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FOUNDERS - BIO SYSTEM LAB

DOTT. LORENZO MARIA VISENTIN

Presidente e direttore R&S

* Laurea in Scienze della Natura - indirizzo analisi
ambientali nel 2017

* Esperienza laboratoriale in ambito genetico,
anatomico, fisiologico e biochimico

* Esperienza e studio della stampa classica 3D

DOTT. RAIMONDO MADDONNI

Responsabile Marketing

e Laurea in Relazioni pubbliche 2004

¢ Titolare di Eweb360 agenzia di comunicazione e
marketing

e Formatore e consulente aziendale dal 2014

DOTT. ALESSANDRO VIANELLO

Responsabile finanziario

e Laurea in Economia Aziendale 1988

¢ 35 anni di esperienza nel settore

¢ Titolare di Studio Exa studio commercialistico
e Esperto di Startup

SIG. FEDERICO MARIA PIVETTA

Responsabile commerciale

Amministratore delegato e fondatore di aziende
nel settore terziario e comunicazione

e Esperto in relazioni pubbliche e gestione contatti
e Imprenditore con esperienza ventennale

DOTT. RICCARDO LATERZA

Responsabile di laboratorio

e Laurea in Medicina e chirurgia 2016

* Specializzazione Patologia Clinica e Biochimica
Clinica al Policlinico e Asl Bari

e Esperienza nel settore della medicina immuno-
trasfusionale e della medicina di laboratorio al
Policlinico ASL Bari



BIO SYSTEM LAB

GET TO KNOW US BETTER

E' una startup innovativa con un progetto imprenditoriale che
abbina [I'attivita di laboratorio a quella della produzione,
maturazione e vendita di tessuti creati attraverso le nuove
tecnologie di 3D bioprinting.

VISION

Divenire l'azienda punto di riferimento
per la stampa dei bio tessuti con
protocolli ed innovazioni atte a:

e efficientare i tempi di produzione e la
qualita della fase di test in vitro di

molecole e farmaci.

e sviluppare  strutture di  natura
biologica, funzionali e personalizzabili
in base alle caratteristiche e necessita
del ricevente.



IDEA INIZIALE DEL PROGETTO

Tecnologia 3D bioprinting con
potenzialita per stampare

organi
\ Organi con caratteristiche

anti rigetto, come
produrli funzionanti ?

Partire dalle basi, da 1/

strutture "semplici”
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soluzione alle limitazioni del
vitro (2D) e degli organi su
chip (poche cellule)




RICERCA & SVILUPPO

Bio System Lab e il Dipartimento di Ingegneria Industriale

. dell'Universita di Padova collaborano attivamente allo sviluppo e
produzione (contratto triennale) di prototipi, con cellule umane, per
testing avanzati per il settore cosmetico e farmaceutico

Obiettivi:

e stesura dei protocolli

e brevetti (in fase di stesura e deposito)
¢ replicabilita dei bio tessuti

e personalizzazione ove richiesto

| nostri prodotti saranno resi disponibili attraverso kit
standardizzabili e replicabili senza necessita di donatore, per i
settori: farmaceutico, cosmetico e ospedaliero

LA TECNOLOGIA 3D

Cellink, leader mondiale nella produzione di
stampanti 3D, sara fornitore ufficiale di tutte le

. attrezzature.
- L'azienda ha gia dimostrato interesse per il
]_“ progetto fornendo protocolli di stampa

attualmente riservati.

.CELLINK

LIFE SCIENCES




SETTORI DI
APPLICAZIONE

@ Cosmesi
Produzione di kit-test per:

e Valutazione efficacia
prodotti

e Test su citotossicita

e Testsuirritazione
cutanea

e Test su permeabilita

@ Chimica farmaceutica

Produzione di kit-test per:

e Validazione efficacia
molecola e principi attivi

e Riduzione tempi analisi

e Valutazione effetti ed
interazione multiorgano

@ Ospedaliero
Produzione di bio tessuti 4D
e bio protesi per la medicina
chirurgica e rigenerativa.




LO SVILUPPO NEL TEMPO

Descrizione di Brevetto per Invenzione Industriale avente per titolo:

“MODELLO DI PELLE BIOSTAMPATO, RELATIVO PROCESSO

FASE 1 - chiusa DI STAMPA TRIDIMENSIONALE E DISPOSITIVO DI
PERFUSIONE DIRETTA PROVVISTO DI TALE MODELLO™.
Produzione campioni di i

Sostituti d| pe”e umana in BIO SYSTEM LAB S.r.l.. una societa costituita ed esistente secondo la
legge italiana, avente sede in 31100 TREVISO (TV), e

base al settore di ricerca per 5 ‘ o
UNIVERSITA DEGLI STUDI DI PADOVA, una societd costituita ed

testing

(Farmaceutico - Cosmetico) Inventori designati: VISENTIN Lorenzo Maria, MAGGIOTTO
Federico, CIMETTA Elisa.

esistente secondo la legge italiana, avente sede in 35122 Padova (PD).

FASE 2 - iniziata

Sviluppo e produzione

seconde linee per (o

avanzamento "know how" e 4 —]

complessita bio tessuti (et
S

(Stampa di parti di fegato)

FASE 3 - 12 mesi

Progettazione di bio
strutture 3D complesse con
successiva stampa e coltura
(tessuto cardiaco)

FASE 4 - 24/30 mesi

Creazione tessuti, bio
strutture 3D funzionali, con
proprieta antirigetto
(tecnologia 4D) e produzione
di: parti di organo, valvole
cardiache, bio protesi
mammarie



Farmaceutico
. Validazione
. molecole Test
citotossicita

Cosmetico

. Patch test
« SPF test

Ricerca

. Patologie pelle
« Patologie tumorali



Bio System Lab si posiziona in tre settori principali: cosmetico, farmaceutico e ospedaliero. Ciascuno di questi settori ha
specifiche esigenze e richiede soluzioni personalizzate. La segmentazione del mercato permette di identificare i
principali clienti target in base alle loro necessita e alla capacita di Bio System Lab di soddisfarle con la tecnologia di
biostampa 3D.

1. Settore Cosmetico
Il settore cosmetico richiede soluzioni per testare I'efficacia dei prodotti, ridurre i tempi di analisi e sostituire i test su
animali. L'industria cosmetica europea ha un valore di circa 30 miliardi di euro (2022), con il 22,5% dei costi di prodotto
attribuibili ai test "in vitro". Questo settore & altamente regolamentato e cerca soluzioni innovative per la sicurezza e la
conformita dei prodotti, oltre che per I'accelerazione dei processi di sviluppo.
¢ Clienti Target:
o Grandi aziende cosmetiche che sviluppano prodotti per la cura della pelle, trucco e prodotti per il corpo.
o Laboratori indipendenti che eseguono test per I'industria cosmetica.
o Aziende di cosmeceutici (prodotti che combinano aspetti cosmetici e farmaceutici).
¢ Profilo del Cliente Ideale:
o Azienda cosmetica con un fatturato superiore a 500 milioni di euro, con operazioni su scala globale, che cerca
soluzioni avanzate per la validazione dei prodotti.
o Obiettivo: Ridurre i costi e i tempi dei test in vitro, migliorare la precisione dei risultati ed evitare l'utilizzo di
animali nei test.
e Esempi di aziende target:
o L'Oréal
o Estée Lauder
o Beiersdorf

2. Settore Farmaceutico
Il settore farmaceutico € caratterizzato da lunghi cicli di sviluppo dei farmaci e costi elevati per le analisi precliniche.
Attualmente ci sono circa 8.000 farmaci in fase preclinica nel mondo, e il costo medio di sviluppo di un farmaco é di circa
1 miliardo di euro. Bio System Lab puo offrire soluzioni per la validazione di molecole, la riduzione dei tempi di analisi e
lo sviluppo di nuovi protocolli di test.
¢ Clienti Target:
o Grandi aziende farmaceutiche e biotech che sviluppano nuovi farmaci.
o Centri diricerca farmaceutica e universita.
o Laboratori che effettuano test tossicologici e citotossici su molecole.
¢ Profilo del Cliente Ideale:
o Azienda farmaceutica con programmi di sviluppo di nuovi farmaci, alla ricerca di metodi per testare molecole
innovative riducendo i costi di sperimentazione preclinica.
o Obiettivo: Migliorare la velocita e I'efficacia dei test, aumentare la replicabilita dei risultati e garantire la sicurezza
delle nuove molecole.
e Esempi di aziende target:
o Pfizer
o Roche
o Novartis




3. Settore Ospedaliero e Chirurgico
La biostampa 3D ha un potenziale enorme per la creazione di bio-tessuti e bio-protesi da utilizzare nella medicina
rigenerativa e chirurgica. Il focus principale di Bio System Lab & sviluppare tessuti e organi con proprieta anti-rigetto,
utilizzando la tecnologia 4D per bio-protesi complesse (valvole cardiache, parti di fegato e altre strutture).
¢ Clienti Target:
o Grandi ospedali e cliniche specializzate in chirurgia rigenerativa.
o Universita e centri di ricerca medica focalizzati sulla rigenerazione dei tessuti.
o Aziende produttrici di bio-protesi e dispositivi medici.
¢ Profilo del Cliente Ideale:
o Ospedale o clinica con un reparto di chirurgia rigenerativa avanzata, alla ricerca di soluzioni innovative per la
riparazione e sostituzione di tessuti danneggiati.
o Obiettivo: Fornire tessuti e protesi personalizzati per migliorare gli interventi chirurgici e ridurre i tempi di
recupero post-operatori.
e Esempi di aziende target:
o Medtronic (bio-protesi)
o Boston Scientific
o Cliniche specializzate in medicina rigenerativa (ad es. Mayo Clinic)

Segmentazione Geografica
Le principali aree geografiche target sono:
e Europa: Focalizzata sui mercati di Francia, Germania e Italia, dove la regolamentazione & favorevole ai test "in vitro" e
la domanda di tecnologie alternative ai test sugli animali & in crescita.
e Nord America: Gli Stati Uniti rappresentano il principale mercato per la tecnologia avanzata in ambito cosmetico e
farmaceutico, con una forte presenza di aziende farmaceutiche e cosmetiche globali.
e Asia-Pacifico: Il mercato emergente per la biostampa 3D, specialmente in Giappone e Corea del Sud, & in rapida
crescita grazie agli investimenti in tecnologia e ricerca.

