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Raport biezacy nr 21/2017 ‘ 31.07.2017

Status projektow Equisse, Hermes Senior — aktualizacja informacji

Podstawa prawna:

Art. 17 ust. 1 MAR - informacje poufne.

Tresc raportu

Zarzad PZ Cormay S.A. z siedzibg w tomiankach ("Spétka"), w nawigzaniu m.in. do raportdw biezacych nr
13/2017 z 30 maja 2017 r., 17/2017 z 30 czerwca 2017 r., nr 18/2017 z 15 lipca 2017 r., oraz do
informacji przekazanych m.in. w Skonsolidowanym raporcie kwartalnym za I kwartat 2017 roku
opublikowanym 15 maja 2017 r., niniejszym informuje o zaawansowaniu realizacji projektow analizatoréow
do diagnostyki laboratoryjnej: Equisse i Hermes Senior.

Equisse

Przedmiotem projektu jest opracowanie i komercjalizacja analizatora biochemicznego o wydajnosci 400
oznaczen na godzine wraz z linig odczynnikowa. Zgodnie z informacjami przekazanymi w raportach
biezacych nr 17/2017 i 18/2017, urzadzenie zostato skutecznie zgtoszone Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobodjczych w Polsce (,URPL").

Obecnie trwa przygotowanie do startu produkcji seryjnych egzemplarzy analizatora Equisse. Ponadto
rozpoczeto rozmowy z potencjalnymi pierwszymi odbiorcami urzadzenia (tzw ,friendly users”-
laboratoriami zlokalizowanymi na terenie Polski) ws. warunkow wspotpracy. Harmonogram realizacji
projektu zakfada, ze pierwsze instalacje analizatoréw u tzw. ,friendly users” nastgpig w IV kw. 2017 r.
Obecnie prowadzone sg réwniez prace przygotowawcze do rejestracji analizatora Equisse w szwajcarskim
urzedzie rejestracji urzadzen medycznych SwissMedic. Zarzad Spoéftki ocenia, ze rejestracja Equisse w
SwissMedic nastgpi w IV kw. 2017 r.

Hermes Senior

Przedmiotem projektu Hermes Senior jest opracowanie analizatora hematologicznego klasy 3 oraz 5-diff o
wydajnosci 120 oznaczen na godzine. Aparat jest w stanie wykonywac pomiar 35 parametrow krwi. Aparat
jest wyposazony w automatyczny podajnik o pojemnosci 110 prébek.

W czerwcu i lipcu br. kontynuowana byta walidacja wewnetrzna urzadzenia, ktéra do dnia dzisiejszego nie
zostata zakonczona. Na bazie rezultatéw testéw wykonywanych w ramach walidacji wewnetrznej obecnie
prowadzone sg prace nad dodatkowymi modyfikacjami urzadzenia, ktére pozwola na dalszg optymalizacje
wynikéw analitycznych otrzymywanych na aparacie Hermes Senior. W analizowanym okresie Spoétka
rozpoczeta wspétprace z laboratorium przy Zakfadzie Diagnostyki Hematologicznej Katedry Diagnostyki
Laboratoryjnej Uniwersytetu Medycznego w Lublinie, w ktérym docelowo prowadzona bedzie walidacja
zewnetrzna urzadzenia.

Zaktualizowany harmonogram projektu zaktada, ze walidacja zewnetrzna urzadzenia rozpocznie sie w III
kw. 2017 r. Po zakonczeniu walidacji zewnetrznej Spotka przystapi niezwtocznie do ztozenia deklaracji
zgodnosci CE analizatora i jego rejestracji w URPL. Rdwnoczesnie Zarzad Spotki informuje, ze ze wzgledu
na ztozonos$¢ procesdw i mnogos¢ niezaleznych od Spétki czynnikéw wpltywajacych na realizacje walidacji
aparatu Hermes Senior, niezmiennie istnieje ograniczone prawdopodobienstwo zmian harmonogramu tego
projektu.

Niniejsza informacja publikowana jest w celu udostepnienia inwestorom biezgcych, catosciowych
informacji o stanie najwazniejszych projektédw rozwojowych Spétki. Kolejne informacje w powyzszym
zakresie bedg publikowane w kolejnych raportach okresowych Spétki. Ponadto, z zastrzezeniem
dochowania przez Spotke wymogow prawnych dotyczacych terminéw publikacji informacji poufnych,
Spotka planuje publikacje kolejnego raportu dotyczacego postepu prac nad analizatorami na dzien 2
pazdziernika 2017 r.
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