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Zarzad SDS Optic S.A. (,Spotka”, ,Emitent”), w nawiazaniu do raportu biezacego ESPI nr
29/2025 z dnia 18 grudnia 2025 roku, przyjat i zaakceptowat w dniu 26 lutego 2026 roku
strategie regulacyjne na rynek USA (,Strategie”) wypracowane wspolnie z globalna firma
konsultingowa Star Global Consulting, Inc. (,Star Global”), co stanowi potwierdzenie
realizacji pierwszego kamienia milowego.

Zarzad przypomina, ze w dniu 18.12.2025 r. podpisano umowe wspotpracy ze Star Global
w zakresie realizacji trzech kamieni milowych, zwiazanych z planowana rejestracja
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. obstuga procedury “Pre-submission meetings” w FDA - procedura weryfikujaca
poprawnosc opracowanej strategii regulacyjnej,

3. opracowanie strategii regulacyjnej na rynek UE - zgodnie z wymogami regulacyjnymi
MDR (Medical Device Regulation).

W ramach realizacji pierwszego kamienia milowego ze Star Global powstata nie jedna, a
dwie strategie regulacyjne obejmujace rozne zakresy modutowe rozwijanego wyrobu
medycznego.

1. Pierwsza strategia dotyczy wyrobu medycznego (,Wyrob Medyczny 1”), stuzacego

do precyzyjnej biopsji, ktory taczy oprogramowanie do wizualizacji obrazow
medycznych i planowania trajektorii z robotycznym systemem pozycjonowania.
Technologia zaktada zastosowanie we wszystkich typach nowotworow oraz
wszystkich lokalizacjach, w ktorych wykonywane s3 dzisiaj tradycyjne biopsje.
Emitent planuje rozwijac wyrob pod marka wtasng inPROBE. Urzadzenie ma
pomagaC wykwalifikowanym pracownikom stuzby zdrowia podczas zabiegow
przezskornych  wykonywanych pod kontrola obrazowania, zapewniajac
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wizualizacje, planowanie trajektorii oraz robotyczne ustawianie i stabilizacje
narzedzi wzdtuz zaplanowanej trajektorii, pod kontrolg lekarza. Spotka planuje
przeprowadzenie procesu dopuszczenia wyrobu do obrotu w USA w trybie 510(k)
(Premarket Notification), jednak ostateczne decyzje w tym zakresie naleza
wytgcznie do Amerykanskiej Agencji ds. Zywnosci i Lekow (FDA).

2. Druga strategia dotyczy kolejnego wyrobu medycznego (,Wyrob Medyczny 2”),
ktory sktada sie z Wyrobu Medycznego 1 rozszerzonego o fotoniczny modut
detekcyjny do wykrywania biomarkera HER2 w nowotworach, w ktorych dokonuje
sie biopsji przezskornej.

Zarzad jednoczesnie informuje, ze wraz z osiggnieciem pierwszego kamienia milowego,
Spotka oraz Star Global rozpoczynaja kolejny etap wspotpracy, tzn. realizacje procedury
“Pre-submission meetings” w FDA. W najblizszym czasie Spotka skompletuje niezbedne
dokumenty. Ztozenie kompletnej dokumentacji aplikacyjnej do FDA zaplanowane zostato
do konca drugiego kwartatu 2026 roku. Spotkanie z przedstawicielami FDA (“Pre-
submission meetings”) planowane jest w trzecim kwartale biezacego roku. O otrzymanych
wynikach procedury Spotka poinformuje w formie stosownego komunikatu.

Czas realizacji procedury Pre-submission meetings jest uzalezniony od terminowosci i
rezultatow prac realizowanych przez Star Global oraz FDA.

Zarzad Emitenta uznat powyzsza informacje za istotna ze wzgledu na fundamentalne
znaczenie strategii regulacyjnej w dalszym rozwoju wyrobu medycznego i realizacji
przyjetej Strategii rozwoju Spotki, w szczegolnosci na rynku USA, ktory jest kluczowy w
dtugiej perspektywie budowy wartosci portfolio technologicznego Emitenta.

Zataczniki: -

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

nPROBE

Gleboka 39, 20-612 Lublin, Poland sdsoptic.pl
tel. +48 81 501 94 63, e-mail: office@sdsoptic.pl inprobe.com
NIP PL7123279546, KRS 0000786821, REGON 061574802

SDS OPTIC 5.A.