Strategia di Penetrazione del Mercato
Per penetrare questi mercati, Bio System Lab adottera le seguenti strategie:
e (Collaborazione con aziende locali e universita: Implementare partnership con centri di ricerca e universita per
ottenere una rapida adozione delle tecnologie.
e Partecipazione a fiere internazionali: Partecipare a eventi di settore per aumentare la visibilita, come fiere
cosmetiche (Cosmoprof) e mediche (Medica).
e Test pilota e kit di valutazione: Fornire kit di prova ai clienti target per dimostrare I'efficacia e la qualita dei prodotti
biostampati in 3D.
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A differenza dei modelli di pelle in 3D reperibili sul mercato che riproducono solo I'Epidermide o
Epidermide + Derma, il modello che é stato realizzato nel nostro laboratorio presenta un sistema
vascolare che prermette di perfondere in maniera attiva tutto il campione, mimando esattamente ciod
che accade nella pelle di una persona. In questo modo si possono eseguire test topici, di perfusione di
princi attivi e molecole o entrambi in contemporanea.

GelMA + human cells
(epidermis)

Epidermis

il

0.2 mm

Dermis 1 1mm

: Subcutaneous tissue
] Muscle

Ge’MA+ bneman.cells Pluronic +human cells
0.5 mm (dermis) (vasculature)

12 mm




Il canale vascolare all'interno del Modello

G00




Medium inlet

Medium inlet Medium outlet

Medium outlet

Bioreactor upper part ——  Fitting tips to connect the vascularized skin-on-a-chip

Vascularized Skin-on-a-chip Softer PDMS (1:20) to compress and seal the model

Bioreactor lower part —— Hold the coverslip and allow for the visualization







La prima settimana di Marzo 2024 abbiamo consegnato i risultati dei

primi test effettuati sulla nostra pelle vascolarizzata, richiesti da
un'azienda cosmetica per la rivalutazioni di alcuni parametri relativi ad
un loro prodotto.

Lo scopo dei test che abbiamo eseguito consisteva nel verificare la
corrispondenza degli effetti del prodotto preso in esame su un
campione di pelle, rispetto ai test eseguiti su epidermide ricostruita
(permeabilita, irritazione e/o danno cellulare, esfoliazione).

Il risultato ha avvalorato i risultati ottenuti con il precedente test e ha
permesso di ottenere maggiori dati dettagliati per le valutazioni della
nostra azienda cliente.

Adesso stiamo procedendo a stendere un ventaglio di test da eseguire
nella seconda fase, mirati ad analizzare il comportamento del primo
prodotto in combinazione con un secondo prodotto della medesima
azienda.

Tali risultati permetteranno di creare un protocollo di applicazione che
verra fornito agli utilizzatori finali.
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-------------- CONCENTRATO RINNOVATORE ATTIVO Test
di Meccanismo e dei Principi di Funzionamento

Nel presente rapporto sono documentate le metodologie adottate e i risultati conseguiti nel corso
dei primi test condotti per valutare |'applicazione di -------------- CONCENTRATO RINNOVATORE
ATTIVO su campioni di pelle biostampata in-vitro. Questi test sono finalizzati alla comprensione dei
principi di funzionamento e alla formulazione di un’ipotesi di meccanismo di azione del prodotto nel
trattamento dei campioni di pelle biostampata in-vitro.

LINEE CELLULARI

1. Fibroblasti: Neonatal foreskin fibroblasts (BJ; ATCC)
2. Cellule endoteliali: HUVEC (Innoprot)
3. Cheratinociti: Human Dermal Keratinocytes (Innoprot)

TERRENO DI COLTURA

Miscela equicomponente dei terreni di coltura delle tre linee cellulari utilizzate, integrata con fattori
di crescita (40 ng/mL di VEGF, 40 ng/mL di EGF, 40 ng/mL di KGF).

ANALISI PROPOSTE

Sono state effettuate tre principali analisi:
1. Modulo di Young attraverso test di indentazione (Atomic Force Microscopy, AFM)
2. Variazioni di collagene e citocheratine (Immunofluorescence, IF)
3. Penetrazione negli strati della pelle

CAMPIONI DI CONTROLLO
Il campione di controllo & un modello di pelle biostampato composto da due strati (derma ed
epidermide). Il campione € mantenuto in coltura a 37°C e 5% di CO2, garantendo l'interfaccia

tessuto-aria tra
I'epidermide e I'ambiente circostante.

APPLICAZIONE DI UNLOCK CONCENTRATO RINNOVATORE ATTIVO

-------------- e stato applicato sulla superficie del tessuto a partire dal giorno di piena maturazione del
tessuto. Una quantita di 30 uL/cm2 é stata depositata sul campione e lasciata assorbire dal tessuto
per 1h a temperatura ambiente; la procedura é stata ripetuta per un totale di 7 giorni.

ANALISI
ATOMIC FORCE MICROSCOPY
Il giorno successivo alla prima applicazione di -------------- , € stata monitorata la rigidita del campione

per rilevare eventuali variazioni. | campioni sono stati immersi in una soluzione salina (1xPBS) e
sottoposti a test di indentazione al fine di misurare la loro rigidita. Questo tipo di test fornisce
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informazioni sulla resistenza, la deformabilita e altre proprieta meccaniche della superficie del
campione.

Come mostrato nel grafico della Figura 1, i campioni trattati hanno manifestato una significativa
riduzione del Modulo di Young (n=3, p<0.005), in linea con una diminuzione visibile della presenza
di cheratinociti sulla superficie. Nei campioni di controllo, i cheratinociti tendevano a formare grandi
aggregati, mentre nei campioni trattati si osservavano principalmente piccoli aggregati distribuiti
uniformemente sulla superficie. L’analisi ripetuta al giorno 7 conferma I’'andamento registrato al
giorno 1, ma senza ulteriori variazioni statisticamente significative.

Si ipotizza che questo risultato sia coerente con |'effetto esfoliante di -------------- , il quale agisce sugli

strati superiori dell'epidermide, indebolendo le giunzioni cellulari e promuovendo il processo di
cheratinizzazione.

—_ Control Day 1 Day 1 Day 7 Control Day 7

Young Modulus [kPa]
L

) N A a
o o ot o
> &

& &

Figura 1 —Modulo di Young e rigidita dei campioni. A sinistra i valori misurati del Modulo di Young [kPa], a destra la distribuzione
cellulare sulla superficie dell’epidermide nei campioni trattati e nei campioni di controllo.

COLLAGENE E CITOCHERATINE

Sono stati condotti saggi di immunofluorescenza al fine di valutare la presenza di collagene e
citocheratine, proteine caratteristiche rispettivamente del derma e dell'epidermide.

Come evidenziato nella Figura 2, lI'impiego di -------------- non sembra avere un impatto significativo

sulla presenza e sulla sintesi di collagene (Collagene 1 e Collagene 3). Tuttavia, si osserva un notevole
aumento dell'espressione di Citocheratina 10 (CK10), la quale & prevalente negli strati esterni
dell'epidermide (strato corneo). La CK10 e fondamentale per la formazione e il mantenimento della
barriera cutanea, partecipando attivamente alla differenziazione e alla cheratinizzazione delle cellule
epidermiche.

Questi risultati suggeriscono che il trattamento non influenza significativamente lo strato del derma,

responsabile della produzione di collagene, ma sembra invece promuovere il processo di
rinnovamento dell'epidermide.
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Figura 2 — Quantificazione dell’espressione di Collagene e Citocheratine attraverso i test di immunofluorescenza.
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PENETRAZIONE NEGLI STRATI DELLA PELLE

La penetrazione di -------------- negli strati del tessuto é stata valutata mediante microscopia confocale
a diversi giorni di applicazione. ----------—--- e stato precedentemente marcato con un colorante
(destrani 70kDA FITC-Labeled) per monitorarne la penetrazione nel tessuto.

Come mostrato in Figura 3, ----—-----—----- e in grado di penetrare e diffondere all'interno del tessuto,

non

solamente nello strato dell’epidermide, bensi anche negli strati inferiori. Tuttavia, come evidenziato
nelle prove di immunofluorescenza, la presenza di -------------- nello strato del derma non influenza il

comportamento cellulare e la produzione di proteine della matrice extracellulare.
Day1 Day 7 Day 7 - Perfused Sample

._Epidermis

Dermis

Dermis Dermis ; —
Vascular channels

Figura 3 — Penetrazione dj -------------- negli strati della
pelle.

CONSIDERAZIONI FINALI

Sin dal primo giorno di trattamento, si osserva che la GelMA 15% (epidermide) manifesta un
comportamento piu colloidale rispetto al campione non trattato (confermato dalle curve di
indentazione ottenute con I’AFM), suggerendo un'interazione e/o una modifica delle proprieta
meccaniche e strutturali del biomateriale.

