkningen ska avskrivningar
redovisas separat fran rantekostnader hanforliga till leas-
ingskulden. Sdsom effekt av dvergangen till IFRS 16 minskar
bolagets 6vriga externa kostnader samtidigt som finansiella
kostnader och balansomslutning ékar. Koncernen tilldmpar
IFRS 16 retroaktivt samt férenklingsregeln avseende korttid-
slease.

Inga andra av de IFRS eller IFRIC-tolkningar som dnnu inte
har tratt i kraft, vantas ha ndgon vasentlig inverkan pa
koncernen.

For att upprétta de finansiella rapporterna i enlighet med
IFRS krdvs att foretagsledningen gér bedémningar och
uppskattningar samt antaganden, vilka paverkar resultat-
och balansrakning samt 6évriga upplysningar. Uppskattning-
ar, bedémningar och antaganden ses 6ver regelbundet.
Det faktiska utfallet kan skilja sig frdn dessa bedémningar,
uppskattningar och antaganden. Styrelsen och den verkstall-
ande ledningen gor [6pande en beddmning av uppskjuten
skatt och immateriella tillgdngar. Moderbolaget har en
uppskjuten skattefordran och denna uppgick vid periodens
utgang till (59 290 tkr, motsvarande ett underskottsavdrag
pd 287 815 tkr ).

" Av férsiktighetsskal har uppskjuten skattefordran inte redovisats.
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Varderingen av forlustavdrag och foretagets férmaga att
utnyttja outnyttjade forlustavdrag bygger pd antagandet
att skatteméssiga 6verskott kommer att genereras i bolaget
inom en prognostiserbar framtid. Varderingen av imma-
teriella tillgdngar prévas minst en gang per ar eller oftare
om det finns indikation pa att en vardeminskning kan ha
intraffat.

Koncernens likvida medel uppgick vid arets slut till 31 165
(11 871) tkr. Med beaktande av den emission som gjorts
under 2020, vilken tillForde bolaget totalt ca 71 277 tkr

fore emissionskostnader samt forvantade intdkter, samt de
emissioner som ar genomfoérda under forsta kvartalet 2021,
bedémer styrelsen att det befintliga rérelsekapitalet &r till-
rackligt for att driva bolaget den kommande tolvmanaders-
perioden och framéver. Skulle férutsattningarna andras kan
ytterligare kapitalanskaffning komma att dvervagas. CLS
kan med aktiedgarnas godkdnnande genomféra nyemission-
er, aterkopa aktier eller 6ka/ minska lan. Kapitalstrukturen
revideras regelbundet. Den 31 december 2021 uppgick kon-
cernens eget kapital till 21 184 (13 928) tkr och eget kapital
i CLS AB uppgick till 54 028 (37 539) tkr.

CLS koncernredovisning omfattar Moderbolaget CLS AB
samt dotterbolagen CLS America Inc. och CLS Berlin GmbH.
Dotterbolag medtages i koncernredovisningen fr.o.m.

den tidpunkt da det bestdmmande inflytandet éverfors

till koncernen och ingar inte i koncernredovisningen fran
den tidpunkt da det bestdmmande inflytandet upphor.
Internvinster respektive mellanhavanden inom koncernen
elimineras i koncernredovisningen.

Dotterbolag redovisas enligt forvarvsmetoden. Metoden
innebar att forvarv av ett dotterbolag betraktas som en
transaktion varigenom koncernen indirekt férvarvar
dotterbolagets tillgangar och 6vertar dess skulder och
eventualforpliktelser. Det koncernmadssiga anskaffnings-
vardet faststélls genom en forvarvsanalys i anslutning

till Forvarvet. I analysen faststalls dels anskaffningsvardet
for andelarna eller rérelsen, dels det verkliga vardet pa
forvarvsdagen av forvarvade identifierbara tillgdngar samt
6vertagna skulder och eventualférpliktelser. Anskaff-
ningsvardet for dotterbolagsaktierna respektive rorelsen
utgors av de verkliga vardena per 6verlatelsedagen for till-
gangar, uppkomna eller évertagna skulder och emitterade
eget kapitalinstrument som ldmnats som vederlag och i
utbyte mot de forvarvade nettotillgdngarna samt transak-
tionskostnader som &r direkt hanforbara till forvarvet.

Vid rérelseforvary dar anskaffningskostnaden éverstiger
nettovérdet av férvarvade tillgdngar och évertagna skulder
samt eventualférpliktelser, redovisas skillnaden som
goodwill. N&r skillnaden ar negativ redovisas denna direkt
i resultatrdkningen. Dotterbolags finansiella rapporter tas

in i koncernredovisningen fran och med férvarvstidpunkten
till det datum da det bestdmmande inflytandet upphér. Re-
dovisningsprinciperna for dotterbolag har i férekommande
fall andrats For att garantera en konsekvent tilldmpning av
Koncernens principer.

Funktionell valuta

Funktionell valuta ar i valutan i de primara ekonomiska
miljoer foretagen bedriver sin verksamhet. Moderforetag-
ets funktionella valuta &r svenska kronor som dven utgor
rapporteringsvalutan for Moderbolaget och fér koncernen.

Omrdkning av valuta

Transaktioner i utldndsk valuta

Transaktioner i utldndsk valuta omraknas till den funktionel-
la valutan till den valutakurs som féreligger pa transaktions-
dagen. Monetéra tillgdngar och skulder i utldndsk valuta
raknas om till den funktionella valutan till den valutakurs
som foreligger pa balansdagen. Valutakursdifferenser som
uppstar vid omrakningarna redovisas i arets resultat. Kurs-
vinster och kursforluster pa rorelsefordringar och rorelse-
skulder redovisas i rorelseresultatet, medan kursvinster och
kursforluster pa finansiella fordringar och skulder redovisas
som finansiella poster.

