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RAPORT BIEZACY NUMER 14 / 2025
Z DNIA 24 CZERWCA 2025 R.

Tytut: Ztozenie wniosku do FDA o dopuszczenie urzgdzenia CoolCryo w trybie 510(k).

Podstawa prawna: Art. 17 ust. 1 Rozporzgdzenia Parlaomentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 596/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie naduzy¢ na rynku (MAR) —
informacja poufna.

Zarzgd Medinice S.A. (,,Spotka”) informuje, ze w dniu 23 czerwca 2025 r. Spdtka
ztozyta do U.S. Food and Drug Administration (,,FDA"”) wniosek typu Premarket
Notification 510(k) dotyczqgcy urzgdzenia CoolCryo.

Itozenie wniosku 510(k) rozpoczyna formalng procedure oceny réwnowaznosci
CoolCryo wzgledem dopuszczonego urzqgdzenia referencyjnego na rynku
amerykanskim (fzw. Predicate device). Proces ten nominalnie trwa do 90 dni
kalendarzowych, a faktyczny termin uzyskania decyzji zalezy od ewentualnych
zapytan FDA oraz koniecznosci przedktadania uzupetniajgcych danych.

Zarzqgd uznaje niniejszg informacje za istotng dla realizacji strategii Spotki oraz
potencjalnej sprzedazy projektu i wdrozenia na rynku Standw Zjednoczonych.
Spotka bedzie niezwtocznie przekazywac do publicznej wiadomosci informacje
dotyczqgce procesu i decyzji FDA.

CoolCryo to wyréb medyczny, ktéry stuzy do leczenia arytmii poprzez wykonanie
kardiochirurgicznej krioablacji serca. Przewiduje sie, ze dzieki niespotykanej dotgd
mocy mrozenia, urzgdzenie CoolCryo potencjalnie skréci czas trwania zabiegdow
kardiochirurgicznych oraz otworzy nowe mozliwosci chirurgicznego leczenia arytmii.
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