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Raport biezacy 27/2022

Temat:
Realizacja kolejnego etapu kamienia milowego dotyczgcego certyfikacji Systemu
Zarzagdzania Jakoscig Wyrobu Medycznego — rozpoczecie audytéw certyfikacyjnych

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

Tres¢:

W nawigzaniu do raportu biezgcego nr 11/2022 z dnia 4 sierpnia 2022 roku, Zarzad SDS
Optic S.A. z siedzibg w Lublinie ("Spétka", ,,Emitent”) informuje, ze w dniu 13 grudnia 2022
roku w siedzibie Emitenta rozpoczat sie proces audytu zewnetrznego, prowadzony przez
Jednostke Notyfikowang TUV NORD Polska. Audyt zewnetrzny stanowi kolejny etap
realizacji kroku milowego otrzymania certyfikacji systemu zarzadzania zgodnego z PN-EN
ISO 13485 - miedzynarodowg normg, okreslajgca wymagania dla Systemu Zarzadzania
Jakoscig dla Wyrobéw Medycznych (,,S2)”).

Audyt certyfikacyjny SZJ dla wyrobow medycznych w Spétce potrwa facznie 4 dni i bedzie
podzielony na dwa etapy.

| etap — 1 dzien 13 grudnia 2022 r., ktérego celem jest ocena kluczowych elementéw SZJ
Emitenta, sprawdzenie skutecznosci wprowadzonego SZJ i jego dokumentacji oraz
identyfikacja elementéw koniecznych do modyfikacji. Po zakoriczeniu tego etapu nastgpi
sporzadzenie sprawozdania wraz z oceng przygotowania organizacji do drugiego etapu
audytu.

Il etap — zasadnicza czes¢ audytu, trwajgca 3 dni i zaplanowana na 18-19 stycznia oraz 24
stycznia 2023 r., ktéra obejmuje:

- przeglad dokumentacji systemowej i potwierdzenie spetnienia wymagan normy w zakresie
wdrozonych procedur,

- przeglad szczegbétowych zapisow z zarzgdzania SZJ Emitenta,

- przeglad zapiséw z nadzorowania srodowiska wytwarzania, nadzorowania infrastruktury,
kwalifikacji dostawcow oraz produkcji i zwolnienia wyrobdw medycznych,

- sporzadzenie sprawozdania z przeprowadzonej oceny dokumentacji i wdrozenia SZJ.
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W ramach Il etapu, kontroli poddany zostanie takze wyznaczony przez Spdétke podmiot
zewnetrzny, dostarczajacy kluczowa ustuge zwigzang z wyrobem medycznym.

Zakonczenie procesu certyfikacji ISO13485 planowane jest na pierwszy kwartat 2023 roku i
moze ulec wydtuzeniu w zaleznosci od otrzymanych rekomendacji po przeprowadzonych
audytach. W przypadku pozytywnego zakonczenia czynnosci audytowych rozpocznie sie
proces oczekiwania na wydanie certyfikatu. O wszelkich istotnych zdarzeniach dotyczgcych
procesu certyfikacji Emitent niezwtocznie poinformuje w formie raportu biezgcego.

Audyt certyfikacyjny na zgodnos¢ z normg PN-EN ISO 13485 to kluczowy etap, ktérego
realizacja jest niezbedna do uzyskania certyfikacji wyrobu medycznego zgodnie z
wytycznymi rozporzgdzenia w sprawie wyrobéw medycznych nr UE 2017/745 (EU-MDR), co
z kolei pozwoli na miedzynarodowg komercjalizacje pierwszego zastosowania technologii
inPROBE w obszarze HER2-dodatnich nowotwordéw piersi.

Zarzad Spotki uznat przedstawiong informacje za poufng z uwagi na istotne znaczenie
certyfikacji PN-EN ISO 13485 dla rozwoju Emitenta, a takze dla wprowadzenia wyrobu
medycznego na rynek miedzynarodowy. Ponadto certyfikowany System Zarzgdzania
Jakoscig Emitenta zwiekszy wartos¢ dodang w procesie komercjalizacji technologii oraz
wzmocni wiarygodnos$é Spétki przy poszukiwaniu partneréw biznesowych.
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