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Aktualizacja celéw dla projektu BACTEROMIC

Bacteromic sp. z o.0. (,Bacteromic”) systematycznie rozwija system BACTEROMIC w celu osiggniecia
istotnych  przewag rynkowych nad konkurencjy w obszarze automatycznych analiz
antybiotykopodatnosci patogendw bakteryjnych (ang. automated AST).

Scope Fluidics S.A. (,Spotka”) podtrzymuje, zgodnie z ogtoszong w marcu 2023 r. Strategig Rozwoju Scope
Fluidics (,Strategia”), ze nadrzednym celem Scope Fluidics jest maksymalizacja wartosci technologii
BACTEROMIC, i dazy do przeprowadzenia Transakcji Strategicznej (rozumianej zgodnie z definicja
z raportu biezacego nr 9/2023) .

Informacje z rynku M&A wskazuja, ze znajduje sie on obecnie w fazie, w ktdrej zainteresowanie
globalnych producentéow i dystrybutorow w zakresie przeje¢ skierowane jest ku podmiotom medtech,
ktorych produkty generujg przychody i ktére zostaty pozytywnie zweryfikowane przez rynek. Zarzad
zaktada, ze sentyment rynku M&A moze sie w kolejnych kwartatach zmienia¢ w kierunku poszukiwania
projektéw na wczesniejszych etapach rozwoju. Zarzad Spoétki, stawiajgc sobie za cel doprowadzenie
do optymalnej Transakcji Strategicznej, dostosowuje plany do aktualnych preferencji potencjalnych
nabywcéw, pozostawiajac sobie mozliwie duzg elastycznosé w zakresie realizowanych i planowanych prac
oraz zwiazanych z nimi naktadéw finansowych.

W zwiazku z powyzszym, Zarzad zaktualizowat cele dla projektu BACTEROMIC ogtoszone w raporcie
biezacym nr 15/2023. W ocenie Zarzadu zaktualizowane cele (,Cele”) stanowig odpowiedz na obecne
oczekiwania potencjalnych nabywcoéw technologii BACTEROMIC oraz beda miaty pozytywny wptyw
na warto$¢ potencjalnej Transakgcji Strategicznej:

1. Komercyjne wprowadzenie systemu BACTEROMIC na rynek miedzynarodowy:
a. Pozyskanie kontraktéw na zakup systemu BACTEROMIC
b. Certyfikacja IVDR elementéw systemu BACTEROMIC
c. Pozyskanie zewnetrznych mocy produkcyjnych umozliwiajgcych komercyjna produkcje paneli

2. Rozbudowa portfolio produktéw:
a. Opracowanie nowych produktéw
b. Certyfikacja nowych produktéw

Ponadto kontynuowane bedg prace w zakresie rozwoju portfolio patentowego - zaréwno dla biezacych
rozwigzan, jak i kolejnych technologii.

Ad 1. Komercyjne wprowadzenie systemu BACTEROMIC na rynek miedzynarodowy

Biorac pod uwage obecng faze cyklu rynku M&A, uwiarygodnienie rynkowe systemu BACTEROMIC oraz
rozwdj projektu celem uzyskania zdolnosci do generowania przez spétke Bacteromic przychodoéw,
stanowi zdaniem Zarzadu odpowiedZ na aktualne oczekiwania potencjalnych nabywcéw i moze by¢
istotne z punktu widzenia przeprowadzenia optymalnej Transakgji Strategicznej. W zwigzku z powyzszym,
Zarzad zdecydowat sie podjaé dziatania majace na celu sukcesywny, organiczny rozwdj oraz budowe
zdolnosci do generowania i skalowania przychodéw Bacteromic.

Komercyjne wprowadzenie systemu BACTEROMIC na rynek miedzynarodowy obejmowaé bedzie:
a. Pozyskanie kontraktéw na zakup systemu BACTEROMIC
b. Certyfikacje IVDR elementéw systemu BACTEROMIC
c. Pozyskanie zewnetrznych mocy produkcyjnych umozliwiajgcych komercyjna produkcje paneli

Pozyskanie kontraktéw na zakup systemu BACTEROMIC

Zgodnie z przyjeta aktualizacja planéw rozwoju, Bacteromic bedzie podejmowat dziatania celem
uruchomienia komercyjnej sprzedazy systemu na rynkach diagnostyki medycznej. Spotka buduje relacje
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biznesowe w Polsce i zagranica, m.in. poprzez realizacje rozpoczetego pod koniec 2023 r. Early Access
Program (,EAP”) oraz rozpoznawanie mozliwos$ci uruchomienia sprzedazy systemu na rynkach, na ktérych
nie jest wymagana certyfikacja IVDR ani FDA.

