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Nota prawna ~Medinjce

Niniejszy dokument zostat przygotowany wytgcznie w celach informacyjnych. Nie stanowi reklamy ani oferty papierow
wartosciowych w obrocie publicznym. Wykorzystuje zrodta informacji, ktore Medinice S.A. uznaje za wiarygodne
oraz doktadne, jednak nie daje sie gwarancji, ze sg one kompletne i w petni odzwierciedlajg stan faktyczny.

Przedstawione informacje, w tym wszelkie dane, wyniki badan lub inne rezultaty testow, mogg zawierac stwierdzenia
wybiegajgce w przysztosc. Oswiadczenia te obarczone sg ryzykiem inwestycyjnym i niepewnoscig, a rzeczywiste
wyniki mogg znaczgco roznic sie od przedstawionych prognoz.

Medinice S.A. nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek decyzje inwestycyjne podjete na podstawie tresci niniejszej
prezentacji. Odpowiedzialnosc spoczywa wytgcznie na uzytkownikach. Prezentacja ta jest chroniona na mocy Ustawy
0 prawie autorskim i prawach pokrewnych. Jakiekolwiek powielanie, publikacja lub dystrybucja wymaga uprzedniej
pisemnej zgody Medinice S.A.
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1. Wprowadzenie, strategia Grupy Medinice
Sanjeev Choudhary, Prezes Zarzadu

2.Rejestracja CoolCryo w FDA - Status

Dr inz. Grzegorz Wroblewski, Dyrektor ds. Technologii

3.Aspekty kliniczne, konferencja ISMICS

Prof. Piotr Suwalski, Przewodniczacy Rady Naukowej

4.Sesja Q&A
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Wprowadzenie - strategia Grupy ~Medinjce

e Rozwoj innowacyjnych wyrobow medycznych
w kardiologii | kardiochirurgii

« Komercjalizacja projektow poprzez sprzedaz
lub licencjonowanie — rozmowy z globalnymi firmami medtech

e Wspotpraca z wiodgcymi osrodkami klinicznymi
oraz kardiologami | kardiochirurgami na swiecie

« Mozliwa zroznicowana strategia komercjalizacji rozwijanych
produktow
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Wiod3ace projekty

PLANOWANE
WSKAZANIA

Redukcja ryzyka
krwiaka po
implantacjach
CIED

Kardio-
chirurgiczne
leczenie arytmii

Przezskorne
leczenie arytmii

Redukcja
ryzyka udaru
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FAZA BADANIA
PRZETG KLINICZNE
KLINICZNA

AtriClamp

* CIED - Cardiac Implantable Electronic Devices (wszczepialne elektroniczne urzgdzenia
kardiologiczne) takie jak rozruszniki serca i kardiowertery-defibrylatory.

Mini
-

Spotkanie z inwestorami w dniu 24 czerwca 2025 .

. REJESTRACJA | KOMERCJALIZACJA

Wyrob posiada juz CE MDR,
rozszerzenie certyfikacji planowane
pod koniec 2025, rozmowy
partneringowe / sprzedaz projektu

Ztozone dokumenty do FDA
w Q2-2025, zaawansowane rozmowy
partneringowe

Elektroda diagnhostyczno-
terapeutyczna, rozmowy
partneringowe z amerykanskg firmg —
rozwazane joint-venture

Przyznany grant w wysokosci
8,7 min zi




CoolCryo - kluczowe informacje

Chirurgiczne leczenie arytmii

ciekty azot
jako medium

chtodzace
Co najmniej czterokrotnie szybsza procedura

Zrekrutowanych 14 z 16 pacjentow w badaniu klinicznhym do EU CE MDR
Whiosek rejestracyjny do FDA (510K) w Q2-2025

COOTCRY ()
e e eR ARl 2 —————

Przewagi konkurencyjne: Krzywe mrozenia
Niespotykana dotgd moc mrozenia: CooICryo VS konkurencja
e Co najmniej 4-krotnie szybsza ablacja niz w9
u konkurenciji 0
e Mozliwosc ablacji bardzo grubych tkanek, %g )
. . B konkurencja
potencjalnie komory -75
- . .. " -100
e Mozliwosc ablacji na bijgcym sercu 125
e Dostep przez sternotomie lub metody :1133 CoolCryo
matoinwazyjne 00:00 00:30 01:00 01:30 02:00 02:30
e tatwo dostepne, nieszkodliwe czas

| ekonomiczne medium chtodzgce
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EMC — kompatybilnosé elektromagnetyczna edinjce

Badania dotyczgce emisji i odpornosci na zakiocenia elektromagnetyczne

230V Stand-by L1 (Supply)
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Badania UzyteCZHOéCi (Human Factors Study) eginjce

Przeprowadzone z udziatem kardiochirurgow z wiodgcych osrodkow w USA

MAYO

Ascension
Saint Thomas
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Medinjce

Potwierdzenie rownowaznosci z urzgadzeniem referencyjnym (Predicate device):
- CoolCryo - ablacja 30 sekund
- Predicate - ablacja 120 sekund