Omréakning av utlandsverksamhet

Tillgdngar och skulder i utlandsverksamheter omréknas fran
utlandsverksamhetens funktionella valuta till koncernens
rapporteringsvaluta, svenska kronor, till den valutakurs

som rader pa balansdagen. Intakter och kostnaderien
utlandsverksamhet omréknas till svenska kronor till den
genomsnittskurs som forelegat vid respektive transaktions-
tidpunkt. Omrakningsdifferenser som uppstar vid valuta-
omrakning av utlandsverksamheter redovisas i dvrigt total-
resultat.

Varulagret har, med tilldmpning av forst-in-forst-ut (FIFO)
-principen, varderats till det l3gsta av anskaffningsvardet
och nettoférsaljningsvardet.

Kassaflodesanalysen upprattas enligt IAS 7, Rapport 6ver
kassafloden, indirekt metod. Det redovisade kassaflodet
omfattar enbart transaktioner som medfért in- eller ut-
betalningar. Som likvida medel réknas kassa, banktillgodo-
havanden och kortfristiga placeringar.
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Forsaljningen baseras pa ett matt som bendmns netto-
omsattning, detta matt exkluderar intakter sominte ar
hanforliga till forsaljning av produkter och tjanster. Fore-
tagsledningen bedémer verksamheten ur ett produkt-
perspektiv dar verksamhet endast omfattar ett rorelse-
segment* som anvands for att fatta strategiska beslut.
Segmentet utgdrs av bolagets mobila laserenhet samt
tillhérande engdngsprodukter. Hanvisning gors till resultat-
och balansrékningarna rérande den priméra segmentsredo-
visningen. Intakter redovisas i resultatrakningen nar vasent-
liga risker och férmaner som ar férknippade med varornas
dgande overforts till kunden. Intdkter for tjansteuppdrag
redovisas i resultatrakningen nar uppdraget ar slutfort da
de tjdnster CLS utfor l6per pa mycket kort tid.

Sverige 0 0 0 0
Ovriga lander 2245291 1332177 1717 385 1738744
Totalt 2245291 1332177 1717 385 1738477

*Ett segment ar en redovisningsmassigt identifierbar del av kon-
cernen som antingen tillhandahaller produkter eller tjanster inom
en viss ekonomisk omgivning och som &r utsatt for risker och moj-
ligheter som skiljer sig fran andra segment. Rorelsesegment ska
rapporteras pa ett satt som 6verensstammer med den interna
rapportering som ldmnas till den hogste verkstallande beslutsfatt-
aren. | CLS har denna funktion identifierats som koncernens vd.

Kursvinster 153086 134 005 153086 134 005
Ovrigt 8201 146 814 2783 0
Totalt 161287 280819 155 869 134 005

Med revisionsuppdrag avses granskning av arsredovisning
och bokféring samt styrelsens och verkstéallande direktérens
forvaltning, 6vriga arbetsuppgifter som det ankommer

pa bolagets revisor att utféra samt radgivning eller annat
bitrdde som féranleds av iakttagelser vid sddan granskning
eller genomférandet av sddana arbetsuppagifter.

Dillon AB

Revisionsuppdraget 155720 131000 155720 131000
Revisionsverksam- 0 0 0 0
het utéver revision-

suppdraget

Skatteradgivning 0 0 0 0
Ovriga tjnster 0 0 0 0
Totalt 155720 131000 155720 131000
Gunilla Savring via 897 180 958 300 897 180 958 300
Savring Consulting

AB

Rolf Kiessling via 35000 92 000 35000 92 000
Immocon AB

Dan Mogren via 210213 1115871 210213 1115871
Medinovus AB

Arne Ferstad via 0 12 620 0 12620
Ankor Consultant

Ltd

L-E Eriksson via 768 000 64 000 768 000 64 000
Elano AB

Hans von Celsing 928 000 917 000 928 000 917 000
via Berkshire

Investment Man-

agement Ltd

K-G Tranberg 0 211000 0 211000
via KG Tranberg

Medical

Totalt 2838393 3370791 2838393 3370792

Leasing av materiella anldggningstillgdngar dar koncernen
som leasetagare i allt vasentligt innehar de ekonomiska
risker och férdelar som forknippas med dgandet, klassifi-
ceras som finansiell leasing. Vid leasingperiodens bérjan
redovisas finansiell leasing i balansrakningen till det lagre
av leasingobjektets verklige varde och nuvardet av minimi-
leaseavgifterna. Motsvarande betalningsforpliktelser, efter
avdrag for finansiella kostnader, ingar i balansrékningens
poster langfristig upplaning och kortfristig upplaning. Varje
leasingbetalning fordelas mellan ranta och amortering av
skulden. Rdntan redovisas i resultatrdkningen fordelat Gver
leasingperioden sa att varje redovisningsperiod belastas
med ett belopp som motsvarar en fast rantesats for den
under respektive period redovisade skulden.
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Lokalhyror avser Moderbolagets och dotterbolagen,

CLS America Inc. respektive CLS Berlin GmbH, lokaler.
Koncernens bolag har tolv manaders [6pande uppsdgnings-
tid. CLS America Inc. har ett hyreskontrakt som 6per till
den 30 april 2023, CLS Berlin GmbH har ett hyreskontrakt
som l6per till den 31 maj 2023.