¢ Si potrebbe avanzare la proposta di ulteriori test per esaminare le interazioni tra --------------

CONCENTRATO RINNOVATORE ATTIVO e il biomateriale in assenza di cellule.

L'applicazione del trattamento conduce a una visibile riduzione della densita cellulare superficiale

gia dal primo giorno di utilizzo. Sebbene cid possa indicare I'efficacia del trattamento esfoliante, va
considerata |'eventualita di un'aggressivita eccessiva.

Dai risultati dei test condotti emerge un'ipotesi sul meccanismo di funzionamento di --------------

CONCENTRATO RINNOVATORE ATTIVO:

si ipotizza che I'azione acida indebolisca le giunzioni cellulari per favorire la cheratinizzazione,
incentivando cosi il differenziamento cellulare con la risalita delle cellule dallo strato basale
allo strato corneo.

Come prossimo passo, si propone di valutare gli effetti di -------------- CONCENTRATO RINNOVATORE
ATTIVO su un intervallo pit ampio e con un minor tempo di applicazione (ad esempio, 3 giorni di
trattamento seguiti da 10 giorni di monitoraggio del campione).

¢ L'ipotesi sostenuta da questa procedura é che, una volta interrotto il trattamento, si possa

osservare un'incentivazione significativa del processo di cheratinizzazione, facilitando cosi

una ri-epitelializzazione omogenea dello strato superficiale dell'epidermide.




Dal 1 Gennaio 2024 ha preso il via la fase sperimentale per la
realizzazione del nostro prototipo di sostituto di fegato in vitro. Le
nuove tecnologie applicate in questa seconda fase di R&S, sostenute
dai risultati ottenuti nella fase di studio e progettazione della pelle,
hanno gia dato ottimi risultati nei test preliminari di stampa per la
caratterizzazione dei biomateriali. Inoltre le prime stampe effettuate
lo scorso mese con materiale cellulare incorporato al bioinchiostro
hanno risposto egregiamente sviluppandosi correttamente e senza
particolari difficolta.




Modello epatico vascolarizzato - Fase 2

Scendendo nel dettaglio, nei primi mesi sono state eseguite le

stampe di settaggio e prova ed e stata vagliata la scelta dei materiali
impiegati par la creazione della struttura di supporto e sviluppo
cellulare.
Dopo aver eseguito la caratterizzazione dei materiali & stato
mantenuto come hydrogel principale la GelMa.




Modello epatico vascolarizzato - Fase 2

| risultati sono stati molto buoni e lo sviluppo
cellulare é stato confermato con l'utilizzo di marcatori specifici al
settimo giorno.




Modello epatico vascolarizzato - Fase 2

In parallelo é stato portato avanti un test di produzione di sferoidi,

risultati sono stati molto buoni e nel

prossimo step gli sferoidi verranno incorporati nell’ hydrogel per
valutarne efficacia e sviluppo.

Il test L&D eseguito al terzo giorno ha evidenziato la bassissima
presenza di cellule morte al centro dello sferoide e la presenza vitale
di quelle della struttura esterna.

| prossimi passi saranno la validazione combinazione con
I'incorporazione degli sferoidi nella stampa e dagli inizi del nuovo
anno i test di stampa definitivi del prototipo di lobulo epatico
vascolarizzato.




il giorno 17/06/2022 il Progetto di Bio System Lab e stato presentato al Senato della Repubblica in
occasione del convegno: "Patologie cardiovascolari. Prevenzione e innovazione. Su iniziativa della

Senatrice Anna Maria Rizzotti"

Bio System Lab

BIO SYSTEM LAB - DOMANDA DIBREVETTO

I 06/06/2023 & stato depositato il primo brevetto con titolo: MODELLO DI PELLE BIOSTAMPATO,
RELATIVO PROCESSO DI STAMPA TRIDIMENSIONALE E DISPOSITIVO DI PERFUSIONE DIRETTA
PROWVISTO DI TALE MODELLO (nr. 102023000011436)

Proteggi le tue idee

¢ il tuo know-how




BIO SYSTEM LAB PRESENTA IL BREVETTO

Dal 25/10/2023 al 27/10/2023 Bio System Lab presentera i risultati del suo primo brevetto alla
convention mondiale istituita da Cellink, relativa ai nuovi traguardi ottenuti in campo 3D
Bioprinting

Bio System Lab in diretta su Antenna 3

@ Bio System Lab ospite ad Antenna3 L »

Guarda pid...  Condividi

% Bio System Lab

Guarda su BB Youlube




MERCATO: VALORE TEST "IN VITRO"

Settore farmaceutico

attualmente esistono 15.000 farmaci in sviluppo nel mondo di
cui 8.000 in fase preclinica (vitro + vivo)

il costo di produzione medio di un singolo farmaco ammonta a 1
miliardo di €, di cui un 15% imputabile al costo delle analisi "in
vitro" (150 milioni di €)

il contro valore totale delle analisi "in vitro" ammonta a 1.200
miliardi di €

il 20% (quantificabile in 240 miliardi di €) delle analisi in "vitro"
per singolo farmaco potra essere sostituito da test eseguiti con
nuove tecnologie di analisi (fra cui Bio System Lab)

I"1% di tale nuovo mercato (quantificabile in 2,4 miliardi di €) e
aggredibile da Bio System Lab e concorrenti

Settore cosmetico

il mercato europeo della cosmesi (prodotti per la pelle) ha
chiuso il 2022 con una quota attorno ai 30 miliardi di €

il costo dei test eseguiti incide per il 22,5% del valore totale del
prodotto, di cui un quarto e da rifarsi a test "in vitro".

il contro valore dei test "in vitro" eseguiti nel 2022 é
approssimativamente di 1,687 miliardi di €

il 50% (quantificabile in circa 843 milioni di €) delle analisi in
"vitro" potra essere sostituito da test eseguiti con nuove
tecnologie di analisi (fra cui Bio System Lab)

I" 1% di tale nuovo mercato (quantificabile in 8,437 milioni di €) &
aggredibile da Bio System Lab



VALORE TEST "IN VITRO"

Valore globale test tossicologici in vitro

Test su pelle in vitro
7%

Altri test in vitro
93%

Il mercato mondiale dei test
tossicologici in vitro & stato di 34.33
miliardi di $.

Di questi, il 7% ossia 2.40 miliardi di $
sono derivati dai test tossicologici
eseguiti esclusivamente su pelle in
vitro.

Le previsioni di crescita a livello
globale di questo mercato indicano un
tasso di crescita annuo allincirca
dell'171% che si tradurra in un
controvalore di 64.81 miliardi di $ nel
2030. Tale dato si riflettera nei test in
vitro su pelle con un controvalore di
4.53 miliardi di $ nel 2030.

Ripartizione valore globale test tossicologici in vitro su pelle

Sud America
3%

Asia Pacifica
22%

Europa
25%

Il valore a livello globale
dei test tossicologici in
vitro eseguiti su pelle &
ripartito principalmente in
3 aree geografiche:

Nord America America del Nord (48%),

48%

Europa (25%) ed Asia
Pacifica (22%).




VALORE TEST "IN VITRO"

Valore test tossicologici in vitro su pelle EU
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Altri test e mercati relativi ai test in vitro su pelle

| test tossicologici in vitro su pelle rappresentano una cospicua fetta di
mercato a livello globale ed europeo ma, non bisogna dimenticare che la
pelle in vitro ad oggi trova ulteriori svariati impieghi dal settore
farmaceutico a quello cosmetico e cosmeceutico fino alla ricerca in
istituti ed universita.

Infatti a quanto detto fino ad ora bisogna aggiungere tutti i test che
vengono eseguiti a livello di Patch test ed SPF test a livello cosmetico,
analisi strutturali su collagene e derivati e moltissimi altri.

Il semplice mercato collegato a sostituti di pelle in vitro per il settore
della ricerca in Europa, ha cubato nel 2023 per 30 milioni di $ ed é
previsto che tale valore salira fino a 3.7 miliardi di $ a livello globale
entro il 2030.




COMPETITORS PELLE "IN VITRO"

StratiCELL

specializzato nel test in vitro di prodotti
cosmetici e dermo cosmetici, utilizzando
tessuti umani riprodotti in 2D e 3D

Valore medio unitario = 135€ /test

EpiSkin

produttore di modelli di epidermide umana
per testare prodotti chimici, farmaceutici e
cosmetici

Valore medio unitario = 45€/pz

Henkel

produttore di modelli di pelle umana per
testare prodotti chimici, farmaceutici e
cosmetici

Valore medio unitario { 148€/pz

Mattek

produttore di micro modelli di pelle umana
per organi su chip per testare prodotti
farmaceutici

Valore medio unitario

vascolarizzata

Bio System Lab

modelli di
per testare
cosmetici e farmaceutci

produttore di pelle umana

prodotti

Valore medio unitario & 200/350€/pz

Brevetto Bio System Lab
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Bio System Lab opera in settori ad alta innovazione tecnologica, quali la biostampa 3D applicata a test cosmetici e
farmaceutici e la creazione di tessuti biocompatibili per la medicina rigenerativa. Il mercato & competitivo, con diverse
aziende che offrono soluzioni simili, sebbene Bio System Lab si distingua per alcune caratteristiche uniche come la
vascolarizzazione dei tessuti e la personalizzazione delle bio-strutture. Di seguito viene esaminato il panorama
competitivo nei tre settori chiave.

