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TAYDENNYS BBS-BIOACTIVE BONE SUBSTITUTES OYJ:N 24.11.2023 PAIVATTYYN
SIJOITUSMUISTIOON

El JULKISTETTAVAKSI TAI LEVITETTAVAKSI KOKONAISUUDESSAAN TAI OSITTAIN EIKA SUORAAN
TAI VALILLISESTI YHDYSVALLOISSA, AUSTRALIASSA, KANADASSA, HONGKONGISSA, JAPANISSA,
UUDESSA-SEELANNISSA TAI ETELA-AFRIKASSA TAI MISSAAN MUUSSA VALTIOSSA, JOSSA
LEVITTAMINEN TAI JULKAISEMINEN OLISI LAINVASTAISTA.

BBS-Bioactive Bone Substitutes Oyj ("BBS” tai "Yhti6”) tdydentad seuraavilla tiedoilla 24.11.2023 paivattya
Yhtion merkintdoikeusantia varten laadittua sijoitusmuistiota ("Sijoitusmuistio”). Alla oleva tieto tulee lukea
yhdessa Sijoitusmuistion kanssa.

Sijoitusmuistion tadydennys
Sijoitusmuistiota taydennetédén seuraavilla tiedoilla:

1. Yhtid6 on 25.11.2023 tiedottanut lehdistdtiedotteella, ettd se on saanut valvovalta viranomaiselta
vahvistuksen, ettéa Yhtion laatujarjestelma on saanut lopullisen hyvaksynnan ja Yhtidlle on toimitettu
virallinen laatuserfifikaatti.

Taydennyksen johdosta Sijoitusmuistioon tehdaan seuraavat muutokset. Muutetut tiedot on soveltuvin osin

merkitty allevivaamalla tai Wiviivaamaha.

Sijoitusmuistion sivulla 6—7 oleva kohta "Osakeannin tausta ja tarkoitus seka antivarojen kaytt6” muutetaan
lukemaan seuraavasti:

Osakeannin tausta ja tarkoitus seka antivarojen kaytto

BBS on hakemassa CE-merkintda ensimmaiselle tuotteelleen, ARTEBONE® Paste luuimplantille. Yhtio jatti
9.3.2022 CE-merkintdhakemuksen Hollannissa toimivalle valvovalle viranomaiselle. Viranomaisen
alkuperainen arvio kasittelyajasta oli tuolloin 8-12 kk hakemuksen jattdmisesta. Sittemmin viranomaisen
kasittelyajat ovat kuitenkin pidentyneet (Lahde: Medtech Europen* julkaisema kysely) siten, ettei
hyvaksyntdd uusille tuotteille ole saatu alkuperdisessda vuoden tavoiteajassa. Viivastymiset johtuvat
tyypillisesti siitd, ettd viranomaiset ovat ylikuormittuneita, silla uuden ladkinnéllisia laitteita koskevan MDR-
asetuksen vuoksi myds vanhoja tuotteita joudutaan hyvaksyttdamaan uudelleen. CE-merkintdhakemuksen
kasittelyssa tapahtuneen viivastymisen vuoksi Yhtid joutuu hakemaan siltarahoitusta turvatakseen
rahoituksensa CE-merkinndn saamiseen saakka.

Viranomaiskasittelyn  aikataulun  viivdstymisestd  huolimatta =~ ARTEBONE®  Paste  -tuotteen
hyvéksyntaprosessi on sisallbllisesti edennyt hyvin ja ilman tuotteen hyvéksyntdd vaarantavien merkittavien
puutteiden havaitsemista. Erityisesti ratkaisevan tarked paatds tuoteluokituksesta saatiin Yhtion tiedoksi
toukokuussa 2023. ARTEBONE on ollut uudenlainen rajatapaus lddkinnéllisten laitteiden ja laakkeiden
valilla, ja Yhtiosta tuli pdatdoksen myota regulaationdkdkulmasta merkittdva ennakkotapaus sen suhteen,
miten tallaiset tuotteet voidaan ylipdataddn hyvaksya. Yhtid paasi jopa esimerkkitapaukseksi vuonna 2018
julkaistuun alan manuaaliin ("Manual on borderline and classification in the community regulatory framework
for medical devices, version 1.19 (04 2018)").