Arets kostnad Koncern Koncern Moderbolag Moderbolag
2021 2020 2021 2020
Lokalhyror 812432 805164 505968 492 463
Totalt 812432 805 164 505 968 492 463
Framtida betalnings- Koncern Koncern Moderbolag Moderbolag
forpliktelser, nomi- 2021 2020 2021 2020
nellt virde
Lokalhyror
Inom 1 ar 828374 750156 520200 505968
Mellan 1 och 5 ar 458 995 374969 346 800 337312
Totalt 1287 369 1125125 867 000 843 280
NOT 6 Personal

Samtliga anstallda i Moderbolaget omfattas av en pension-
splan. Avhdngigt av tidpunkten fér anstéllningens pabérjan
administreras pensionsplanen av SPP eller individuellt val
och klassificeras som en avgiftsbestamd pensionsplan. | en
avgiftsbestamd plan gors faststéllda betalningar till en sep-
arat enhet och darefter féreligger inga legala eller formella
forpliktelser att betala ytterligare avgifter. Avgifter for pen-
sionsforsakringar redovisas som en kostnad i resultatrak-
ningen nar de uppstar.

Medelantal Koncern Koncern Moderbolag Moderbolag
anstallda 2021 2020 2021 2020
Totalt 1M1 7 7 5
Varav kvinnor 6 4 5 3
Léner och ersdttningar har utgatt med:

Styrelse och vd 2733090 1812096 2733090 1812096
Ovriga anstallda 5562758 6271348 3004258 3990701
Totala l6ner 8295848 8083443 5737348 5802 797
Sociala kostnader 1260 462 1289 566 1144 561 1035714
Pensionskost- 411882 0 411882 0
nader vd

Pensionskost- 1575104 181619 1575104 181619
nader évriga

anstéllda

Totalt sociala och 3247 448 1471185 3131547 1217 333

pensionskost-
nader

Ersdttningar och dvriga férmdner till styrelse,
vd och ledande befattningshavare

Grundlon/ Pension- Summa
Styrelsearvode skostnad
Dan Mogren, VD 1140 000 411882 1551882
Hans von Celsing, styrelsens 285000 0 285000
ordforande
Lars-Erik Eriksson, ledamot 720591 929 246
Paolo Raffaelli 62 500 0 62 500
Rolf Kiessling, ledamot 80 000 0 80000
Gunilla Savring, ledamot 142 500 0 142 500
Karl-Géran Tranberg, ledamot 80 000 0 80 000
Catherine Gilmore-Lawless 80000 0 80 000
Marika Crohns, ledamot 142 500 0 142 500
Summa 2733091 1341128 2424382

Styrelsen bestod 2021 av 3 kvinnor och 3 man. 2020 bestod
styrelsen av 3 kvinnor och 4 méan. Koncernledningen utgors
av verkstallande direktéren och ledningsgruppen, 4 man
och 3 kvinnor.

NOT 7 Ovriga rérelsekostnader

Koncern Koncern Moderbolag Moderbolag

2021 2020 2021 2020

Kursforluster 220842 419 065 220842 419 065

Ovriga rérelse- 5652 7628 0 0
kostnader

Totalt 226 494 426 693 220842 419 065

NOT 8 Inkop och férsdliningar mellan
koncernféretag

Moderbolag Moderbolag

2021 2020

Andel av drets totala inkép som skett 0,0% 0,0%
fran andra foretag i koncernen

Andel av drets totala forséljning som 89,2% 57,4%

skett till andra féretag i koncernen
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Kursdiffer- 2913149 -2610303 2913149 -2610303
enser

Totalt 2913149 -2610303 2913149 -2610303
Ovriga rénte- 128 0 861437 676 958
intdkter

Kursdifferenser 132 132
Resultat vid 34354 38456 34354 38456
forsaljningar

Totalt 34482 38588 895791 715 546
Ovriga rénte- 6405200 3271129 6405200 3261505
kostnader

Kursdiffer- 163 163
enser

Totalt 6405200 3271292 6 405 200 3261668

Koncernens balanserade utgifter aktiveras néar de uppfyller
forutsattningarna for att tas upp som immateriell tillgdng
enligt IAS 38. Avskrivningsperioden inleds nar tillgdngen har
kommersialiserats. Balanserade utgifter har en avskrivnings-
tid om 10 dr.

Tillgdngar bedéms med avseende pa vardeminskning nar-
helst handelser eller forandringar i forhallanden indikerar
att det redovisade vardet inte ar atervinningsbart. En ned-
skrivning gérs med det belopp med vilket tillgdngens redo-
visade vérde 6verstiger dess atervinningsvérde, vilket &r det
hogsta av nettoforsaljningsvardet och nyttjandevardet. Vid
berédkning av nyttjandevarde diskonteras framtida kassa-
floden till en réntesats som beaktar marknadens bedémning
av riskfri ranta och risk forknippad med den specifika till-
gadngen. Forimmateriella tillgdngar med obestdmd nytt-
jande period och immateriella tillgdngar som dnnu ej ar
fardiga for anvdndning berdknas dtervinningsvardet arligen.

Ingdende an- 23763914 23763914 23763914 23763914
skaffningsvarde

Arets inkép 408 836 408 836

Utgaende an- 24172750 23763914 24172750 23763914
skaffningsvarde

Ingdende -4 752 782- -2376 391 -4752 782 -2 376 391
ackumulerade

avskrivningar

Arets avskrivning -2106 368 -2376 391 -2 106 368 -2 376 391
Utgdende -6859150 -4752782 -6 859 150 -4752 782
ackumulerade

avskrivningar

Redovisat viarde 17 313 600 19011132 17 313 600 19011132

Patent

Koncernens utgifter for patent aktiveras nar de uppfyller
forutsattningarna for att tas upp som immateriell tillgang
enligt IAS 38. Patent har en begrénsad nyttjandeperiod
och redovisas darfor till anskaffningsvarde minskat med
ackumulerade avskrivningar. Avskrivningsperioden inleds
nar patentet har kommersialiserats, dvs lanserats som en
ny produkt eller applikation. En avskrivningstid om 10 ar
avseende patent motiveras av att merparten av dessa har
minst denna giltighetstid med maojlighet till férlangning
darutover.

Tillgdngar bedéms med avseende pa vardeminskning nar-
helst hdndelser eller férandringar i forhallanden indikerar
att det redovisade vardet inte ar atervinningsbart.