1. Settore Cosmetico
In questo settore, molte aziende si concentrano sulla creazione di modelli di pelle "in vitro" per testare l'efficacia e la
sicurezza dei prodotti cosmetici. La biostampa 3D rappresenta una tecnologia relativamente nuova e Bio System Lab si
colloca in un'area di mercato in forte crescita. Tuttavia, esistono concorrenti gia affermati che utilizzano tecnologie 2D o
modelli di pelle ricostruita 3D senza vascolarizzazione.

e Concorrenti Principali:

o Henkel: Produce modelli di pelle umana per testare prodotti chimici, farmaceutici e cosmetici. Offre modelli di
pelle epidermica e derma, ma non ha ancora sviluppato soluzioni avanzate come la vascolarizzazione. Il valore
medio unitario dei loro prodotti & di circa 148 €/pz.

o EpiSkin (L'Oréal): Produce modelli di epidermide umana per testare prodotti chimici e cosmetici. Anche in
questo caso, si tratta di un modello limitato rispetto alla complessita dei modelli sviluppati da Bio System Lab. Il
prezzo medio & di circa 45 €/pz.

o StratiCELL: Specializzata nel test in vitro di prodotti cosmetici utilizzando tessuti umani ricostruiti in 2D e 3D, ma
senza la capacita di creare modelli con vascolarizzazione. Il costo medio dei test e di 135 €/test.

¢ Punti di Forza di Bio System Lab:

o Modello di pelle vascolarizzata: A differenza dei concorrenti, Bio System Lab & in grado di creare modelli di
pelle vascolarizzata, che permettono di testare in modo piu preciso e realistico prodotti cosmetici e farmaceutici.

o Tecnologia di biostampa 3D avanzata: L'integrazione della vascolarizzazione nei tessuti offre una maggiore
accuratezza nei test di permeabilita, citotossicita e irritazione rispetto ai modelli offerti dai concorrenti.

o Collaborazione con aziende leader: La partnership con Cellink e altri attori del settore della biostampa 3D
fornisce a Bio System Lab un vantaggio competitivo in termini di accesso a tecnologie all'avanguardia.

(o]

2. Settore Farmaceutico

Il mercato farmaceutico richiede soluzioni sofisticate per la validazione delle molecole e dei principi attivi in fase di
sviluppo. In questo contesto, i test "in vitro" giocano un ruolo cruciale, e diverse aziende offrono modelli biologici per
ridurre i costi e i tempi della sperimentazione preclinica. | principali concorrenti nel settore della biostampa 3D di tessuti
sono focalizzati su modelli semplici, mentre Bio System Lab si distingue per lo sviluppo di tessuti piu complessi e
vascolarizzati, come i modelli di pelle e di fegato.

e Concorrenti Principali:

o Mattek: Produce modelli di micro pelle umana per testare farmaci su "organi su chip". Il prezzo medio unitario e
di 230 €/pz. Anche se si tratta di una tecnologia avanzata, i modelli non sono vascolarizzati e quindi meno adatti
a simulare le interazioni complesse all'interno del corpo umano.

o Organovo: Una delle prime aziende a sviluppare biostampa 3D di tessuti per applicazioni farmaceutiche.
Tuttavia, i modelli di tessuti offerti sono principalmente bidimensionali e non replicano la complessita dei tessuti
umani vascolarizzati.

o Cyfuse Biomedical: Questa azienda giapponese sviluppa una tecnologia di biostampa basata sulla microfilatura
per creare tessuti tridimensionali, ma la vascolarizzazione € ancora in fase sperimentale.



¢ Punti di Forza di Bio System Lab:

o Tessuti vascolarizzati e personalizzabili: Bio System Lab & tra i primi a sviluppare modelli di tessuti
vascolarizzati, come il modello epatico, in grado di simulare in modo realistico l'interazione tra le cellule e
I'ambiente circostante.

o Test personalizzabili: | kit di Bio System Lab sono progettati per essere replicabili e personalizzabili in base alle
esigenze specifiche del cliente, offrendo soluzioni innovative che i concorrenti non sono ancora in grado di
fornire.

3. Settore Ospedaliero e Medicina Rigenerativa

Nella medicina rigenerativa, la biostampa 3D sta diventando un punto focale per lo sviluppo di bio-protesi e tessuti che
possono essere utilizzati per riparare organi danneggiati o sostituire parti del corpo. Mentre molte aziende stanno
esplorando questa tecnologia, poche sono riuscite a creare modelli con vascolarizzazione e con caratteristiche anti-
rigetto.

e Concorrenti Principali:

o TissueLabs: Questa azienda sviluppa tecnologie di biostampa per la creazione di tessuti biologici, ma la
complessita delle bio-strutture & ancora limitata rispetto a quelle sviluppate da Bio System Lab.

o Cellink: Anche se Cellink & un partner di Bio System Lab, & importante notare che essi stessi offrono una gamma
di soluzioni per la biostampa. Tuttavia, Bio System Lab si distingue grazie alla specializzazione nei tessuti
vascolarizzati e alle applicazioni specifiche nel settore ospedaliero.

o Prellis Biologics: Prellis & all'avanguardia nella creazione di strutture vascolari, ma & ancora nella fase di
sviluppo, e la commercializzazione su larga scala non é stata ancora raggiunta.

¢ Punti di Forza di Bio System Lab:

o Bio-strutture complesse e funzionali: Bio System Lab ha gia sviluppato tessuti vascolarizzati e sta lavorando
alla creazione di strutture piu complesse come valvole cardiache e bio-protesi con proprieta anti-rigetto,
posizionandosi come leader in questo settore.

o Protocolli e brevetti proprietari: Bio System Lab sta sviluppando e depositando brevetti per i suoi processi di
biostampa, il che protegge il suo know-how e crea una barriera all'ingresso per i concorrenti.

SWOT Analysis della Concorrenza
Fattore Bio System Lab Concorrenti

Tecnologie avanzate di biostampa 3D con

Punti di vascolarizzazione, collaborazione con partner Ampia esperienza nel settore, gia
Forza leader (Cellink), focus su personalizzazione dei affermati sul mercato
prodotti

Startup in fase di crescita, necessita di capitali Alcuni concorrenti non hanno ancora
per scalare le operazioni sviluppato modelli vascolarizzati

Debolezze

Crescita del mercato dei test "in vitro" e della Espansione nei mercati emergenti,
Opportunita biostampa di tessuti complessi, normativa miglioramento delle techologie
favorevole all'abbandono dei test sugli animali esistenti

Entrata di nuovi competitor, potenziale Barriere tecnologiche ancora da
Minacce difficolta di ottenere fondi per scalare superare (es. vascolarizzazione),
rapidamente avanzamento rapido della tecnologia




Bio System Lab, grazie alla sua tecnologia innovativa di biostampa 3D per tessuti e bio-protesi, & posizionato in un
mercato altamente specializzato e in crescita. La strategia di marketing e vendite si basa su tre pilastri fondamentali:
promuovere la tecnologia unica, acquisire clienti chiave e creare un marchio riconosciuto nel settore scientifico e
industriale. Inoltre, I'azienda potrebbe sfruttare il potenziale del proprio brevetto concedendolo in licenza a terze parti,
espandendo cosi la propria portata e i flussi di reddito.

Obiettivi di Marketing e Vendita
¢ Obiettivo Primario: Stabilire Bio System Lab come leader nel settore della biostampa 3D per test "in vitro" e tessuti
biocompatibili, con particolare attenzione ai settori cosmetico, farmaceutico e ospedaliero.
e Obiettivo Secondario: Penetrare i mercati target attraverso collaborazioni strategiche, progetti pilota,
partecipazione a eventi di settore, vendite dirette e licenze di brevetto.

1. Strategia di Promozione e Branding
La promozione della tecnologia e del marchio di Bio System Lab si basa sulla creazione di contenuti tecnici e scientifici
che sottolineino l'unicita dell'offerta, affermando 'azienda come leader nelle soluzioni di biostampa.
e Creazione di contenuti scientifici e tecnici:
o Articoli scientifici e white papers: Pubblicare studi sui risultati della biostampa 3D vascolarizzata, in
collaborazione con universita e centri di ricerca, per accrescere la credibilita scientifica.
o Webinars e conferenze: Organizzare eventi per illustrare le tecnologie innovative, coinvolgendo esperti del
settore per promuovere la tecnologia tra i potenziali clienti.
o Case studies e testimonianze: Presentare casi di successo, come i progetti per aziende cosmetiche, per
dimostrare I'efficacia delle soluzioni offerte.
¢ Partecipazione a fiere di settore:
o Bio System Lab partecipera a fiere chiave come Cosmoprof, Medica e BIO-Europe, dove sara possibile
presentare le soluzioni avanzate di biostampa e stabilire nuove collaborazioni.
o Dimostrazioni pratiche: Allestire stand interattivi con dimostrazioni della biostampa e dei modelli di tessuto
vascolarizzato per attirare I'attenzione dei decision-maker.
o Collaborazioni con opinion leader: Stabilire collaborazioni con ricercatori di alto profilo e opinion leader nei
settori cosmetico, farmaceutico e ospedaliero per aumentare la visibilita e la credibilita della tecnologia Bio
System Lab.




2. Strategia di Acquisizione Clienti

Per acquisire clienti nei settori target, Bio System Lab adottera una strategia di vendita basata su relazioni solide,
processi di vendita ben definiti e 'opzione di concedere licenze del brevetto a terze parti.

Settore Cosmetico:

Le aziende cosmetiche rappresentano un segmento di mercato in crescita, interessato a soluzioni di test alternative
rispetto a quelle tradizionali.

¢ Vendita di kit di test per la validazione dei prodotti:
o Offrire kit di test basati su modelli di pelle vascolarizzata, piu accurati e replicabili rispetto ai metodi attuali.
o Offerta esempio: Kit per il test della permeabilita e citotossicita, con riduzione dei tempi di analisi del 20-30%
rispetto ai metodi tradizionali.