Badania porownawcze
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Medinjce

510k Komunikacja z FDA

Trzy spotkania w trybie PreSub Feedback

9, 9, 9,

4Q 4Q 1Q
2023 2024 2025
PreSub 1 PreSub 2 PreSub3
e Potwierdzenie urzgdzenia e Potwierdzenie gtownych e Potwierdzenie zmiany
referencyjnego (Predicate) zatozen dotyczacych w protokole badan
e Potwierdzenie wybranych badan na zwierzetach na zwierzetach dot.
aspektow badan wybarwianiu tkanek
uzytecznosci

e Potwierdzenie wybranych
aspektow badan
porownawczych
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510k Review - procedura po ztozeniu aplikacji

9,

Dzien Dzien
1 7/
Submission Acknowledgement
FDA otrzymuje nasz Letter
whiosek FDA wysyta
potwierdzenie
otrzymania

wniosku lub wzywa
do uzupetnien
(ptatnosg,
identyfikacja)

Referencje:
1) FDA: 510(k) Submission Process, 10.03.2022
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Dzien

15

Acceptance Review
Recenzent wiodacy
sprawdza czy wniosek
elektroniczny eSTAR

jest kompletny
| spethia minimalne
wymagania do dalszej
recenzji

Dzien
60

Substantive Review
Whiosek sprawdzany
jest merytorycznie,

a po 60 dniach FDA
komunikuje sie czy
bedzie dziatat w trybie:

1. Interactive Review
2.Additional Information

edinjce

Dzien
90

Decision Letter
FDA informuje
o decyzji czy
badane urzgdzenie
jest porownywalne
(Substential
equivalent)
Z urzgdzeniem
referencyjnym
(Predicate), czy nie




ISMICS 2025 Annual Meeting, Istanbul, Turkey
Cardiac Abstract Session 4
Friday May 30 2025

e ZII ! [SMICS 2025 Annual Meeting, Istanbul, Turkey
%E cardiac Abstract Session 4
Friday May 30 2025
Ve
|
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(=31 MAY, 2025 Evaluation’Of A Novel Cryoablation System Based On
=L Liquid Nitrogen: Safety And Efficacy In The In-vivo Study

Evaluation”Of A Novel Cryoablation System Based On

Liguid Nitrogen: Safety And Efficacy In The In-vivo Study

’x Mariusz Kowalewski!, Grzegorz Wroblewski?, Paul F. Griindeman3, Adam S. Budzikowski*, Piotr Suwalskit

IDepartment of Cardiac Surgery and Transplantology, National Medical Institute.of the Ministry of Interior and Administration, Warsaw, Poland

2Warsaw University of Technology, Warsaw, Poland
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edinjce
Referat: Wyniki z badan przedklinicznych, ISMICS 2025 |

Bariery utrudniajgce zabieg ablacji
w migotaniu przedsionkow podczas
operacji zastawki mitralnej’

Punkt widzenia chirurgow

e Wydtuzony czas aplikacji
e Mata przyjaznosc dla uzytkownika obecnhego
systemu

Bariery dla wiekszej liczby ablacji chirurgicznych:
e Niewystarczajgca moc zamrazania

e Trudna krioablacja grubych tkanek, w tym komor
o Ablacja epikardialna / przy bijgcym sercu (bez

M 46.30% No barriers —
W 22.73% Adds additional cross clamp time

otwierania lewej komory)
o Ablacja prewencyjna
e Ograniczony dostep do czynnika chtodzgcego
e Wysoki koszt sprzetu | czynnika chtodzgcego

B 12.87% My patients are too high risk

[0 4.60% | do not get paid for it

B 3.00% | am not very comfortable with ablation

B 3.00% | do not have proper equipment at my hospital

B 3.00% | do not have staff or device representative support
3.00% Worsens arrhythmias

[0 1.50% | do not think it works

1- Mehaffey, J. Hunter, et al. ,Barriers to atrial fibrillation ablation during mitral valve

Spotkanie z inwestorami w dniu 24 czerwca 2025 .
surgery.” The Journal of thoracic and cardiovascular surgery 165.2 (2023): 650-658.




Medinjce
Referat: Wyniki z badan przedklinicznych, ISMICS 2025 |

WhiosKi

Dla wszystkich zwierzat:
e Potwierdzono bezpieczenstwo i skutecznosc
nowego systemu szybkiej krioablacji CoolCryo
¢ 100% Iizolacja w badaniu EPS
¢ 100% zmiany przezscienne makro
| mikroskopowe
e Brak komplikacji

e Zalecenia na przysztosc — 20 sekund ablacji
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NOWY POTENCJAL ZASTOSOWANIA W LECZENIU
CZESTOSKURCZU KOMOROWEGO (VT)
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Poster ISMICS 2025 i

Opis przypadku: Epikardialna ablacja VT
EPICARDIAL CRYOABLATION WITH A LIQUID NITROGEN-BASED

