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Cele operacyjne w ramach projektu BacterOMIC

1. Rozpoczecie testéw systemu BacterOMIC w ramach Programu Early Access (,Cel I”)
2. Rozpoczecie produkcji komercyjnej systemu BacterOMIC (,Cel II")
3. Rozbudowa portfolio produktowego oraz patentowego (,Cel IlI”)

Realizacja Celéw jest zgodna z nadrzednym celem Scope Fluidics zwigzanym z systemem BacterOMIC,
okreslonym w Strategii Rozwoju Scope Fluidics - maksymalizacjg wartosci technologii BacterOMIC -
oraz ma prowadzi¢ do realizacji bazowego scenariusza biznesowego, jakim jest przeprowadzenie
transakcji strategicznej na etapie, w ktérym spotka Bacteromic sp. z 0.0. bedzie generowata przychody.

Cel I: Rozpoczecie testow systemu BacterOMIC w ramach Programu Early Access

Program Early Access (,PEA”, ,EAP”) pozwoli na testowanie systemu BacterOMIC przez wielu
potencjalnych uzytkownikéw koncowych i udoskonalenie systemu dzieki informacjom zwrotnym
dotyczacym funkcjonalnosci i uzytecznosci systemu, a takze pozyskanie wynikéw do analizy
statystycznej i pozniejszych publikacji.

Przez realizacje Celu | nalezy rozumie¢ rozpoczecie zewnetrznych testéw lekoopornosci u
potencjalnych uzytkownikéw koncowych systemu BacterOMIC (laboratorium klinicznym, laboratorium
szpitalnym lub prywatnym osrodku).

Osiagniecie Celu | bedzie wymagato dziatan w dwéch obszarach:
¢ Nawiazanie wspétpracy z osrodkami bedacymi potencjalnymi uzytkownikami kohcowymi systemu
BacterOMIC (laboratorium klinicznym, laboratorium szpitalnym lub prywatnym osrodkiem)

e Uruchomienie wewnetrznej produkgcji pilotazowej na potrzeby PEA

Nawigzanie wspotpracy z osrodkami bedacymi potencjalnymi uzytkownikami koncowymi systemu
BacterOMIC

Dziatania realizowane beda we wspotpracy z dystrybutorem (lub dystrybutorami), ktéry nawiaze
wspotprace z uzytkownikami korncowymi systemu BacterOMIC. Planowany model dziatania zaktada
najem analizatoréw przez dystrybutora i dalsze przekazanie przez niego analizatoréw uzytkownikom
koncowym oraz na sprzedazy na rzecz dystrybutora paneli w celu dalszej ich sprzedazy przez
dystrybutora na rzecz w/w uzytkownikéw, przy czym nie sa wykluczane w przysztosci inne modele
wspotpracy. Intencjg Spotki jest systematyczne zwiekszanie ilosci osSrodkéw zewnetrznych w ramach
Programu Early Access.

Uruchomienie wewnetrznej produkcji pilotazowej na potrzeby PEA

Realizacja tych dziatan bedzie wymagata:

e uruchomienia i zwalidowania zgodnie z normami ISO wewnetrznego laboratorium oraz
wewnetrznej przestrzeni produkcji pilotazowej

e optymalizacji kosztu i logistyki wytwarzania i przechowywania produktu

Optymalizacja procesu wytwarzania planowana jest w taki sposéb, aby utrzymaé pozyskang juz
certyfikacje CE-IVD, przy czym nie mozna wykluczy¢, ze wprowadzone w ramach optymalizacji zmiany
do panelu lub urzadzenia (analizatora lub napetniarki), bedg mogty skutkowaé potrzebg uzyskania
certyfikacji zgodnie z wymogami IVDR. W odniesieniu do panelu, ewentualna certyfikacja bedzie
wymagata udziatu jednostki notyfikowanej, co moze przetozyé sie na wydtuzenie procesu. W
przypadku urzadzenia (analizatora i napetniarki) certyfikacja zgodnie z IVDR nie bedzie wymagata
udziatu jednostki notyfikowanej.

Realizacja Celu | powinna nastgpi¢ do konca 2023 roku.
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Cel lI: Rozpoczecie produkcji komercyjnej systemu BacterOMIC

Realizacja Celu Il bedzie polegata na wyprodukowaniu i wprowadzeniu do obrotu pierwszych serii
panelu oraz pierwszych urzadzen. W tym celu istotne bedzie uzyskanie zwalidowanych zgodnie
znormami 1SO komercyjnych zewnetrznych mocy wytwérczych dla urzadzenia (analizatora
i napetniarki) oraz dla paneli. W przypadku paneli przeprowadzana zostanie dodatkowo ewaluacja
na referencyjnych szczepach bakterii w celu potwierdzenia jakosci, powtarzalnosci i aktywnosci panelu.
Rozpoczecie produkcji komercyjnej systemu BacterOMIC pozwoli na uruchomienie sprzedazy systemu
BacterOMIC na rzecz uzytkownikéw koncowych. Spoétka dopuszcza mozliwos$é uruchomienia sprzedazy
takze z wykorzystaniem wewnetrznych mocy produkcyjnych, ktére powstang na potrzeby PEA.