¢ Progetti pilota e partnership:
o Collaborare con grandi aziende cosmetiche per progetti pilota gratuiti o a costo ridotto, con l'obiettivo di
dimostrare il valore dei modelli di pelle vascolarizzata.
e Concessione di licenze del brevetto:
o Bio System Lab potrebbe concedere in licenza il proprio brevetto per la biostampa 3D di pelle vascolarizzata ad

aziende cosmetiche che desiderano implementare direttamente questa tecnologia nei loro laboratori di R&D.
[e]

Settore Farmaceutico:
Le aziende farmaceutiche cercano tecnologie che riducano i tempi e i costi dei test preclinici, offrendo un'opportunita
significativa per Bio System Lab.
¢ Vendita di tessuti biostampati per test preclinici:
o Offrire tessuti epatici e pelle vascolarizzata per testare molecole e principi attivi in fase preclinica, con maggiore
accuratezza rispetto ai metodi tradizionali.
o Offerta esempio: Fornitura di modelli di tessuto epatico per la validazione di farmaci e studi di tossicita.
¢ Collaborazioni con centri di ricerca:
o Stabilire partnership con laboratori e istituti di ricerca farmaceutici per promuovere 'uso della biostampa nei test
preclinici e clinici.
¢ Licenza del brevetto per la biostampa di tessuti:
o Bio System Lab potrebbe concedere licenze del brevetto per la biostampa di tessuti complessi (ad esempio,
epatici) ad aziende farmaceutiche che desiderano integrare la tecnologia nei loro processi interni di R&D,
espandendo cosi I'adozione della tecnologia senza la necessita di vendita diretta.

Settore Ospedaliero e Medicina Rigenerativa:
Il settore ospedaliero rappresenta una grande opportunita per la biostampa di bio-protesi personalizzate e tessuti
rigenerativi.
¢ Vendita di bio-protesi personalizzate:
o Offrire agli ospedali e alle cliniche la possibilita di ordinare bio-protesi vascolarizzate e personalizzate per ridurre
i rischi di rigetto nei pazienti.
o Offerta esempio: Bio-protesi mammarie o valvole cardiache biostampate personalizzate per interventi di
chirurgia rigenerativa.
e Progetti pilota in cliniche specializzate:
o Collaborare con cliniche di medicina rigenerativa per implementare progetti pilota e raccogliere dati clinici
sull'efficacia delle bio-protesi, promuovendone 'adozione.




¢ Licenza del brevetto per le bio-protesi:
o Bio System Lab potrebbe concedere in licenza la sua tecnologia di biostampa per la creazione di bio-protesi
vascolarizzate a terze parti (ad esempio, aziende di dispositivi medici), ampliando cosi I'adozione della tecnologia
senza dover sviluppare in-house la produzione su larga scala.

3. Prezzo e Posizionamento
Bio System Lab adotta una strategia di prezzo competitiva rispetto ai principali concorrenti, pur valorizzando
l'innovazione e la qualita superiore dei suoi prodotti.
e Prezzi competitivi:
o Mantenere i prezzi allineati con quelli dei principali concorrenti (ad esempio, 200-250 €/pz per i modelli di pelle
vascolarizzata), sottolineando i vantaggi in termini di precisione e replicabilita.
¢ Licenze del brevetto:
o Per le aziende che scelgono di acquisire licenze del brevetto di Bio System Lab, i costi saranno calcolati in base a
royalties sulle vendite dei prodotti sviluppati con la tecnologia concessa in licenza, o tramite un pagamento
iniziale di licenza piu royalties.

4. Canali di Vendita
¢ Vendite dirette:
o Creare una rete di venditori specializzati per contattare direttamente aziende cosmetiche, farmaceutiche e
ospedali.
¢ Distribuzione tramite partner:
o Collaborare con distributori specializzati per raggiungere una clientela pit ampia.
¢ Licenze del brevetto:
o Concedere in licenza la tecnologia di biostampa 3D a terze parti in settori complementari (cosmetico,
farmaceutico, ospedaliero), consentendo una rapida espansione senza dover gestire in-house l'intera catena
produttiva.




La crescita e il successo di Bio System Lab dipendono da una serie di fattori legati allo sviluppo tecnologico, al contesto
normativo, alla concorrenza e alla disponibilita di capitali. Di seguito, vengono descritti i principali rischi e le strategie per
mitigarli.

1. Rischi Tecnologici
Descrizione del Rischio:

e La biostampa 3D di tessuti umani & una tecnologia complessa, ancora in fase di sviluppo. | problemi tecnologici
possono includere difficolta nella replicabilita dei modelli biostampati, fallimenti nei test di qualita dei tessuti, o
difficolta nell'ottenere la funzionalita desiderata, come la vascolarizzazione nei modelli piu avanzati. Inoltre, la
scalabilita della tecnologia pud rappresentare una sfida.

Strategie di Mitigazione:

e Collaborazioni con universita e centri di ricerca: Continuare a collaborare con enti accademici, come |'Universita di
Padova, per migliorare continuamente i processi tecnologici e affrontare le sfide piu complesse nello sviluppo della
biostampa 3D.

¢ Fase pilota e test incrementali: Implementare un approccio graduale, con test continui e miglioramenti tecnologici
passo dopo passo. Partire con progetti pilota su scala ridotta per identificare e risolvere eventuali problemi tecnici.

¢ Innovazione continua e brevetti: Continuare a sviluppare e proteggere nuove soluzioni tecnologiche attraverso il
deposito di brevetti. Questo non solo protegge la proprieta intellettuale ma fornisce anche un vantaggio
competitivo.

2. Rischi Normativi e Legali
Descrizione del Rischio:
¢ |l settore della biotecnologia e dei test "in vitro" & fortemente regolamentato. Bio System Lab deve assicurarsi che i
suoi prodotti rispettino le normative vigenti in materia di salute e sicurezza, sia in Europa che a livello internazionale.
Le normative possono variare da un paese all'altro, e eventuali cambiamenti normativi potrebbero influenzare la
capacita dell'azienda di vendere i propri prodotti.
Strategie di Mitigazione:
e Certificazioni e accreditamenti: Collaborare con enti di certificazione riconosciuti (come Accredia, gia partner) per
garantire che tutti i prodotti e i processi rispettino gli standard normativi internazionali.
¢ Monitoraggio normativo continuo: Creare un team o affidarsi a consulenti esperti che monitorino costantemente i
cambiamenti normativi nei mercati target e assicurino la conformita continua.
e Flessibilita nei processi: Assicurarsi che i processi produttivi e i prodotti possano essere adattati rapidamente ai
cambiamenti normativi, minimizzando i ritardi o i costi aggiuntivi dovuti alla conformita legale.

3. Rischi di Mercato e Concorrenza
Descrizione del Rischio:

e |l mercato della biostampa 3D é ancora relativamente nuovo, ma sta attirando un numero crescente di concorrenti.
Aziende piu grandi e affermate, con maggiori risorse, potrebbero sviluppare tecnologie simili o migliori, riducendo
cosi la competitivita di Bio System Lab. Inoltre, c'¢ il rischio che il mercato non adotti rapidamente la tecnologia di
biostampa, specialmente nei settori conservatori come quello farmaceutico e ospedaliero.




Strategie di Mitigazione:

e Focus sull'innovazione: Bio System Lab deve mantenere un vantaggio competitivo concentrandosi su tecnologie
avanzate, come la biostampa di tessuti vascolarizzati, che offrono un chiaro valore aggiunto rispetto alle tecnologie
concorrenti (ad esempio, modelli 2D o non vascolarizzati).

¢ Collaborazioni strategiche: Continuare a stringere partnership con aziende leader nel settore della biostampa, come
Cellink, per sfruttare le loro risorse tecnologiche e di marketing, oltre ad accedere a reti di clienti piu ampie.

e Diversificazione delle applicazioni: Ampliare I'offerta di Bio System Lab, concentrandosi non solo sui test "in vitro"
per cosmetici e farmaceutici, ma anche su soluzioni personalizzate per la medicina rigenerativa e la bioproduzione
ospedaliera (come bio-protesi personalizzate).

4. Rischi Finanziari
Descrizione del Rischio:

e Bio System Lab & una startup innovativa, e la crescita futura dipendera dalla disponibilita di finanziamenti. C'é il
rischio che l'azienda non riesca a raccogliere sufficienti capitali per espandere le operazioni o investire in ricerca e
sviluppo. Inoltre, una gestione inadeguata dei costi potrebbe mettere a rischio la sostenibilita finanziaria.

Strategie di Mitigazione:

e Raccolta fondi pianificata: Pianificare un calendario di raccolta fondi che preveda piu round di finanziamento.
Coinvolgere investitori strategici nel campo delle biotecnologie e del venture capital per garantire continui flussi di
capitale.

e Finanziamenti pubblici e sovvenzioni: Cercare sovvenzioni governative o finanziamenti pubblici per progetti di
innovazione nel settore biotech. Bio System Lab potrebbe beneficiare di fondi europei dedicati allinnovazione e alla
sostenibilita.

e Gestione rigorosa dei costi: Implementare un sistema di monitoraggio e controllo dei costi, con una forte attenzione
alla riduzione delle spese superflue e alla massimizzazione dell'efficienza operativa.

5. Rischi Legati alla Proprieta Intellettuale
Descrizione del Rischio:

e La protezione della proprieta intellettuale & cruciale per il successo di Bio System Lab. Il rischio & che concorrenti
possano copiare o sviluppare soluzioni simili, minando il vantaggio competitivo dellazienda. Inoltre, esiste il rischio
che dispute legali sui brevetti rallentino lo sviluppo dell'azienda o impongano costi legali elevati.

