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Tresc:

Zarzad SDS Optic S.A. (,Spotka”, ,Emitent”), w nawiazaniu do raportu biezacego ESPI nr
29/2025 z dnia 18 grudnia 2025 roku, informuje, ze w dniu 12 maja 2026 roku przyjat i
zaakceptowat strategie regulacyjne na rynek Unii Europejskiej (,Strategie”) wypracowane
wspolnie z globalna firma konsultingowa Star Global Consulting, Inc. (,Star Global”), co
stanowi potwierdzenie realizacji drugiego kamienia milowego w ramach tej wspotpracy.

W ramach realizacji drugiego kamienia milowego ze Star Global powstaty 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 sa dzisiaj tradycyjne biopsje.
Emitent planuje rozwijac nowy wyrob medyczny pod marka wtasna inPROBE.
Urzadzenie ma pomagac wykwalifikowanym pracownikom stuzby zdrowia podczas
zabiegow przezskornych wykonywanych pod kontrolg obrazowania, zapewniajac
wizualizacje, planowanie trajektorii oraz robotyczne pozycjonowanie i stabilizacje
narzedzi wzdtuz zaplanowanej trajektorii, pod kontrola lekarza.

2. Druga strategia dotyczy kolejnego wyrobu medycznego (,Wyrob Medyczny 2”),
ktory sktada sie z Wyrobu Medycznego 1 rozszerzonego o fotoniczny modut
detekcyjny do wykrywania markera HER2 w zmianie oraz jej najblizszej okolicy.
Wedtug strategii regulacyjnej opracowanej na rynek UE podlega on wymaganiom
Rozporzadzenia 2017/746 w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro
(IVDR).
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Zarzad Emitenta uznat za istotne przekazanie informacji o zakonczeniu prac nad strategia

regulacyjna dla rynku UE, ktora polegata przede wszystkim na dostosowaniu do przepisow
i wymagan UE. Pomimo ze dotyczy tych samych wyrobow, ze wzgledu na roznice w
podejsciu regulacyjnym i klasyfikacyjnym w USA i UE s3 to dwie odmienne Sciezki
regulacyjne.

Strategia ta stanowi kolejny, po opracowaniu strategii dla rynku USA, kluczowy etap
realizacji planu komercjalizacji technologii na gtownych rynkach docelowych, istotnie
ograniczajacy ryzyka regulacyjne na etapie certyfikacji oraz zwigkszajacy
przewidywalnosc dalszych dziatan operacyjnych i rozwoju Spotki.

Zataczniki: -
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