Ingdende 2289553 2289553 0 0
anskaff-

ningsvarde

Utgdende 2286553 2286553 0 0
anskaff-

ningsvarde

Ingdende 0 0 0 0
ackumulerade
avskrivningar

Arets avskrivning 0 0 0 0

Ingdende 2236566 2324826 0 0

redovisat varde

Valutakurs- 42202 -88 260 0 0
differens

Utgdende

ackumulerade

avskrivningar

Redovisat varde 2278768 2236566 0 0
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Materiella anldggningstillgangar, bestaende av laboratorie-
utrustning, 6vriga inventarier samt datorutrustning redo-
visas till anskaffningsvarde med avdrag for ackumulerade
avskrivningar. Avskrivningarna ar baserade pa tillgdngarnas

anskaffningsvarden, nyttjandeperioder och eventuella rest-

varden. Tillgdngarnas restvarden och nyttjandeperiod
provas varje balansdag och justeras vid behov. Vinster och

forluster vid avyttring faststalls genom en jamforelse mellan

forsaljningsintakt och redovisat varde och redovisas i resul-

tatrakningen.

Materiella anldggningstillgangar skrivs av linjart éver tillgan-

gens beddmda nyttjandeperiod, baserat pa tillgdngarnas
anskaffningsvarde enligt foljande:

Laboratorieutrustning 5 ar

Ovriga inventarier 5 &r

Ingdende an- 4062 758 3714959 3098297 2750498
skaffningsvarde

Nyanskaffningar 146 050 347799 99 050 347799
Omklassificering 0 0 0 0
Utrangering 0 0 0 0
Utgdende an- 4208 808 4062 758 3197 347 3098297
skaffningsvarde

Ingdende -2008778  -1307780 1283447 -803 899
ackumulerade

avskrivningar

Avskrivning pa 0 0 0 0
utrangering

Arets avskrivning -683 503 -689 178 -488 762 -479 548
Valutakurs- -39 264 -11 820 0 0
differens

Utgdende -2731545 -2008778 -1772 209 -1283 447
ackumulerade

avskrivningar

Redovisat varde 1477 263 2053980 1425138 1814850
Ingdende anskaffningsvarde 242122 242122
Arets nyférvary 0 0
Utgdende ackumulerat anskaffningsvarde 242122 242122
Bokfért varde 242122 242122

Clinical Asia  Singa- 202004466N 50% 32 500 0
Pacific Pte.  pore

Ltd

CLS San 47-1229568 100% 1000 672
America Diego,

Inc. USA

CLS Berlin Berlin, DE312254134 100% 25000 241 450
GmbH Tyskland

Clinical Asia  Singa- 202004466N -1052 406

Pacific Pte.  pore

Ltd

CLS San 47-1229568  -21 190 546 -5018 949

America Diego,

Inc. USA

CLS Berlin Berlin, DE312254134 -10192906  -3279862

GmbH Tyskland

Koncernens uppskjutna skattefordran uppgick vid period-
ens utgang till 3 038 683 kr. Den uppskjutna skattefordran
ar hanforlig till outnyttjade forlustavdrag i dotterbolaget
CLS America Inc. Utover detta forlustavdrag finns en upp-
skjuten skattefordran pa 59 290 tkr som hanforlig till out-
nyttjat forlustavdrag pa 287 815 tkri moderbolaget Clinical
Laserthermia Systems AB. Av forsiktighetsskal har bolaget
valt att inte boka upp denna skattefordran.

Uppskjuten

skattefordan

Skattemadssiga 3038683 0 0 0
underskottsavdrag

Totalt uppskjuten 3038683 0 0 0
skattefodran

Ingdende 24901127 20618424
anskaffningsvarde

Tillkommande fordringar 9746578 6893 006
Valutajustering 2912765 -2610303
Utgdende 37560470 24901127

anskaffningsvarde

Utgdende 0
ackumulerade nedskrivningar

Utgdende redovisat virde 37560470 24901 127
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Fardiga varor 4155189 2754267 4155189 2754267
och handelsvaror

Forskott till 452817 2859031 452817 2859031
leverantor

Redovisat varde 4608006 5613298 4608 006 5613298
Momsfordran 1336208 1437123 1295751 1264812
Kortfr. del av lang- 113188 113188 113118 113188
fr. leasingfordran

Ovrigt 3512515 1088712 3149224 1047185
Totalt 4961911 2639023 4558163 2425185

For ndrvarande innehas inga derivat inom koncernen.
Koncernens finansiella instrument omfattar fréamst kund-
fordringar, likvida medel, skulder till kreditinstitut och
leverantorsskulder och redovisas enligt affdrsdagsprincipen.
Kundfordringar ar belopp som ska betalas av kunder for
salda varor eller utférda tjanster i den l6pande verksam-
heten. De ingdr i omsattningstillgangar med undantag for
poster med forfallodag mer dn 12 manader efter rapport-
periodens slut, vilka klassificeras som anldggningstillgangar.
Kundfordringar redovisas vid férsta redovisningstillfallet

till verkligt varde och i efterféljande perioder till upplupet
anskaffningsvarde. Kundfordrans férvantade 6ptid ar kort,
varfor vardet redovisats till nominellt belopp utan diskon-
tering. Eventuella nedskrivningar av kundfordringar redo-
visas i rérelsens kostnader. Verkligt varde pa kundfordringar
overensstammer med redovisat varde. Kreditkvalitet pa ej
reserverade fordringar bedéms vara god.

Rorelseskulder redovisas till anskaffningsvérde. Leveran-
térsskulder upptas till det varde som foretaget har For av-
sikt att betala leverantoren for att avveckla skuldforhall-
andet. Leverantorsskulder redovisas inledningsuvis till verk-
ligt varde och darefter till upplupet anskaffningsvérde
med tilldmpning av effektivrantemetoden.