Strategie di Mitigazione:

¢ Registrazione dei brevetti in piu giurisdizioni: Estendere la protezione dei brevetti di Bio System Lab registrandoli in
piu paesi e regioni strategiche per evitare violazioni della proprieta intellettuale.

e Monitoraggio continuo della concorrenza: Implementare un sistema di monitoraggio per identificare eventuali
infrazioni dei brevetti da parte dei concorrenti e intervenire tempestivamente.

e (Collaborazione con studi legali esperti: Lavorare a stretto contatto con studi legali specializzati in proprieta
intellettuale per garantire una solida protezione legale e ridurre il rischio di dispute.

6. Rischi Operativi
Descrizione del Rischio:
| rischi operativi includono problemi nella produzione, nella logistica o nella catena di fornitura che possono ritardare o
compromettere la distribuzione dei prodotti di Bio System Lab. Inoltre, l'espansione in nuovi mercati potrebbe
richiedere una capacita operativa maggiore e piu complessa.
Strategie di Mitigazione:
¢ Diversificazione della catena di fornitura: Collaborare con piu fornitori per le materie prime e le attrezzature
necessarie alla biostampa, riducendo la dipendenza da un unico fornitore.
¢ Automazione e ottimizzazione dei processi: Investire nell'automazione delle operazioni di produzione per migliorare
I'efficienza e ridurre il rischio di interruzioni operative.
¢ Piani di espansione progressivi: Espandere gradualmente le operazioni, iniziando con mercati chiave e aumentando
la capacita operativa solo quando ci sono sufficienti conferme di domanda.




Bio System Lab, con la sua innovativa tecnologia di biostampa 3D per la produzione di tessuti e bio-protesi, non solo
rappresenta un'avanguardia tecnologica nei settori cosmetico, farmaceutico e ospedaliero, ma contribuisce anche a
importanti obiettivi di sostenibilita e impatto sociale. Questo approccio & allineato con le crescenti esigenze globali di
ridurre l'impatto ambientale e migliorare la qualita della vita, rispettando i principi di etica e responsabilita sociale.

1. Riduzione dei Test sugli Animali

Uno degli impatti sociali piu significativi di Bio System Lab & la riduzione dell'uso di animali per i test, particolarmente nei
settori cosmetico e farmaceutico. Tradizionalmente, questi test sono stati condotti su animali, sollevando importanti
questioni etiche e normative.

e |Impatto Ambientale: L'eliminazione o riduzione dei test sugli animali riduce il consumo di risorse legato
all'allevamento e al mantenimento degli animali in laboratorio, abbassando cosi lIimpronta ecologica delle aziende
che operano in questi settori.

e Impatto Sociale: Offrire soluzioni di test "in vitro" piu accurate e basate su tessuti umani vascolarizzati contribuisce a
migliorare la percezione etica dell'industria, che risponde alla crescente domanda di test cruelty-free da parte di
consumatori e regolatori.

Strategie di Comunicazione:

e Promozione del concetto cruelty-free: Bio System Lab dovrebbe comunicare attivamente il suo contributo alla
riduzione dei test sugli animali, posizionandosi come partner responsabile per le aziende che vogliono rispettare le
normative e soddisfare le aspettative dei consumatori.

e Partnership con associazioni etiche: Collaborare con organizzazioni che promuovono la sperimentazione alternativa
senza |'uso di animali per amplificare il messaggio e creare un impatto pit ampio nel settore.

2. Riduzione dell'lmpatto Ambientale dei Processi Produttivi

L'uso della biostampa 3D per la creazione di tessuti e bio-protesi ha un impatto ambientale significativamente inferiore
rispetto ai metodi tradizionali di produzione di materiali di laboratorio e protesi. L'innovazione portata da Bio System
Lab si allinea con gli obiettivi globali di riduzione delle emissioni e delle risorse utilizzate nella produzione industriale.

e Efficienza energetica e riduzione dei rifiuti: La biostampa 3D utilizza solo i materiali necessari per la creazione dei
tessuti, eliminando sprechi e riducendo la quantita di rifiuti prodotti rispetto ai metodi di coltura tradizionali. Inoltre,
grazie a processi digitalizzati, & possibile ridurre i consumi energetici, in quanto l'uso di risorse € pit mirato e preciso.

e Produzione locale: L'adozione della biostampa 3D consente una produzione piu localizzata e su richiesta, riducendo i
costi e I'impatto ambientale legato al trasporto di materiali e prodotti finiti.

Strategie di Comunicazione:
¢ Certificazioni ambientali: Bio System Lab pud ottenere certificazioni ambientali per dimostrare la sostenibilita delle
sue tecnologie, come ISO 14001 (gestione ambientale), e comunicare questo impegno ai clienti e agli investitori.
e Riduzione della carbon footprint: Misurare e comunicare la riduzione delle emissioni di CO2 ottenuta grazie
all'utilizzo della biostampa rispetto ai metodi tradizionali, creando cosi un valore aggiunto per le aziende partner che
vogliono ridurre il loro impatto ambientale.




3. Innovazione Sociale nella Medicina Rigenerativa

¢ Nel settore ospedaliero e della medicina rigenerativa, la biostampa 3D offre soluzioni che possono migliorare
significativamente la qualita della vita dei pazienti, soprattutto attraverso la creazione di bio-protesi e tessuti
personalizzati che riducono i rischi di rigetto e accelerano il processo di guarigione.

e Accessibilita alle bio-protesi personalizzate: Grazie alla possibilita di stampare bio-protesi su misura per il paziente,
Bio System Lab rende la chirurgia rigenerativa piu accessibile ed efficace. Cid ha un impatto diretto sul
miglioramento delle cure mediche e sulla riduzione dei costi a lungo termine per il sistema sanitario.

e Proprieta anti-rigetto: Le bio-protesi e i tessuti sviluppati con tecnologie 3D possono essere progettati con proprieta
anti-rigetto, riducendo la necessita di farmaci immunosoppressori e migliorando la qualita della vita dei pazienti.

Strategie di Comunicazione:
e Testimonianze e casi studio: Pubblicare testimonianze di pazienti e casi studio che dimostrino i benefici delle bio-
protesi personalizzate, evidenziando l'impatto positivo sulla salute e sul benessere.
e (Collaborazione con ONG e organizzazioni mediche: Collaborare con organizzazioni che forniscono assistenza
sanitaria a comunita svantaggiate per garantire che queste innovazioni possano raggiungere anche coloro che ne
hanno piu bisogno.

4. Contributo alla Ricerca e all'Educazione Scientifica

e Bio System Lab, attraverso le sue collaborazioni con universita e centri di ricerca, contribuisce attivamente
allavanzamento della scienza, creando nuove opportunita educative e di ricerca nel campo della biostampa e della
medicina rigenerativa. Questo impatto non solo promuove la crescita dellindustria, ma ha un effetto positivo sulla
formazione di nuove generazioni di scienziati e professionisti.

e Supporto alla ricerca accademica: La collaborazione con I'Universita di Padova e altri istituti di ricerca crea
opportunita per lo sviluppo di nuove tecnologie e applicazioni nel campo della biostampa, che possono essere
utilizzate per migliorare la formazione e l'innovazione scientifica.

e Formazione e sviluppo di competenze: Bio System Lab potrebbe offrire programmi di formazione o stage in
collaborazione con universita, dando agli studenti I'opportunita di acquisire competenze pratiche in un settore
altamente innovativo.

Strategie di Comunicazione:
e Progetti di ricerca pubblica: Promuovere i progetti di ricerca in corso che coinvolgono Bio System Lab, sottolineando
I'impatto sociale ed educativo della collaborazione con istituzioni accademiche.
e Formazione di giovani scienziati: Sottolineare il ruolo di Bio System Lab nello sviluppo delle competenze future della
forza lavoro scientifica e tecnologica, contribuendo al progresso del settore biotecnologico.

5. Conformita agli Standard ESG (Environmental, Social, Governance)

¢ La sostenibilita e Iimpatto sociale sono oggi componenti chiave della valutazione delle aziende da parte di investitori
e clienti. Bio System Lab puo0 trarre vantaggio dall'integrazione dei principi ESG nel suo modello di business per
attrarre investitori sensibili a queste tematiche.

e Governance responsabile: Implementare politiche di governance aziendale trasparenti, che promuovano la
sostenibilita e I'eticita nelle operazioni, nella gestione dei dati e nei rapporti con clienti e fornitori.

e Misurazione dellimpatto sociale: Monitorare e rendicontare regolarmente limpatto sociale e ambientale delle
attivita di Bio System Lab, per dimostrare Iimpegno dell'azienda verso pratiche sostenibili e responsabili.

Strategie di Comunicazione:
¢ Relazione di sostenibilita: Pubblicare una relazione annuale sulla sostenibilita che misuri e comunichi i progressi
dell'azienda verso obiettivi ambientali, sociali e di governance.
e Coinvolgimento degli investitori ESG: Coinvolgere investitori che puntano su aziende con elevati standard ESG,
dimostrando che Bio System Lab non solo & leader tecnologico, ma anche un'azienda etica e responsabile.