DEVICE IN A PATIENT WITH ELECTRICAL STORM - CASE REPORT

MARIUSZ KOWALEWSKI', GRZEGORZ WROBLEWSKI?, SEBASTIAN STEC?, NATALIA OGORZELEC', PIOTR SUWALSKI'

'DEPARTMENT OF CARDIAC SURGERY AND TRANSPLANTOLOGY, NATIONAL MEDICAL INSTITUTE OF THE MINISTRY OF INTERIOR AND ADMINISTRATION, WARSAW, POLAND
2NSTITUTE OF METROLOGY AND BIOMEDICAL ENGINEERING, WARSAW UNIVERSITY OF TECHNOLOGY, WARSAW, POLAND

3DIVISION OF ELECTROPHYSIOLOGY,CATHETER ABLATION AND CARDIAC STIMULATION, SUBCARPATHIAN CENTER FOR CARDIOVASCULAR INTERVENTION, SANOK, POLAND

BACKGROUND

The most common treatment for electrical storm involves : ‘
pharmacotherapy. However, recurrent ventricular arrhythmias may A R " m""m
necessitate thoracic sympathectomy [1-3] and surgical ablation, particularly F ' Y
when catheter-based techniques prove ineffective. In cases where the
patient’s condition precludes heart arrest, surgical ablation on a beating
heart becomes the preferred approach.
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Currently available surgical cryoablation systems, which rely on argon or -

nitrous oxide gases, are limited in such scenarios due to insufficient freezing
power. In contrast, the use of liquid nitrogen, with its superior heat capacity,
addresses these limitations. It enables effective ablation regardless of heart
wall thickness or heat generated by warm blood circulation.

\\//\\\\J/\\\/ = \\\/\\\f\\f\\/\\/\/\/\\/\j\/\\\/—\‘ %’97

METHODS

A 66 old male patient with recurrent ventricular tachycardia (VT) \
interrupted by multiple implantable cardioverter defibrillator (shocks,
chronic heart failure (ejection fraction 30%)), and coronary artery disease
was urgently transferred for sympathectomy and epicardial hybrid EP-guided
cryoablation. His medical history included stereotactic radiotherapy of the
arrhythmia substrate, two ablations of ventricular tachycardia substrate in
the apical region of the right ventricle, catheter ablation of focal ventricular
arrhythmia, anterior wall myocardial infarction, percutaneous intervention
with stent implantation, and post-infarction aneurysm of the heart apex.

Figure 2. Sinuous rhythm restored during second cryoablation application

CONCLUSIONS

Figure 1. A-B: Cryoablation around heart apex. C: Liquid-nitrogen based cryoablation device.

RESULTS

After the admission to the operating room, due to the severe VT with
features of incipient cardiogenic shock peripheral Veno-Arterial
Extracorporeal Membrane Oxygenation (V-A ECMO) was urgently implanted
through the right femoral vessels under transoesophageal echocardiography

guidance. The bilateral thoracoscopic sympathectomy was performed.
Afterwards, through the left anterior minithoracotomy, cryoablation (Figure
1. A-B) with a novel liquid nitrogen-based device (CoolCryo, Medinice
S.A.)(Figure 1. C) of the heart apex was performed. 8 ablation applications, 120

Sympathectomy was carried out uneventfully. During the second
application of CoolCryo probe, the sinus rhythm was spontaneously restored
(Figure 2). Patient could be then, subsequently, weaned off V-A ECMO support.
The postoperative period was uneventful, and the patient in good general

The current experience is the world’s first use of surgical cryoablation
device based on liquid nitrogen during a beating heart procedure. This case
report shows promising results of the device use in the epicardial ventricular

condition was redirected for further treatment and rehabilitation on the 3rd
postoperative day. He entered 8-weeks telerehabilitation programme. At 6
Kmonths follow-up he underwent control EPS with no signs of VT. / \

arrhythmia treatment. Further studies, however, will be essential to

seconds each, were completed around the heart apex in the post-infarction "
evaluate efficacy and safety on a larger scale.

\ scar region.

4

References: 1) Zeppenfeld K, Tfelt-Hansen J, De Riva M, et. al. 2022 ESC Guidelines for the management of patients with ventricular arrhythmias and the prevention of sudden cardiac death.
Furopean Heart Journal. 2022;43(40):3997-4126, 2) Suwalski P, Stec S, Zienciuk-Krajka A. Robotic bilateral cardiac sympathetic denervation in a patient with severe long QT syndrome: First experience in Poland. Kardiol Pol. 2023;81(6):644-645,
3) Murtaza G, Sharma SP, Akella K, et al. Role of cardiac sympathetic denervation in ventricular tachycardia: A meta-analysis. Pacing Clinical Flectrophis. 2020;43(8):828-37
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Stoisko Medinice & Networking, ISMICS 2025
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Co0ICryo — materiat wideo
prezentowany na konferencji ISMICS 2025

)

-y \ /! { |
- L J
. - il' ‘

O 2:s:

Zrodto: kanat YouTube Medinice SA
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PacePress® CoolCryo® AtriClamp MiniMax® EP Bioptom®

Dziekujemy za uwage
Sesja Q&A
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