Osiaggniecie Celu Il wspiera¢ beda dziatania realizowane w ramach market access, tj. publikacja
czastkowych wynikéw EAP, publikacja raportu preferencji rynkowych oraz dziatania marketingowe.

Realizacja Celu Il powinna nastgpi¢ w pierwszej potowie 2024 roku.

Cel lll: Rozbudowa portfolio produktowego oraz patentowego

Cel | oraz Cel Il beda realizowane z wykorzystaniem obecnej wersji panelu, ktéra umozliwia fenotypowa
ocene skutecznosci 25 antybiotykéw oraz posiada zdolno$¢ do wykrywania mechanizmu opornosci
ESBL (obecnos$¢ - laktamaz o rozszerzonym spektrum dziatania) na podstawie trzech niezaleznych
oznaczen. Réwnolegle do dziatan podejmowanych w ramach Celu | oraz Celu Il prowadzone beda prace

rozwojowe w zakresie rozbudowy portfolio produktowego oraz patentowego.

Rozbudowa portfolio produktowego

Zaktadany rozwdj portfolio produktowego bedzie obejmowat zarowno prace nad obecnym panelem
(poszerzenie portfolio badanych antybiotykéw, dodanie potencjalnych ich kombinacji), jak rowniez
opracowanie nowych paneli, ktére bedg mogty by¢ wykorzystywane do przeprowadzania testow
w innych obszarach.

Prace rozwojowe poprzedzone bedg analiza wynikéw Programu Early Access oraz analiza preferencji
rynku.

Poszerzenie portfolio produktowego bedzie oznaczato konieczno$¢ przeprowadzenia certyfikacji,
zaréowno w przypadku ewentualnych paneli dla nowych obszaréow, jak i dodania dodatkowych
antybiotykow lub ich kombinacji do panelu badajacego lekoopornosé. W zwigzku z powyzszym
przeprowadzone zostang prace przygotowawcze do certyfikacji w Europie (IVDR) oraz w Stanach
Zjednoczonych (FDA), ktére umozliwig ocene stopnia gotowosci projektu BacterOMIC do otrzymania
certyfikacji zgodnie z IVDR oraz FDA i pozwolg na podjecie decyzji w sprawie wyboru Sciezki
regulacyjnej oraz strategii uzyskania zgodnosci regulacyjnej systemu. Zaktadane jest przeprowadzenie
certyfikacji co najmniej w jednym z powyzszych obszarow. Jednoczesnie Spétka nie wyklucza
przeprowadzenia certyfikacji obecnej wersji systemu w Stanach Zjednoczonych.

W przypadku Europy, poszerzenie portfolio produktowego, nawet w przypadku braku zmian w zakresie
analizatora i napetniarki, bedzie oznaczato konieczno$¢ certyfikacji nowych paneli diagnostycznych.
Wszystkie bowiem elementy aktualnej wersji systemu BacterOMIC (analizator, napetniarka, panel)
posiadajg aktualnie znak CE IVD. W przypadku USA natomiast, uzyskanie mozliwosci dopuszczenia
systemu BacterOMIC do obrotu na tamtejszym rynku bedzie oznaczato w kazdym przypadku (nawet
dla obecnej wersji panelu) konieczno$¢ certyfikacji catego systemu - panelu, analizatora i napetniarki.

Rozbudowa portfolio patentowego

Ponadto kontynuowane beda prace w zakresie rozwoju portfolio patentowego - zaréwno dla
biezacych rozwigzan, jak i dla technologii, ktére dopiero powstang w ramach prac nad rozwojem
portfolio produktowego.
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W 2023 i 2024 roku dla dwoch wynalazkéw w ramach projektu BacterOMIC objetych zgtoszeniami
miedzynarodowymi rozpoczete zostang fazy regionalne i krajowe, tj. ubieganie sie o patenty
bezposrednio przed urzedami patentowymi, pokrywajgcymi swojg jurysdykcja najbardziej atrakcyjne
rynki (w wariancie minimum Spétka planuje zabezpieczy¢ wtasnosé intelektualng zwigzang z systemem
BacterOMIC na terenie USA i Europy).

Ponadto Spotka bedzie kontynuowata monitorowanie prac badawczo-rozwojowych w ramach projektu
BacterOMIC pod katem nowych wynalazkéw posiadajgcych potencjat uzyskania ochrony patentowe;.



