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Podsumowanie i wyniki eksperymentu “Integracja technologii SDS Optic, Accrea i MedApp
w zastosowaniu do robotycznej biopsji z mozliwoscig badania molekularnego materiatu
biologicznego”

Postawa prawna:
Art. 17 ust. 1 MAR - informacje poufne

Tresc:

Zarzad SDS Optic S.A. (,Spotka”, ,,Emitent”), w nawigzaniu do raportow biezacych ESPI nr
20/2025 z dnia 11 wrzeSnia 2025 roku oraz nr 21/2025 z dnia 12 wrzesnia 2025 roku, podjat
w dniu 18 grudnia 2025 roku Uchwate w sprawie podsumowania eksperymentu “Integracja
technologii SDS Optic, Accrea i MedApp w zastosowaniu do robotycznej biopsji z
mozliwoscig badania molekularnego materiatu biologicznego (,Eksperyment”).

W Eksperymencie potwierdzono wszystkie zatozone punkty koncowe:

1. MozliwoSC uzyskania obrazu 3D wybranego obszaru przy uzyciu oprogramowania
MedApp na podstawie standardowego obrazu z tomografii komputerowej.

2. MozliwoS¢ wprowadzenia przez chirurga igty biopsyjnej w wybrane miejsce, przy
wsparciu robotycznym.

3. MozliwoS¢ wprowadzenia przez igte biopsyjna sondy inPROBE w wybrane miejsce i
pozostawienia sondy na wymagany czas.

Zarzad na podstawie pilotazowego Eksperymentu stwierdza, ze potaczenie trzech
analizowanych technologii jest mozliwe z punktu widzenia procedury zabiegowej i
wskazuje rozwoj nowego wyrobu medycznego jako jeden z gtownych kierunkow rozwoju
technologii Spotki, ktory zostanie rowniez uwzgledniony w trwajacym obecnie procesie
aktualizacji wybranych elementow strategii.

Szczegotowe informacje dotyczace przebiegu, wynikow i osiagnietych punktow
koncowych Eksperymentu wskazane zostaty w Zataczniku nr 1 do niniejszego raportu.

JednoczeSnie, w nawigzaniu do podsumowania i wynikow Eksperymentu Zarzad
informuje, ze rowniez w dniu 18.12.2025 r. podpisano umowe wspotpracy z globalna
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firma konsultingowa Star Global Consulting, Inc. (,Star Global”) w zakresie realizacji
trzech kamieni milowych, zwigzanych z planowana rejestracjag nowego wyrobu
medycznego, tj.:
1. opracowanie strategii regulacyjnej na rynek USA - zgodnie z wymogami regulacyjnymi
FDA (Food and Drug Administration, pol. Agencja Zywnosci i Lekow),
2. opracowanie strategii regulacyjnej na rynek UE - zgodnie z wymogami regulacyjnymi
MDR (Medical Device Regulation),
3. obstuga procedury “Pre-submission meetings” w FDA - procedura weryfikujaca
poprawnosc opracowanej strategii regulacyjne;j.
Termin realizacji 1 kamienia milowego szacowany jest na koniec 1 kwartatu 2026 roku.
Czas realizacji pozostatych etapow jest uzalezniony od terminowoSci i rezultatow prac
realizowanych przez Star Global.

Zarzad Emitenta uznat powyzsze informacje za istotne ze wzgledu na planowang kluczowa
role przeprowadzonego Eksperymentu w dalszym rozwoju technologii Spotki oraz
zaktadany wptyw na ksztatt kompletnej strategii rozwoju, nad ktora obecnie pracuje
Spotka.

Zataczniki:
1. Podsumowanie eksperymentu “Integracja technologii SDS Optic, Accrea i MedApp
w zastosowaniu do robotycznej biopsji z mozliwoscia badania molekularnego
materiatu biologicznego”

Podpisy:
1. Marcin Staniszewski — Prezes Zarzadu / Chief Technology Officer
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