Aktualnie w EAP biorg udziat dwa polskie osrodki. Bacteromic prowadzi dziatania zorientowane
na rozszerzenie EAP, réwniez poza Polske. Docelowo zespot Bacteromic planuje przeprowadzi¢c EAP
tacznie w kilku osrodkach. Podsumowanie wynikéw EAP uzyskanych w pierwszym okresie planowane
jest na poczatku 2025 .

Sprzedaz systemu BACTEROMIC na skale komercyjng bedzie wymagata zbudowania sieci dystrybucji
poprzez podpisywanie przez Bacteromic lub dystrybutoréw kontraktéw z odbiorcami koncowymi.
Planowane jest oferowanie systemu zaréwno w Europie, jak i poza nia.

Z informacji otrzymywanych w ramach dziatan market access wynika, ze w odniesieniu do rynkéow Unii
Europejskiej najbardziej uzasadnione biznesowo i ekonomicznie bedzie wprowadzenie do obrotu wers;ji
systemu BACTEROMIC posiadajacej juz certyfikacje IVDR. Majac powyzsze na uwadze, Bacteromic
planuje skoncentrowac dziatania sprzedazowe w Europie na pozyskanie kontraktéw na wersje systemu
z certyfikacja IVDR. Réwnolegle planowane s3a dziatania majace na celu wejscie na rynki, ktére
nie wymagaja certyfikacji IVDR lub FDA.

Certyfikacja IVDR elementéw systemu BACTEROMIC

Komercyjne wprowadzenie systemu BACTEROMIC planowane jest w pierwszej kolejnosci w oparciu
o panel UNI25. W zwiagzku z informacjami uzyskanymi w ramach dziatan market access opisanymi
powyzej, zarowno w przypadku panelu UNI25, jak i urzadzenia (sktadajacego sie z analizatora,
napetniarki i oprogramowania, tj. interpretera) celem Bacteromic jest oferowanie na rynkach UE systemu
posiadajacego certyfikacje IVDR. Oznacza to, ze wszystkie elementy systemu, tj. zaréwno panel UNI25,
jak iurzadzenie, beda wymagaty certyfikacji zgodnie z wymogami IVDR. Zgodnie z przepisami,
certyfikacja panelu i interpretera bedzie wymagata udziatu jednostki notyfikowanej, natomiast
certyfikacja analizatora i napetniarki odbedzie sie w ramach procesu auto certyfikacji. Otrzymanie
certyfikacji IVDR na wszystkie wyzej wymienione elementy systemu przewidziane w drugiej potowie
2025r.

Pozyskanie zewnetrznych mocy produkcyjnych umozliwiajgcych komercyjng produkcje paneli

W wyniku pogtebionej analizy scenariuszy uznano, ze docelowo optymalnym rozwigzaniem (zaréwno
czasowo, operacyjnie, jak i kosztowo) jest, aby caty proces wytwarzania paneli zostat powierzony
zewnetrznym podmiotom, jako rozwigzanie o najwyzszej skalowalnos$ci i umozliwiajgce osiggniecie
najnizszego kosztu wytworzenia panelu.

W zwigzku z powyzszym, Bacteromic kontynuuje dziatania, ktérych celem jest zabezpieczenie
zewnetrznych mocy produkcyjnych paneli we wspétpracy z miedzynarodowymi partnerami. Oceniajac
oferty, Bacteromic bierze pod uwage m.in. doswiadczenie, liczne aspekty operacyjne i ekonomiczne
oraz zdolno$¢ do skalowania produkcji w przysztosci. Kooperacja z miedzynarodowymi kontrahentami,
poza zapewnieniem zdolnosci do komercyjnej produkcji, przyczyni sie do wzmocnienia pozycji Spotki
w rozmowach M&A.

Bacteromic planuje posiada¢ zewnetrzne moce umozliwiajgce komercyjng produkcje paneli najpdzniej
w momencie uzyskania certyfikacji IVDR.

