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Podstawa prawna:
art.17 ust.1 MAR - informacje poufne.

Tytut:
Uruchomienie produkcji wyrobu medycznego , System Domowej Profilaktyki Raka Piersi Braster - System Braster”.

Tres¢:

Zarzad BRASTER S.A. (dalej: ,Spétka”, ,Emitent”) informuje iz, w dniu 4 pazdziernika 2016 roku zostata uruchomiona
produkcja wyrobu medycznego System Domowej Profilaktyki Raka Piersi Braster - System Braster (CE) (dalej: ,Urzadzenie
Braster”). Zgodnie z zatozonym harmonogramem zostaty spetnione wszelkie niezbedne warunki, zaréwno formalne, jak i

produkcyjne umozliwiajgce rozpoczecie produkcji, a samaich sprzedaz rozpocznie sie okoto 19 pazdziernika br. W kolejnych
miesigcach produkcja bedzie kontynuowana zgodnie z planem sprzedazy BRASTER.

Uruchomienie produkgcji Urzagdzenia Braster poprzedzone byto:

przejsciem audytu certyfikujgcego i oceny zgodnosci (TUV NORD Polska Sp. z 0.0.) dla wyrobu medycznego ,System
Domowej Profilaktyki Raka Piersi Braster - System Braster (CE)". Emitent, spetniajgc obowigzek wytworcy okreslony w
Art. 58 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (ze zm.) dokonat w dniu 4 paZdziernika br., zgtoszenia
wyrobu medycznego do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobojczych
(dalej: ,Urzad"). Po 14 dniach od dokonania zgtoszenia (przy braku zastrzezen Urzedu) Spé6tka bedzie mogta wprowadzi¢
wyréb do obrotu na rynku polskim i europejskim oraz rozpocza¢ procedure zgtoszeniowg w krajach Unii Europejskiej,
w ktérych jest to wymagane.

odbiorem budowlanym fabryki zlokalizowanej w Szeligach i decyzjg nr 560/16 z dnia 28 wrzesnia 2016 roku
Powiatowego Inspektora Nadzoru Budowlanego, ktéry udzielit pozwolenia na uzytkowanie obiektu produkcyjnego
(dalej: ,,Pozwolenie”). Uzyskanie powyzszego pozwolenia umozliwito rozpoczecie produkcji matryc ciektokrystalicznych,
ktére stanowig kluczowy element Urzadzenia Braster.

rozpoczeciem, przy wspotpracy ze strategicznym partnerem produkcyjnym, firmg ROSTI Bianor Sp. z 0.0. (0 wspoétpracy
z ktérg Spotka informowata w raporcie biezgcym nr 46/2016 w dniu 16 wrzesnia br., dalej: ,Rosti”), produkgji
komponentéw plastikowych Urzadzenia Braster (start produkcji obejmowat komponenty wykonywane z tworzyw
sztucznych, ktére stanowig szkielet i obudowe Urzgdzenia Braster) oraz produkcji komponentéw elektronicznych
(produkcja dotyczy 3 kluczowych komponentéw elektronicznych, ktére odpowiadajg za podstawowe funkcjonalnosci
urzadzenia oraz za jakos$¢ obrazéw rejestrowanych na powierzchni matrycy termograficznej).

Uruchomienie produkcji seryjnej oraz planowana sprzedaz wyrobu medycznego System Domowej Profilaktyki Raka Piersi
Braster - System Braster w IV kwartale 2016 roku na rynku polskim realizuje cel strategii rozwoju Spétki na lata 2015-2021
i bedzie miato istotny wptyw na sytuacje finansowg Emitenta w przysztosci.