Finansiella

tillgdngar

Kundfordringar 531105
Ovriga fordringar 4961911
Likvida medel 31165064
Finansiella skulder

Langfristig skuld 100 000
kreditinstitut

Leverantorsskulder 4314629
Ovriga skulder 35949878

531105
4961911
31165064
0

100 000

4314629
35949878

1966 639
4558163
30648 947

100 000

4192655
35449813

1966 639
4558163
30648 947
0

100 000

4192 655
35449813

Kundfordringar upptas till de belopp med vilket de efter individuell
prévning forvantas inflyta. Per den 31 december 2021 var forfallna
kundfordringar om 508 270 kronor fér koncernen.

Forutbetalda 199787 57 904 199 787 57 904
férsakringspremier

Ovriga poster 958 567 334001 321133 334001
Totalt 1158354 391905 520920 391905

Likdvida medel i balansrakningen och kassaflédesanalysen
bestar av kassamedel hos bank samt kortfristiga placeringar.

Obligationer, 29458917 11275840 29458917 11275840
vardepapper mm

Banktillgodo- 1706147 594670 1190030 362 168
havanden

Totalt 31165064 11870510 30 648 947 11 638 008

Verkligt vérde per den 31 december 2021 for obligationer
och virdepapper uppgar till 29 458 916 kr.

Samtliga aktier &r emitterade och fullt betalda.

Per den 31 december 2020 0,09 45457500
Nyemission registrerad 2021-05-24 0,09 16 377 250
Nyemission registrerad 2021-05-24 0,09 3173274
Nyemission registrerad 2021-07-13 0,09 100 000
Nyemission registrerad 2021-07-13 0,09 714286
Per den 31 december 2021 0,09 65822310

ARSREDOVISNING 2021 CLINICAL LASERTHERMIA SYSTEMS AB (PUBL)






NOT 23 Skulder till kreditinstitut

Skulder till kreditinstitut avser i sin helhet reverslan i bank.

Koncern Koncern Moderbolag Moderbolag
2021 2020 2021 2020
Langfristiga rante-
barande skulder
Forfaller mellan 1 100 000 200 000 100 000 200 000
och 5ar
Summa 100 000 200 000 100 000 200 000
Kortfristiga rénte-
barande skulder
Forfallerinom 1 &r 100 000 400 000 100 000 400 000
Summa 100 000 400 000 100 000 400 000
NOT 24 Ovriga skulder
Koncern Koncern Moderbolag Moderbolag
2021 2020 2021 2020
Obligationslan 73500 73500 73500 73500
Lan 35000000 20000 000 35000 000 20000 000
Ovriga poster 35876378 20227909 35376313 20207 727
Totalt 35949878 20301409 35449813 20281 227
Laneinstitut Belopp Laneavtal Manatlig Loplangd
rantesats
Modelio Equity 5000000 2021-06-01 1,25% 12 man
Lubrica Equity 5000000 2021-06-01 1,25% 12 mén
Formue Nord 5000 000 1,25% 12 man
Fokus
Modelio Equity 6 666 667 2021-02-11 1,25% 12 man
Lubrica Equity 6666667 2021-02-11 1,25% 12 man
Formue Nord 6666 666 2021-02-11 1,25% 12 man
Fokus
Totalt 35000 000

NOT 25 Upplupna kostnader och férut-
betalda intdkter

Koncern Koncern Moderbolag Moderbolag

2021 2020 2021 2020

Upplupna lone- 1424326 2532764 1424326 2532764
relaterde kostnader

Ranta 320992 1606250 289 584 1606 250

Ovriga poster 3037807 731507 3037807 700 150

Totalt 4783125 4870521 4751717 4839 164

NOT 26 Investeringar i immateriella
anldggningstillgangar

Koncern Koncern Moderbolag Moderbolag
2021 2020 2021 2020
Foréndring av -1655330 2464651 -1697 532 2376391
posten i balans-
rékningen
Arets avskrivningar 2106368 -2376391 2106 368 2379391
enligt plan
Kursdifferenser -42 202 -88 260 0
Totalt 408 836 0 408 836 0
NOT 27 Investeringar i materiella
anldggningstillgangar
Koncern Koncern Moderbolag Moderbolag
2021 2020 2021 2020
Foérandring i posten -576 717 -353199 -389712 -131749
i balansrékningen
Arets avskrivningar 683503 -689178 488 762 -479 548
enligt plan
Kursdifferenser 39264 -11 820
Totalt 146 050 347799 99 050 347799

Not 28 Stdillda sékerheter och ansvars-
férbindelser

Belopp per den Koncern Koncern Moderbolag Moderbolag
31 december 2021 2020 2021 2020
for reverslan 2000000 2000000 2 000 000 2000000
Totalt 2000000 2000000 2000000 2000000

Not 29 Resultat per aktie

Resultat per aktie, fére utspadning, berdknas genom att
dividera drets totalresultat hanforligt till moderféretag-
ets aktiedgare med det vdgda genomsnittliga antalet
utestdende aktier under perioden.

Resultat per aktie, efter utspddning, berdknas genom att
dividera drets totalresultat hanférligt till moderforetagets
aktiedgare med antal aktier vid drets slut.

Koncern Koncern

2021 2020

Arets resultat, SEK -64 141678 -57938881
Vagt genomsnittligt antal utestdende aktier 57517970 44163594
Antal aktier vid drets slut 65822310 45457 500
Resultat per aktie fore & efter utspadning, SEK -1,12 -1,31
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Finansieringsbehov och kapital

CLS kan komma att behova ytterligare kapital for att gen-
omfora sina expansionsplaner och etableringar i nya mark-
nader. Det kan finnas en osdkerhet om CLS lyckas f3 in
nodvandigt kapital.