Rownolegle Bacteromic planuje modernizacje i rozbudowe wewnetrznej linii produkcyjnej paneli
o docelowej wydajnosci ok. 50 tys. paneli rocznie. Linia ta jest aktualnie wykorzystywana na potrzeby
Early Access Program oraz prac R&D, natomiast Bacteromic mégtby jg réwniez wykorzysta¢ do obstugi
potencjalnych przysztych kontraktéw na rynkach niewymagajacych certyfikacji IVDR lub FDA.
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Ad 2. Rozbudowa portfolio produktow

Rozbudowa portfolio produktéw obejmowac bedzie:
a. Opracowanie nowych produktow
b. Certyfikacje nowych produktéw

Opracowanie nowych produktow

Zespo6t Bacteromic planuje obecnie skoncentrowac sie na opracowaniu nastepujacych paneli:

e UNIMAX - Panel stanowi zapowiadane wczesniej rozszerzenie panelu UNI25. Prace nad panelem
UNIMAX sg w toku. Za pomocg panelu oceniana bedzie wrazliwo$¢ bakterii na wszystkie kluczowe
antybiotyki oraz identyfikowana obecnos$¢ mechanizméw opornosci, co przetozy sie na dostarczenie
mozliwie szerokiej informacji o lekowrazliwosci drobnoustrojéw. Takie podejscie przyspieszy
diagnostyke bakterii wielolekoopornych oraz zminimalizuje liczbe dodatkowych testow. Panel
projektowany jest w taki sposéb, aby nie byto potrzeby identyfikacji patogenu przed testem - bedzie
zawierat antybiotyki wykorzystywane w leczeniu tak zakazen bakteriami Gram-dodatnimi,
jak i Gram-ujemnymi.

e Positive Blood Culture - Opracowanie panelu ma na celu skrécenie czasu diagnostyki zakazen krwi.
Efekt ten uzyskany bedzie dzieki mozliwosci testowania prébek pochodzacych bezposrednio
z hodowli krwi bez koniecznosci dodatkowego posiewu materiatu. W poréwnaniu z klasyczng
diagnostyka sepsy, pominiecie izolacji bakterii skraca istotnie czas diagnostyki. Panel zawieraé
bedzie antybiotyki kluczowe dla leczenia najczesciej wystepujacych w zakazeniach krwi patogenéw
bakteryjnych

Przeprowadzone badania rynku, analizy z udziatem Key Opinion Leaders (KOLs), jak réwniez informacje
pozyskane podczas miedzynarodowych konferencji i rozméw z potencjalnymi nabywcami Bacteromic
wykazaty, ze istotnym dla zwiekszenia atrakcyjnosci systemu BACTEROMIC, poza poszerzeniem portfolio
paneli, jest takze opracowanie oprogramowania (interpretera) do ,fast detection”, tj. szybkiego
wykrywania. Podczas gdy obecna wersja systemu pozwala na uzyskanie wyniku badania w czasie 16h
od wprowadzenia panelu do analizatora, wersja ,fast detection”, m.in. dzieki wykorzystaniu algorytmow
sztucznej inteligencji, ma pozwoli¢ skroci¢ ten czas ok. 6-8h. Opracowanie wersji ,fast detection” bedzie
wymagato optymalizacji oraz weryfikacji dziatania algorytméw analizy danych pozwalajgcych skréci¢ czas
wykonywania testu. Spétka Bacteromic posiada juz przyznane patenty na metode szybkiego wykrywania
wzrostu bakterii.

Wszystkie opisane powyzej dziatania w ocenie Zarzadu zwiekszg rowniez atrakcyjnos¢ spotki Bacteromic
wobec potencjalnych inwestoréw branzowych zainteresowanych udziatem w Transakgji Strategicznej.

Certyfikacja nowych produktéow

Kazdy z nowych paneli oraz nowe oprogramowanie do ,fast detection” beda wymagaty uzyskania
certyfikacji IVDR z udziatem jednostki notyfikowanej. Plan certyfikacji nowych produktéw zostanie
opracowany w miare postepu prac nad ich rozwojem.

Ze wzgledu na wysokie koszty procesu Spoétka nie uwzglednia w obecnym planie certyfikacji systemu
BACTEROMIC w ramach procedur FDA. Decyzja, dla ktorych paneli (uwzgledniajac panel UNI25),
i w jakiej kolejnosci, rozpoczety zostanie proces certyfikacji FDA, bedzie przedmiotem decyzji biznesowej
w przysztosci.

Finansowanie

Wsg stanu na dzien 30 kwietnia 2024 r. Grupa Kapitatowa Scope Fluidics S.A. posiadata ok. 75 min zt.
Zarzad zaplanowat realizacje powyzszych Celéw na lata 2024-2025 w oparciu o Srodki wtasne.
Jednoczeénie, zgodnie z modelem biznesowym, Spétka na biezagco prowadzi dziatania mogace
zaowocowac pozyskaniem dodatkowego finansowania, ktére umozliwitoby przeprowadzenie dziatan
w ramach projektu BACTEROMIC w jeszcze wiekszym zakresie niz przewidziany w Celach.