Ensimmainen laatujéarjestelméan tarkastus tehtiin marraskuussa 2022 ja seuraava maaliskuussa 2023.
2.11.2023 Yhtio tiedotti, ettd valvova viranomainen toimitti yhtidlle nahtavaksi laatujarjestelman hyvaksyntaa
koskevan sertifikaatin, joka tullaan lopullisesti hyvaksymaén asianomaisessa elimessd. Samassa
yhteydessa Yhti6 ilmoitti, etta ladkelaitoksen (FIMEA) konsultaatio valvovan viranomaisen ilmoituksen
mukaan alkaa 21.11.2023, joka on yksi viimeisimmista askeleista lopulliseen CE-merkinndn hyvéaksyntaan.
Konsultaation rinnalla etenee virallinen tuotehyvéksyntaprosessi. 25.11.2023 Yhtid on tiedottanut, ettd se on
saanut valvovalta viranomaiselta lopullisen hyvaksytyn laatujarjiestelméasertifikaatin.

Yhtid arvioi, ettd CE-merkintdhakemukselle on saatavissa vuoden 2024 toisen neljanneksen aikana
hyvaksyntd. Kaytettdvissa olevan tiedon perusteella Yhtion nakemys on, ettad jaljella oleviin viimeisiin
myyntilupaprosessin teknisiin vaiheisiin ei liity enda tuoteriskia, vaan paaasiallisena varsinaisena haasteena



on ennustaa viranomaisprosessiin kuluva aika, mihin Yhtid ei kaikilta osin pysty vaikuttamaan, silla
viranomainen tekee péatoksensa itsendisesti. Ladkinnalliselle laitteelle mydnnetddn myyntilupa, mikali tuote
1) tayttaa turvallisuusvaatimukset (tuotteen kaytto ei aiheuta haittaa) ja 2) tuotteen on osoitettava hoidollinen
tehonsa sille osoitettuun tarkoitukseen. Nam& molemmat nékokulmat testataan ja todennetaan mm.
elainkokeilla ja Kliinisilla kokeilla jo tuotekehitysprosessin aikana ennen myyntilupahakemusprosessin
aloittamista. BBS:n ARTEBONE® Paste -tuote on nama vaiheet jo lapaissyt. Viimeinen kaynnissa oleva
vaihe myyntilupaprosessissa sisdltda padasiassa ladkelaitoksen konsultaation seka Yhtién tuotanto- ja
laadunvalvontaprosessien viimeistelyn testituotantoerineen.

Yhtid arvioi kayttdvansa Osakeannilla saatavat nettovarat Yhtion liiketoimintasuunnitelman toteuttamiseen,
kayttopddoman vahvistamiseen ja investointeihin seka lainojen hoitoon ja lyhennyksiin, mukaan lukien,
mutta néaihin kuitenkaan rajoittumatta seuraaviin kohteisiin:

1. Varojen pé&aasiallinen kayttotarkoitus on BBS:n luuimplantin ARTEBONE® Pasten kaynnlssa olevan CE-
merkinnan hakuprosessin loppuun saattaminen onnistuneesti
Varoja kaytetdan myods tuotekehitykseen, patenttisalkun yllapitdmiseen ja tuotannon kehittdmiseen seka
FDA-hyvaksynnan hakuprosessiin, jonka kautta tavoitteena on saada myyntilupa ARTEBONE® Pastelle
Yhdysvaltain markkinoilla.

2. ARTEBONE® Pasten kaupallistamisen kaynnistamiseen, sisaltdaen myynti- ja markkinointiresurssien
rekrytointia ja koulutusta, markkinointimateriaalin valmistelua ja ensimmaisten asiakaskohteiden arviointia ja
kontaktointia.

3. Seuraavan 12 kuukauden aikana erééntyvien 0,5 miljoonan euron Business Finland -lainojen lyhennysten
ja korkojen maksamiseen.

Edella esitetty arvio varojen kaytosta perustuu oletukseen enimmaismaaraisesti toteutuvasta Osakeannista.
Varojen kayton arvioidut osuudet voivat vaihdella keratyn pddoman maarasta ja liiketoiminnan kehityksesta
riippuen. Jos Osakeantia ei merkitd taysimaaraisesti, suunniteltuja toimenpiteitd ei voida valttamatta
toteuttaa taysimaaraisena ja on tehtava saastotoimenpiteitd, mika voi viivastyttaa tuotannon, markkinoinnin
ja myynnin aloittamista.