Nyckelpersoner och medarbetare

CLS nyckelpersoner har stor kompetens och ldng erfarenhet
inom bolagets verksamhetsomrade. En forlust av en eller
flera nyckelpersoner kan medféra negativa konsekvenser
for bolagets verksamhet och resultat.

Konkurrenter

Det investeras idag betydande resurser inom hela cancer-
omradet, bade inom ldkemedelsindustrin och inom det
medicintekniska omradet. Det finns en risk att konkurrenter,
med tillgdng till stérre resurser och investeringskapital n
CLS, genomfor omfattande satsningar och produktutveck-
ling av nya behandlingsmetoder som konkurrerar med Bo-
lagets. Sddana satsningar kan leda till att konkurrenter pd
ett snabbare eller mer effektivt satt kan komma att utveckla
nya metoder som ar mer effektiva, enklare att administrera
eller mer prisvarda dn Bolagets metod for cancerbehandling
samt att konkurrenter battre lyckas erhalla patentskydd och
kommersialisera sina produkter &n CLS.

Konjunkturutveckling och valutarisker

Externa faktorer sdsom inflation, valuta- och ranteférand-
ringar, tillgang och efterfragan samt lag- och hégkonjunk-
turer kan ha inverkan pa rorelsekostnader, forsaljningspriser
och aktievardering. CLS framtida intakter och aktievarder-
ing kan bli negativt paverkade av dessa faktorer, vilka star
utom bolagets kontroll. En del av férsaljningsintakterna kan
komma att inflyta i internationella valutor. Valutakurser kan
forandras vasentligt.

Marknadstillvaxt

De atgarder och restriktioner som inforts i olika l[dnder till
foljd av Covid-19 har paverkat Bolagets mojligheter att resa
och na ut till sjukhusen pa sina huvudsakliga marknader for
att traffa potentiella kunder. Sddana férsdmrade mojlighet-
er till marknadsbearbetning har i sin tur begransat Bolagets
mojligheter till att erhalla intdkter fran férsaljning.

| dagslaget verkar det som om mojligheterna att besoka
kliniker har 6kat vilket &r positivt for CLS.

Finansiella risker

Prognososdkerhet

CLS &r verksamt pa en relativt ny marknad. Ddrmed forsvar-
as mojligheterna att férutsaga den framtida utvecklingen
av foretagets verksamhet. Avvikelser fran prognostiserade
kundorder och likviditetsprognoser kan paverka koncernens
resultat, likviditet och fortsatta drift negativt.

Valutarisk

En stor del av koncernens omkostnader &r i svenska kronor.
Koncernens intdkter ar ddremot i stor grad beroende av
andra valutor framférallt USD och EUR. Berdkningen nedan
ar ett antagande om vilken paverkan en kursférandring om
5 procent far pd budgeterad férsaljning 2021.

Valutaestimerad Nettovolym Paverkan pa resultatet/eget

kurs, 2021 2021, tkr kapital tkr vid 5% kursrorelse

UsD: 9,80 5393 +/-270

EUR: 10,50 3015 +/-150
Kreditrisk

Kreditrisk innebar exponering for forluster om en motpart
till ett finansiellt instrument inte kan méta sina dtaganden.
Det ar bolagets uppfattning att det inte féreligger nagon
betydande kreditrisk i forhallande till ndgon viss kund eller
motpart.

Styrelsen och verkstéllande direktéren foreslar att till
forfogande staende vinstmedel (kronor):

Ansamlad férlust -240793748
Overkursfond 339829332
Arets forlust -54 786 831
Summa 44248 753
Disponeras sa att i ny rakning

dverféres 44248753
Summa 44248753
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Styrelsen och verkstallande direktoren intygar att koncernredovisningen har upprattats i enlighet med de internationella redovisningsstand-
arderna IFRS sa som de har antagits av EU och ger en rattvisande bild av koncernens ekonomiska stéllning och resultat. Moderbolagets redo-
visning har upprattats i enlighet med god redovisningssed i Sverige och ger en rattvisande bild av Moderbolagets ekonomiska stéllning och
resultat.

Forvaltningsberéttelsen for koncernen och Moderbolaget ger en réttvisande éversikt dver utvecklingen av koncernens och Moderbolagets
verksamhet, stallning och resultat samt beskriver vasentliga risker och osékerhetsfaktorer som rér Moderbolaget och bolagen inom koncernen.

Arsredovisningen och koncernredovisningen har godkénts fér utfardande av styrelsen den 7 juni 2022. Koncernens resultat- och balansrékning
och Moderbolagets resultat- och balansrakning blir foremal for faststéllelse pa drsstamman den 28 juni 2022.

Lund den 7 juni 2022
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E Verkstéllande Direktor

Var revisionsberdttelse har [dmnats den 7 juni 2022
Dillon AB

Oskar Kantoft
Auktoriserad revisor
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Revisionsberiittelse

Till arsstiimman i Clinical Laserthermia Systems AB (publ)
Org.nr 556705-8903

Rapport om arsredovisningen och koncernredovisningen

Uttalanden

Vi har utfort en revision av arsredovisningen och koncernredovisningen fisr Clinical Laserthermia Systems
AB (publ) for riikenskapsaret 2021. Bolagets arsredovisning och koncernredovisning ingdr pd sidorna 34-62 i
detta dokument.

Enligt var uppfatining har arsredovisningen och koncernredovisningen uppréttats i enlighet med
arsredovisningslagen och ger en i alla viisentliga avseenden rittvisande bild av moderbolagets och koncernens
finansiella stdllning per den 2021-12-31 och av dessas finansiella resultat och kassaflode for aret enligt
drsredovisningslagen. Koncernredovisningen har upprittats i enlighet med arsredovisningslagen och ger en i
alla vésentliga avseenden rittvisande bild av koncernens finansiella resultat och kassafldde for dret enligt
International Financial Reporting Standards (IFRS), sésom de antagits av EU, och drsredovisningslagen.
Farvaltningsberdttelsen ar frenlig med arsredovisningens och koncernredovisningens dvriga delar.