PARTNER CHIAVE

e Universita degli Studi di Padova - Dipartimento di Ingegneria Industriale

Twin Helix S.r.l. - Cellink SpA

ATTIVITA CHIAVE

Ricerca & Sviluppo

Creazione tessuti e bio-strutture funzionali 4D tramite 3D Bioprinting

Brevetti
Sviluppo tecnologia anti rigetto

INNOVAZIONE E SCALABILITA

entro 8 mesi: validazione tecnica
entro 12 mesi: primi accordi pilota
entro 18 mesi: produzione controllata
entro 24 mesi: partnership industriali

Innovazione

IP brevettata con valore
standalone stimato in 10
milioni

First-Mover

Posizionamento unico nei
mercati con elevato potenziale

Scalabilita

Piattaforma modulare capace
di adattarsi ad altri tessuti




Bio System Lab opera in mercati in forte espansione, con opportunita di crescita significative nei settori della cosmetica,
della farmaceutica e della medicina rigenerativa. Le tecnologie di biostampa 3D stanno guadagnando terreno come
soluzioni innovative per test "in vitro", riducendo i tempi e i costi associati ai metodi tradizionali, e offrono nuove
prospettive per lo sviluppo di bio-protesi personalizzate. Basandosi su analisi di mercato dettagliate e sulle previsioni di
crescita settoriale, si delineano le seguenti prospettive di sviluppo per Bio System Lab.

1. Settore Cosmetico

Il settore cosmetico rappresenta una delle principali aree di applicazione per Bio System Lab, grazie alla crescente
domanda di test "in vitro" alternativi ai test sugli animali e alla necessita di validare I'efficacia e la sicurezza dei prodotti
cosmetici.

¢ Dimensione del Mercato: Nel documento si stima che il mercato europeo della cosmesi per i prodotti per la pelle
abbia raggiunto circa 30 miliardi di euro nel 2022, con una porzione rilevante dei costi (22,5%) attribuibile ai test "in
vitro". Il valore dei test "in vitro" nel 2022 ¢ stato di circa 1,687 miliardi di euro, e si prevede che il 50% di questi test
potra essere sostituito da tecnologie innovative come quelle offerte da Bio System Lab.

e Previsione di Crescita: Con I'adozione di metodi pitl avanzati come la biostampa 3D, Bio System Lab puo penetrare
una fetta di mercato stimata in circa 843 milioni di euro, con una previsione di cattura dell"1% di questo nuovo
mercato, pari a 8,43 milioni di euro.

e Fattori di Crescita:

o Domanda di test cruelty-free: La pressione normativa per abbandonare i test sugli animali e la preferenza dei
consumatori per prodotti etici spingono il settore verso metodi alternativi.

o Riduzione dei tempi di sviluppo: La biostampa 3D consente di accelerare i processi di test, offrendo alle aziende
cosmetiche la possibilita di lanciare prodotti piu rapidamente.

Strategie per Bio System Lab:
e Collaborare con grandi brand cosmetici per offrire kit di test personalizzati.
e Espandere la presenza in mercati emergenti, come |'Asia-Pacifico, dove si prevede una crescita sostenuta nel settore
della cosmesi.

2. Settore Farmaceutico
Il settore farmaceutico € un'altra area di grande opportunita per Bio System Lab. Le aziende farmaceutiche stanno
cercando soluzioni per accelerare lo sviluppo di nuovi farmaci e ridurre i costi preclinici, e i test "in vitro" sono una parte
fondamentale di questo processo.
¢ Dimensione del Mercato: || documento stima che ci siano 15.000 farmaci in sviluppo nel mondo, di cui 8.000 in fase
preclinica. Il costo medio per lo sviluppo di un singolo farmaco & di 1 miliardo di euro, con un 15% di questi costi
imputabile ai test "in vitro", pari a 150 milioni di euro per farmaco.
e Previsione di Crescita: Si stima che il mercato globale dei test "in vitro" per i farmaci possa raggiungere i 240
miliardi di euro, con la possibilita che 1'1% di questo mercato (pari a 2,4 miliardi di euro) sia aggredibile da Bio System
Lab.




Fattori di Crescita:
o Richiesta di validazione rapida delle molecole: L'uso di tessuti biostampati puo ridurre notevolmente i tempi di
test preclinici, accelerando la fase di sperimentazione e rendendo i processi piu efficienti.
o Tecnologia vascolarizzata: | modelli di tessuto epatico vascolarizzato sviluppati da Bio System Lab offrono
maggiore realismo e precisione nella valutazione dell'efficacia e della tossicita dei farmaci.

Strategie per Bio System Lab:

Offrire soluzioni personalizzate per le aziende farmaceutiche, come modelli di tessuti specifici per il test di farmaci
antitumorali o per la ricerca di nuove terapie per patologie epatiche.

Collaborare con istituti di ricerca e universita per validare i propri modelli biostampati attraverso pubblicazioni
scientifiche e progetti di ricerca clinica.

3. Settore Ospedaliero e Medicina Rigenerativa

Nel settore ospedaliero e della medicina rigenerativa, la biostampa 3D rappresenta una rivoluzione nella produzione
di bio-protesi e tessuti che possono essere utilizzati per riparare o sostituire parti del corpo umano danneggiate.
Questo settore € ancora in fase di sviluppo, ma le proiezioni di crescita sono molto promettenti.

Dimensione del Mercato: La fase 3 e la fase 4 di sviluppo di Bio System Lab puntano alla produzione di tessuti 3D
complessi, come valvole cardiache, tessuti cardiaci e bio-protesi personalizzate. Il mercato globale delle bio-protesi e
della medicina rigenerativa & in forte crescita, sostenuto dall'invecchiamento della popolazione e dai progressi nelle
tecnologie mediche.

Previsione di Crescita: Si prevede che il mercato globale della medicina rigenerativa, comprese le bio-protesi,
crescera a un ritmo accelerato nei prossimi 10 anni. Bio System Lab, con la sua tecnologia avanzata, pud puntare a
catturare una parte significativa di questo mercato, in particolare grazie alla possibilita di offrire soluzioni
personalizzate e anti-rigetto.

Fattori di Crescita:

Aumento delle patologie croniche: L'aumento delle malattie cardiovascolari e altre condizioni croniche richiede
soluzioni rigenerative avanzate, come quelle offerte da Bio System Lab.

Bio-protesi personalizzate: La capacita di creare protesi su misura per i pazienti riduce i rischi di rigetto e migliora il
successo delle procedure chirurgiche.

Strategie per Bio System Lab:

Sviluppare collaborazioni con ospedali e centri di ricerca medica per testare e validare le bio-protesi vascolarizzate.
Espandere l'offerta di bio-protesi in settori ad alta richiesta, come la chirurgia cardiovascolare e la chirurgia plastica
rigenerativa.

4. Geografie Prioritarie per la Crescita

Bio System Lab ha la possibilita di espandersi non solo nei mercati europei, ma anche in altre regioni ad alto
potenziale di crescita.

Europa: Il mercato europeo &€ maturo e regolamentato, particolarmente per i test cosmetici e farmaceutici. Francia,
Germania e Italia rappresentano i mercati chiave per la crescita, dato l'interesse per le tecnologie alternative ai test
sugli animali e le normative sempre piu stringenti.

Nord America: Gli Stati Uniti rappresentano un mercato di riferimento per le tecnologie avanzate e i test farmaceutici
preclinici. Il mercato della cosmesi e della biotecnologia farmaceutica negli USA & altamente competitivo e aperto a
soluzioni innovative.

Asia-Pacifico: La regione Asia-Pacifico, in particolare Giappone e Corea del Sud, rappresenta un'opportunita
crescente per l'espansione, dato il rapido sviluppo delle tecnologie mediche e il crescente interesse per soluzioni di
biostampa in cosmetica e medicina rigenerativa.




BIO SYSTEM - PREVISIONE

SVILUPPO DEL MERCATO

Il mercato verra stimolato tramite richieste dirette alle aziende. Forniremo dei kit da testare per far verificare la bonta e
I'affidabilita del prodotto. E' inevitabile, in questa prima fase quindi:

procedere con la produzione di rendering e video esplicativi di qualita
creare kit prototipo da inviare alle aziende

partecipazione a fiere di settore

creazione di partnership

presentazione agli istituti di ricerca

conferenze pubbliche dedicate al settore

Prodotti:

kit-test biologici creati attraverso la tecnologia di stampa 3D bio printing per validazione molecole e principi attivi per il
settore cosmetico e farmaceutico

Prezzo: in linea con il mercato ma con prodotti di qualita superiore e tempi ridotti

Posizionamento: aziende farmaceutiche, aziende di produzione cosmetica
Promozione: contatto diretto e partecipazione a fiere di settore

Attuiamo la ricerca e sviluppo in campo biomedico con un focus istologico, fisiologico e in ingegneria tissutale. Questi i
punti cardine su cui poggia la nostra creazione di valore:

riduzione dei tempi

attuazione di protocolli certificati

uso di attrezzature all'avanguardia

costo del personale contenuto

alta informatizzazione e industrializzazione dei processi

creazione di asset specifici come brevetti di processo

creazione di kit di analisi unici con bio tessuto umano

riduzione della sperimentazione animale

creazione di prodotti non ancora sul mercato per mancanza di tecnologie e sperimentazione adeguate




Apertura del laboratorio

Il fabbisogno finanziario minimo di Bio System Lab & strettamente legato alle sue fasi di sviluppo e alla crescita prevista
nei prossimi anni. Le risorse finanziarie sono necessarie per supportare la ricerca e sviluppo, la produzione, la
commercializzazione e l'espansione internazionale. Bio System Lab ha gia definito un piano di investimento a lungo
termine e prevede di raccogliere capitali per finanziare l'apertura di un laboratorio di produzione e la copertura dei costi
operativi per il primo anno di attivita.

1. Totale Necessario minimo: 5.000.000 €

[l documento prevede che l'apertura di un laboratorio di produzione e vendita richiedera un investimento minimo di
5.000.000 €, come stimato nei preventivi effettuati. Questi fondi copriranno I'acquisto delle attrezzature di produzione, i
costi operativi iniziali e il lancio commerciale. Tale cifra & necessaria per garantire la produzione di massa e il
raggiungimento degli obiettivi di fatturato previsti nei prossimi anni.