* MedTech Europe Survey -raportti. https://www.medtecheurope.org/wp-content/uploads/2022/07/medtech-
europe-survey-report-analysing-the-availability-of-medical-devices-in-2022-in-connection-to-the-medical-
device-regulation-mdr-implementation.pdf

Sijoitusmuistion sivulla 9-10 oleva kohta "CE-merkintdprosessi loppusuoralla: Yhtié lahestyy kaupallista
vaihetta” muutetaan lukemaan seuraavasti:

CE-merkintaprosessi loppusuoralla: Yhtio 1ahestyy kaupallista vaihetta

BBS:n ensimmaisen tuotteen, ARTEBONE® Pasten, kaupallistaminen EU-alueella edellyttdd CE-merkinnén
saamista valvovalta viranomaiselta. Yhtio on jattdnyt merkintdhakemuksen 9.3.2022 ja kaytettavissa olevan
tiedon perusteella odottaa saavansa CE-merkinnédn vuoden 2024 toisen neljanneksen aikana.
CE-merkintaprosessi siséltaa kaksi padosaa: laatujarjestelman hyvaksynnan ja tuotehyvaksynnan.

Laatujarjestelman hyvaksynta

2.11.2023 Yhtio tiedotti, ettd valvova viranomainen toimitti yhtidlle nahtavaksi laatujarjestelman hyvaksyntaa
koskevan sertifikaatin, joka tullaan lopullisesti hyvaksymaan asianomaisessa elimessa. 25.11.2023 Yhtié on
tiedottanut, etté se on saanut valvovalta viranomaiselta lopullisen hyvéaksytyn laatujariestelmésertifikaatin.

Tuotehyvaksynta

26.5.2023 Yhtit tiedotti, ettd valvova viranomainen on hyvaksynyt ARTEBONE® Pasten tuoteluokituksen
l[adkinnallisena laitteena. Tuoteluokituspaatés on ollut keskeinen osa ARTEBONE® Pasten
tuotehyvaksyntaprosessia. Paatds oli erityisen merkittavd Yhtiolle, koska se varmisti, ettd Yhtion
ensimmaisen  tuotteen  CE-merkintdprosessi voi edetd tavoitellun  yksinkertaisemman ja
kustannustehokkaamman hallinnollisen prosessin mukaisesti. Lopullinen tuotehyvaksynndn saaminen
edellyttaa lisdksi yhteistydta valvovan viranomaisen ja asiaa kasittelevan ladkelaitoksen valilla. 2.11.2023
Yhtid tiedotti, ettd valvovalta viranomaiselta saadun tiedon perusteella asiaa kasittelevan ladkelaitoksen



(FIMEA) prosessi alkaisi 21.11.2023 ja kestaa arviolta 3-7 kuukautta. CE-merkintdprosessin viimeisten
vaiheiden aikana Yhtid suorittaa myds tuotanto- ja laadunvalvontaprosessien vaatimia testituotantoeria ja
samaan aikaan valvova viranomainen viimeistelee oman osuutensa CE -tuotehyvaksyntaan liittyen.

Viranomaisprosessien ruuhkautuminen viivyttanyt hyvaksyntaa

Julkisten tilastojen* perusteella keskimaaraiset CE-merkintdhakemusten kasittelyajat pidentyivat
viranomaisilla vuonna 2022. Ruuhkautumisen taustalla on uusi MDR-regulaatio (Medical Device Regulation),
koska uusien tuotteiden lisdksi nyt myds kaikki markkinoilla jo olleet tuotteet joudutaan rekisterdimaan
uudelleen.

* MedTech Europe Survey -raportti. https://www.medtecheurope.org/wp-content/uploads/2022/07/medtech-
europe-survey-report-analysing-the-availability-of-medical-devices-in-2022-in-connection-to-the-medical-
device-regulation-mdr-implementation.pdf
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Sijoitusmuistion sivuilla 19-20 oleva alla mainittu riskikuvaus muutetaan lukemaan seuraavasti:

BBS:n tuotteen CE-merkintdan ja FDA-hyvaksyntdan liittyy riskejd, jotka voivat aiheuttaa merkittavia
lisdkustannuksia ja viiveita

Yhtid on jattanyt ARTEBONE® Pasten CE-merkintdhakemuksen 9.3.2022. Yhtidbn parhaan kasityksen
mukaan hakemus on tehty vaadittujen viranomaisvaatimusten mukaisesti. Koska CE-merkinnan
myontamisen osalta paatdsvalta on viranomaisilla ja koska viranomaisvaatimukset ovat osittain
tulkinnanvaraisia, on kuitenkin mahdollista, etta Yhtit tulkitsee vaatimuksia eri tavalla kuin asian ratkaiseva
viranomainen. Yhtion nakemyksestd poikkeava viranomaisen tulkinta voi johtaa hyvaksyntaprosessin
pitkittymiseen ja mahdollisiin lisdvaatimuksiin.