Vi tillstyrker darfor att bolagsstdamman faststaller resultatrdkningen och balansridkningen for moderbolaget och
koncernen.

Grund fir uttalanden

Vi har utfort revisionen enligt International Standards on Auditing (ISA) och god revisionssed i Sverige. Vart
ansvar enligt dessa standarder beskrivs niirmare i avsnittet Revisorns ansvar. Vi dr oberoende i forhallande till
moderbolaget och koncernen enligt god revisorssed i Sverige och har 1 8vrigt fullgjort vart yrkesetiska ansvar
enligt dessa krav.

Vi anser att de revisionsbevis vi har inhdmtat dr tillréickliga och dndamalsenliga som grund for vara
uttalanden.

Annan information dn drsredovisningen och koncernredovisningen

Detta dokument innehdller dven annan information @n arsredovisningen och koncernredovisningen och
aterfinns pa sidorna 1-25 och 66-67. Det #r styrelsen och verkstillande direktdren som har ansvaret for den
andra informationen.

Virt uttalande avseende arsredovisningen och koncernredovisningen omfattar inte denna information och vi
g0r inget uttalande med bestyrkande avseende denna andra information.

I samband med vir revision av drsredovisningen och koncernredovisningen ér det vart ansvar att lisa den
information som identifieras ovan och Gverviiga om informationen i viisentlig utstrickning &r ofbrenlig med
arsredovisningen och koncernredovisningen. Vid denna genomgang beaktar vi dven den kunskap vi i ovrigt
inhdmtat under revisionen samt bedomer om informationen i 6vrigt verkar innchalla visentliga felaktigheter.

Om vi, baserat pa det arbete som har utfirts avseende denna information, drar slutsatsen att den andra

informationen innchaller en viisentlig felaktighet, ir vi skyldiga att rapportera detta. Vi har inget att rapportera
i det avseendet.,
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Styrelsens och verkstillande direktirens ansvar

Det &r styrelsen och verkstillande direktéren som har ansvaret fr att drsredovisningen och
koncernredovisningen upprittas och att den ger en riittvisande bild enligt arsredovisningslagen och, vad giller
koncernredovisningen, enligt IFRS, sasom de antagits av EU, och drsredovisningslagen. Styrelsen och
verkstillande direkiéren ansvarar dven fér den interna kontroll som de bedémer ar nédvindig for aut uppritta
en arsredovisning och koncernredovisning som inte innehaller ndgra visentliga felaktigheter, vare sig dessa
beror pa oegentligheter eller misstag.

Vid upprittandet av arsredovisningen och koncernredovisningen ansvarar styrelsen och verkstillande
direktdren f6r bedémningen av bolagets och koncernens firmdga att fortsitta verksamheten. De upplyser, niir
sd dr tillampligt, om forhallanden som kan paverka forméagan att fortsitta verksamheten och att anvinda
antagandet om fortsatt drift. Antagandet om fortsatt drift tillimpas dock inte om styrelsen och verkstillande
dircktdren avser att likvidera bolaget, upphora med verksamheten eller inte har ndgot realistiskt alternativ till
att gbra nagot av detta.

Revisorns ansvar

Véara mdl dr att uppnd en rimlig grad av sikerhet om huruvida drsredovisningen och koncernredovisningen
som helhet inte innehéller négra visentliga felaktigheter, vare sig dessa beror pd oegentligheter eller misstag,
och att [dmna en revisionsberittelse som innehaller véra uttalanden. Rimlig sikerhet 4r en hog grad av
sdkerhet, men dr ingen garanti for att en revision som utfors enligt ISA och god revisionssed i Sverige alltid
kommer att uppticka en visentlig felaktighet om en sddan finns. Felaktigheter kan uppstd pa grund av
ocgentligheter eller misstag och anses vara visentliga om de enskilt eller tillsammans rimligen kan forvintas
paverka de ekonomiska beslut som anvindare fattar med grund i drsredovisningen och koncernredovisningen.

En ytterligare beskrivning av vart ansvar {or revisionen av arsredovisningen finns pa Revisorsinspektionens
webbplats:http://www revisorsinspektionen.se/rn/showdocument/documents/rev_dok/revisors_ansvar.pdf.
Denna beskrivning dr en del av revisionsberittelsen.

Rapport om andra krav enligt lagar och andra forfattningar

Uttalanden

Utdver vir revision av drsredovisningen och koncernredovisningen har vi dven utfirt en revision av styrelsens
och verkstillande direktorens forvaltning fér Clinical Laserthermia Systems AB (publ) for rakenskapsaret
2021 samt av forslaget till dispositioner betriiffande bolagets vinst eller forlust.

Vitillstyrker att bolagsstdmman disponerar vinsten enligt forslaget i {Srvaltningsberittelsen och beviljar
styrelsens ledamoter och verkstillande direktren ansvarsfrihet for ridkenskapsdret.

Grund for uttalanden

Vi har utfért revisionen enligt god revisionssed i Sverige. Vart ansvar enligt denna beskrivs nirmare i avsnittet
Revisorns ansvar. Vi dr oberoende i frhillande till moderbolaget och koncernen enligt god revisorssed i
Sverige och har i dvrigt fullgjort varl yrkesetiska ansvar enligt dessa krav.

Vianser att de revisionsbevis vi har inhdmtat #r tillrickliga och dndamaélsenliga som grund for vara
uttalanden.
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Styrelsens och verkstillande direktirens ansvar

Det dr styrelsen som har ansvaret {or (orslaget till dispositioner betriflande bolagets vinst eller t8rlust. Vid
[orslag till utdelning innefattar detta bland annat en bedémning av om utdelningen &r forsvarlig med hinsyn
till de krav som bolagets och koncernens verksamhetsart, omfattning och risker stiller pa storleken av
moderbolagets och koncernens egna kapital, konsolideringsbehov, likviditet och stillning i dvrigt.

Styrelsen ansvarar tor bolagets organisation och forvaltningen av bolagets angeldgenheter. Detta innefattar
bland annat att fortldpande beddma bolagets och koncernens ckonomiska situation och att tillse att bolagets
organisation dr utformad sa att bokforingen, medelsfGrvaltningen och bolagets ekonomiska angeldgenheter i
dvrigt kontrolleras pa ett betryggande siitt. Den verkstiillande direktdren ska skéta den [8pande férvaltningen
enligt styrelsens riktlinjer och anvisningar och bland annat vidta de dtgéirder som &r nédviindiga for att
bolagets bok{Gring ska fullgdras i Gverensstimmelse med lag och for att medelsforvaltningen ska skotas pa ett
betryppande sitt.

Revisorns ansvar

Vart mal betrdffande revisionen av tdrvaltningen, och didrmed virt uttalande om ansvarsfrihet, &r att inhimia
revisionsbevis for att med en rimlig grad av siikerhet kunna beddma om nigon styrelseledamot eller
verkstillande direktdren i nagot viisentligl avseende:

- foretagit nagon atgird eller gjort sig skyldig till ndgon férsummelse som kan foranleda ersiittningsskyldighet
mot bolaget, ¢ller

- pa nagot annat sitt handlat i strid med aktiebolagslagen, drsredovisningslagen eller bolagsordningen.

uttalande om dena, dr att med rimlig grad av sikerhet bedoma om forslaget dr torenligt med akticbolagslagen.

Rimlig sikerhet dr en hog grad av sikerhet, men ingen garanti fOr att en revision som ut{Grs enligt god
revisionssed 1 Sverige alltid kommer att uppticka atgirder eller férsummelser som kan téranleda
ersittningsskyldighet mot bolaget, eller att ett Grslag till dispositioner av bolagets vinst eller forlust inte ir
forenligt med aktiebolagslagen.

En ytterligare beskrivning av vart ansvar for revisionen av forvaltningen finns pa Revisorsinspektionens
webbplats: http://www.revisorsinspektionen.se/rn/showdocument/documents/rev dok/revisors_ansvar.pdf.
Denna beskrivning dr en del av revisionsberittelsen.

Malmaé den 7 juni 2022

Dillo

ar Kantoft
Auktoriserad revisor
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Finansiell kalender

Arsstdmma

Deldrsrapport 2/22 januari —juni
Delarsrapport 3/22 januari — september
Bokslutskommuniké 2022

2022-06-28
2022-08-25
2022-11-17
2023-02-23

CLS finansiella rapporter finns tillgdngliga pa bolagets

websida. Dar finns dven var finansiella kalender.
www.clinicallser.se under IR
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Systemisk terapi

Behandling av specifik tumorsjukdom i hela kroppen.

Minimalinvasiv

Operationsmetod dar 6ppen invasiv kirurgi inte anvands. De innebar bruk
av specialutvecklade instrument med observation av operationsomradet via
genomlysningsteknologi eller liknande anordning. Tack vare minskad skade-
omfattning med minimalinvasiv kirurgi kan langa sjukhusvistelser undvikas.

Immunterapi

Behandling som anvander celler eller antikroppar for
att starka kroppens immunforsvar.

Metastaserad Cancer

Cancer som spridit sig.

CE-Mérkning

Marknadsgodkdnnande i Europa.

FDA godkdnnande

Marknadsgodkdnnande i USA.

Cytotoxiska ldkemedel

Anvands for att forhindra att tumorceller delar sig.

Laserablation

Avlagsnanade av kroppsavavnad genom avdddande av celler med den
vdrme som uppstar nar hég energi fran laserljus deponeras i cellerna.

FLA Fokuserad laserablation.

LITT Laser interstitial thermal therapy.

imILT Immunstimulerande interstitiell lasertermoterapi.

MR, MRI Magnetresonanstomograf (magnetkamera, MR-kamera). Genomlysnings-
teknik som anvands for att upptacka och klassificera vissa sjukdomar samt
for att guida/leda instrument som fors in i kroppen i syfte att ta vavnads-
prover eller behandla inne i kroppen.

Stereotaxi Anvandande av dator och avbildande teknik for att skapa
3D-bilder med hog precision.

uL Ultraljudskanner. Genomlysningsteknik som anvands for att upptdcka och

klassificera vissa sjukdomar samt for att guida/leda instrument som férs in
i kroppen i syfte att ta vavnadsprover eller behandla inne i kroppen.

MR-fusionerat ultraljud

Den realtidsultraljudbild som anvédnds for att vdgleda anvandaren att identi-
fiera malvavnad och navigera inférandet av en biopsinal eller laserapplikator
och som forstarkts med en fusionerad, grafiskt forstarkt, MR-bild fran en
patients diagnostillfalle.

Bildledd

Ett procedur som genomfors, oftast minialinvasivt utan kirurgiskt ingrepp,
med hjalp av genomlysningsutrustning och specialutvecklade instrument.

Pa genomlysningsutrustningens bildskarmar visas i realtid bilder av kroppens
insida och de instrument som anvands vid ingreppet. Pa sa satt kan en
bildledd procedur évervakas och styras med hog precision utan behov for
kirurgi.

fokal terapi/behandling

En bildledd ablation med tex laser som genomfors for att avldgsna en tumor
i tex prostatan dar sa lite av den omgivande friska vdvnaden som mdjligt av-
ldgsnas. For att minimera risken For att cancern dterkommer anvdnds ofta en
marginal pa 5-10 mm beroende pa organ och cancertyp.
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