CE-merkintaprosessi sisaltda kaksi pddosaa: laatujarjestelman hyvaksynnan ja tuotehyvaksynnan. Valvova
viranomainen on toteuttanut kaksi virallista tarkastuskayntia BBS:n laatujarjestelmén hyvaksymiseksi. Toisen
maaliskuussa 2023 toteutuneen tarkastuskdynnin aikana valvova viranomainen perehtyi tarkemmin
yksityiskohtaiseen tuotedokumentaatioon seka tuotannon prosesseihin. Yhtio tiedotti 2.11.2023, ettd valvova
viranomainen toimitti Yhtiolle nahtavaksi laatujarjestelmén hyvaksyntad koskevan sertifikaatin, joka tullaan
lopullisesti hyvaksymaéan Valvovan viranomaisen asianomaisessa elimessa. 25.11.2023 Yhtid on tiedottanut,
ettd se on saanut valvovalta viranomaiselta lopullisen hyvaksytyn laatujérjestelmésertifikaatin.

26.5.2023 BBS tiedotti, ettd myds valvova viranomainen on hyvaksynyt ARTEBONE® Pasten
tuoteluokituksen ladkinnéllisena laitteena. Tuoteluokituspaétds on yksi osa tuotehyvaksyntaprosessia.
Paatds oli erityisen merkittdva Yhtidlle, koska se varmisti, ettd Yhtion ensimmadisen tuotteen CE-
merkintaprosessi voi edetd tavoitellun yksinkertaisemman ja kustannustehokkaamman hallinnollisen
prosessin mukaisesti. Lopullinen tuotehyvaksynnan saaminen edellyttda lisdksi yhteisty6td valvovan
viranomaisen ja asiaa kasittelevan ladkelaitoksen valilla.

Mikali viranomaiset eivat hyvéksy Yhtion 9.3.2022 jattamaa CE-merkintdhakemusta, Yhtio saattaa joutua
muuttamaan toimintaansa ja/tai tekemdaan lisatesteja, joista Yhtitlle voi aiheutua lisdkustannuksia.
Viivastykset CE-merkintdhakemuksen hyvaksynnassa hidastavat ARTEBONE® Pasten markkinoille
saattamista, mika puolestaan viivastyttdd sen myynnista odotettavan liikevaihdon syntymista, jolloin Yhtion
toiminta jatkuu tappiollisena. Niin kauan kuin Yhtion toiminta on tappiollista, Yhtio tarvitsee lisarahoitusta
toimintansa jatkamiseksi ja kehittamiseksi. Mikali tarvittavaa liséarahoitusta ei saada, Yhtid ei pysty
kehittdmaan toimintaansa suunnittelemallaan tavalla ja se saattaa joutua mahdollisesti
maksukyvyttomyystilanteeseen. Mikali Yhtion jattdmé ARTEBONE® Pasten CE-merkintdéhakemusta ei
hyvaksyttaisi tai CE-merkinnan saaminen viivastyisi Yhtion ennakoimasta esimerkiksi validointiprosesseissa
mahdollisesti syntyvien viiveiden vuoksi, talla voi olla olennaisen haitallinen vaikutus Yhtion liiketoimintaan,
liketoiminnan tulokseen, taloudelliseen asemaan ja/tai arvopapereiden arvoon.

Yhtion suunnitelmana on, ettd ARTEBONE® Pasten FDA:n 510(k) hyvaksyntaprosessin valmistelua
jatketaan CE-merkinnan jalkeen. Vaikka ARTEBONE® Pasten CE-merkintdhakemus hyvéaksyttaisiin
onnistuneesti, ARTEBONE® Pasten FDA hyvéksyntdan liittyy merkittavdd epévarmuutta. Koska
Yhdysvaltojen markkina on yksi merkittdvimmistd markkina-alueista laakinnéllisille laitteille, mikali Yhtio
kohtaa viivastyksia FDA hyvaksyntéprosessissa tai ei onnistu laisinkaan saamaan FDA hyvaksyntaa
ARTEBONE® Pastelle, talla voi olla olennaisen haitallinen vaikutus Yhtion liiketoimintaan, liilketoiminnan
tulokseen, taloudelliseen asemaan ja/tai arvopapereiden arvoon.

2. Aiemmin julkistettujen merkintasitoumusten liséksi Yhtid on saanut Panvest Oy:ltd 162 000 euron ja
toimitusjohtaja Juliusz Rakowskilta 10 000 euron maaraiset merkintasitoumukset.

Taydennyksen johdosta Sijoitusmuistioon tehdaan seuraavat muutokset. Muutetut tiedot on soveltuvin osin
merkitty alleviivaamalla.

Sijoitusmuistion sivulla 24 oleva alla mainittu riskikuvaus muutetaan lukemaan seuraavasti:
Osakeannilla ei mahdollisesti saada kerattyd varoja taysimaaraisesti ja jos Osakeannilla saadaan kerattya

varoja olennaisesti odotettua vahemman, tadma vaikuttaa Yhtion mahdollisuuksiin kayttdd tuottoja
suunnitellulla tavalla



Ei ole varmuutta, ettd Osakeanti merkitd&n tayteen. Yhtid on vastaanottanut merkintasitoumuksia nykyisilta
osakkeenomistajilta ja kahdelta uudelta sijoittajalta yhteensd noin 0,93 miljoonan euron arvosta.
Merkintasitoumusten antajat ovat siten sitoutuneet merkitseméaén yhteensd noin 35,3 prosenttia
Osakeannista (katso Sijoitusmuistion kohta "Osakeannin ehdot — Merkintasitoumukset”). Yhtid ei ole saanut
eikd pyytanyt vakuuksia osapuolilta, jotka ovat sitoutuneet merkitsemaan Antiosakkeita Osakeannissa
merkintasitoumusten perusteella. Vaikka Yhtid luottaa niihin tahoihin, joilta se on saanut
merkintasitoumukset, ei ole kuitenkaan varmuutta siitd, ettd kaikki merkintasitoumuksen antajat tayttavat
velvoitteensa Yhtiéta kohtaan. Mikali kaikki merkintasitoumuksen antajat eivat tayta velvoitteitaan Yhtiéta
kohtaan, Yhtid saattaa joutua periméadn maksuja oikeusteitse, mista aiheutuu Yhtidlle kuluja ja viivetta
maksujen saamiseen. Talloin Yhtio saattaa myds saada Osakeannista vahemman varoja kuin tilanteessa,
jossa nama tahot tayttaisivat velvoitteensa sopimustensa mukaisesti.

Jos Osakeannilla saadaan keradttyd varoja olennaisesti odotettua vahemman, tdma vaikuttaa Yhtion
mahdollisuuksiin kayttéa tuottoja suunnitellulla tavalla, mik& voi mahdollisesti aiheuttaa viivettd tuotannon,
markkinoinnin ja myynnin aloittamiseen. T&std johtuen myo6s Yhtidon osakkeiden markkinahinta saattaisi
laskea alle Osakeannin Merkintdhinnan. Naissa olosuhteissa sijoittajat, jotka ovat osallistuneet Osakeantiin
merkitsemalla Antiosakkeita, saattavat karsia sijoituksensa johdosta vélittéméan realisoitumattoman tappion.

Sijoitusmuistion sivulla 27 oleva kohta "Merkintasitoumukset” muutetaan lukemaan seuraavasti:

Merkintasitoumukset

Alla mainitut Yhtion nykyiset osakkeenomistajat ja kaksi uutta sijoittajaa ovat merkintasitoumusten kautta
sitoutuneet merkitseméan noin 35,3 prosenttia Osakeannissa tarjottavista Antiosakkeista, eli he ovat
sitoutuneet osallistumaan Osakeantiin 0,93 miljoonalla eurolla. Yhtié on vastaanottanut seuraavat sitovat
merkintasitoumukset Antiosakkeiden merkitsemisestd Osakeannin yhteydessa:

Antiosakkeita merkitseva osakkeenomistaja Merkintasitoumus  Merkintasitoumus
(osakkeita) (euroa)
Reisjarven kunta 831 000 332 400
Finha Capital Oy 700 000 280 000
Panvest Oy 405 000 162 000
Muuraus ja Rappaus Saarimaa Oy 127 500 51 000
Riverfort Global Opportunities PCC Limited 125 000 50 000
Pekka Jalovaara 50 000 20 000
Jyrki Halonen 35000 14 000
Jarmo Halonen 25 000 10 000
Juliusz Rakowski 25 000 10 000
Yhteensé 2 323 500 929 400

Yhtid ei ole saanut eikd pyytanyt vakuuksia osapuolilta, jotka ovat sitoutuneet merkitsemaan Antiosakkeita
Osakeannissa merkintasitoumusten perusteella.

Néhtéavilla olevat asiakirjat
Tama Sijoitusmuistion taydennysasiakirja on nahtavilla séhkdisessa muodossa Yhtion internetsivuilla

http://bbs-artebone.fi/osakeanti-2023-11, ja siitd on jaljennds nahtavilla normaalina toimistoaikana Yhtion
paakonttorissa osoitteessa Kiviharjunlenkki 6, 90220 Oulu.