2. Utilizzo dei Fondi

| fondi saranno suddivisi tra diversi aspetti chiave dello sviluppo aziendale, come segue:

a. Investimenti in Attrezzature e Infrastrutture

Bio System Lab deve dotarsi di tecnologie all'avanguardia per garantire la produzione su larga scala di tessuti
biostampati e bio-protesi. Linvestimento in attrezzature & fondamentale per garantire l'operativita del laboratorio e
I'espansione della capacita produttiva.

e Attrezzature di biostampa 3D: Collaborando con Cellink, leader mondiale nella produzione di stampanti 3D, Bio
System Lab acquistera le attrezzature necessarie per la produzione di tessuti vascolarizzati, con un investimento
stimato di circa 1.500.000 €.

¢ Infrastruttura di laboratorio: La costruzione e lallestimento del laboratorio, compresa la messa a norma delle
strutture secondo le normative di sicurezza e qualita, richiederanno ulteriori 500.000 €.

Totale stimato per attrezzature e infrastrutture: 2.000.000 €

b. Ricerca e Sviluppo (R&D)
La continua innovazione e sviluppo di nuovi prodotti € cruciale per il successo a lungo termine di Bio System Lab. Circa il
20% dei fondi sara destinato a sostenere la ricerca e lo sviluppo di nuovi modelli di tessuti e bio-protesi.

e Stesura di nuovi protocolli e sviluppo di brevetti: Circa 200.000 € saranno destinati alla creazione e alla
protezione di nuovi brevetti e alla stesura di protocolli per l'industrializzazione di nuovi prodotti.

e Collaborazioni con universita e centri di ricerca: Bio System Lab collaborera con il Dipartimento di Ingegneria
Industriale dell'Universita di Padova, gia partner, per lo sviluppo di prototipi e nuovi test avanzati per il settore
cosmetico e farmaceutico. Circa 200.000 € saranno destinati a finanziare queste collaborazioni.

Totale stimato per ricerca e sviluppo: 500.000 €

c. Commercializzazione e Marketing
Per raggiungere i mercati target (cosmetico, farmaceutico, ospedaliero), Bio System Lab dovra investire in attivita di
marketing e vendita diretta.

¢ Partecipazione a fiere internazionali: La partecipazione a eventi di settore, come Cosmoprof, Medica e BIO-
Europe, € fondamentale per promuovere i prodotti e creare partnership strategiche. Si prevede un investimento di
50.000 € per coprire la presenza e la promozione in queste fiere.

e Campagne di marketing digitale e sviluppo del brand: Bio System Lab investira in campagne di marketing
digitale, content marketing e SEO per aumentare la visibilita e raggiungere i clienti target in Europa, Nord America e
Asia-Pacifico. Si prevede un budget di 250.000 € per attivita di marketing online, sviluppo del sito web e creazione di
materiali promozionali.

Totale stimato per commercializzazione e marketing: 250.000 €




d. Operativita e Capitale Circolante

e Per sostenere le operazioni quotidiane, inclusi i costi del personale, i materiali di consumo e la gestione del
laboratorio, Bio System Lab necessita di capitale circolante sufficiente per il primo anno di attivita.

e Costi del personale: L'assunzione di tecnici, ricercatori e personale amministrativo richiedera circa 500.000 € per il
primo anno, considerando uno staff iniziale composto da specialisti R&D, responsabili di produzione e figure di
supporto amministrativo.

e Materiali di consumo e spese operative: | materiali necessari per la produzione e i test, oltre ai costi operativi legati a
manutenzione, affitti e altre spese di gestione del laboratorio, richiederanno ulteriori 100.000 €.

Totale stimato per operativita e capitale circolante: 600.000 €

3. Fonti di Finanziamento
Bio System Lab prevede di raccogliere i capitali necessari attraverso una combinazione di fonti, tra cui:
a. Investitori Privati e Venture Capital
e la raccolta di capitali da investitori privati e fondi di venture capital specializzati nel settore biotecnologico &
fondamentale per finanziare I'espansione di Bio System Lab. Gli investitori saranno attratti dallinnovativita della
tecnologia di biostampa 3D e dal potenziale di mercato nei settori cosmetico, farmaceutico e ospedaliero.
b. Sovvenzioni e Finanziamenti Pubblici
e Bio System Lab pud beneficiare di finanziamenti pubblici e sovvenzioni per le startup innovative nel campo delle
biotecnologie e della ricerca. | programmi dellUnione Europea, come Horizon Europe, offrono opportunita di
finanziamento per aziende che sviluppano tecnologie innovative e sostenibili.
¢ Obiettivo di raccolta: 500.000 € da sovvenzioni pubbliche, con focus su progetti di ricerca collaborativa e innovazione
tecnologica.
c. Finanziamenti Bancari e Leasing
e Per finanziare I'acquisto di attrezzature e macchinari, Bio System Lab pud ricorrere a finanziamenti bancari e leasing,
che permetteranno di diluire i costi su pit anni.
e Obiettivo di raccolta: 1.000.000 € attraverso leasing e prestiti bancari, finalizzati allacquisto di macchinari di
biostampa 3D.

4. Proiezioni di Fatturato e Break-Even
Sulla base delle previsioni finanziarie riportate nel documento, Bio System Lab prevede di generare ricavi significativi
entro i primi tre anni di operativita:
e 2027:1.080.000 € di ricavi, principalmente dal settore cosmetico e farmaceutico.
e 2028: 4.680.000 £ di ricavi, con l'espansione nel settore ospedaliero e 'aumento della capacita produttiva.
e 2029: 11.610.000 € di ricavi, grazie alladozione su larga scala delle bio-protesi e dei tessuti vascolarizzati in tutti i
settori di riferimento.

Conclusione

¢ |l fabbisogno finanziario di Bio System Lab, stimato in 5.000.000 €, € necessario per finanziare la crescita e lo
sviluppo dell'azienda nei prossimi anni. Attraverso un utilizzo oculato dei fondi, I'azienda potra espandere la propria
capacita produttiva, promuovere i propri prodotti a livello internazionale e raggiungere gli ambiziosi obiettivi di
fatturato previsti entro il 2028.




Laboratorio Ideale

Il laboratorio di Bio System Lab sara il cuore operativo dell'azienda, dove avverra la produzione, la maturazione e la
sperimentazione di tessuti biostampati in 3D e bio-protesi personalizzate. Il laboratorio & progettato per rispondere
alle esigenze di un'azienda in crescita, con l'obiettivo di raggiungere una produzione di massa mantenendo standard
elevati di qualita e innovazione. Il layout e I'organizzazione del laboratorio saranno ottimizzati per garantire la
massima efficienza nei flussi di lavoro, la sicurezza del personale e il rispetto delle normative vigenti.

1. Dimensioni e Capacita del Laboratorio

Il laboratorio ideale avra una superficie di 280 metri quadrati e sara operativo per 8 ore al giorno, 5 giorni alla
settimana. La struttura sara suddivisa in diverse aree funzionali, ciascuna destinata a una specifica fase del processo
produttivo, dalla biostampa alla maturazione dei tessuti, fino alla spedizione dei prodotti.

Capacita produttiva: Il laboratorio sara in grado di produrre fino a 500 dischi di tessuto al giorno, che richiedono un
periodo di maturazione di circa 2 settimane. Questo significa che, in un ciclo di produzione di 15 giorni, sara possibile
ottenere 5.000 dischi di tessuto, sufficienti a soddisfare le richieste del settore cosmetico, farmaceutico e
ospedaliero.

2. Layout del Laboratorio

Il laboratorio sara suddiviso in varie aree, ciascuna dedicata a un passaggio specifico del processo di produzione e
ricerca. Il layout & pensato per ottimizzare i flussi di lavoro, ridurre i tempi di produzione e garantire la sicurezza e
I'efficienza delle operazioni.

Aree di lavoro principali:

Incubatori: Spazio dedicato agli incubatori, necessari per la coltivazione e la maturazione dei tessuti biostampati. Gli
incubatori garantiranno condizioni controllate di temperatura e umidita per promuovere la crescita ottimale dei
tessuti.

Area di biostampa: Dotata di stampanti 3D avanzate fornite da Cellink, leader mondiale nella produzione di
stampanti 3D per applicazioni biologiche. Quest'area sara dedicata alla stampa dei modelli di tessuto vascolarizzato
e delle bio-protesi.

Camera di preparazione e dispensazione: Una zona sterile per la preparazione dei bioinchiostri e dei materiali
necessari per la biostampa. Questa area garantira che i processi siano condotti in condizioni di massima sicurezza e
pulizia.

Zona di stoccaggio: Spazio dedicato allo stoccaggio di materiali e attrezzature, compresi bioinchiostri, reagenti e
materiali di consumo. Sara attrezzato con frigoriferi e sistemi di conservazione a temperatura controllata.
Sterilizzazione e smaltimento rifiuti: Una stanza dotata di autoclavi per la sterilizzazione delle attrezzature e per lo
smaltimento sicuro dei rifiuti biologici e chimici.

Spedizione: Area dedicata alla preparazione dei prodotti finiti per la spedizione ai clienti. Questa zona sara dotata di
impianti di confezionamento e sistemi di logistica per garantire che i prodotti vengano inviati in modo rapido ed
efficiente.

Altri spazi:

Uffici: Gli uffici amministrativi e gestionali saranno situati all'interno del laboratorio, con una superficie dedicata per
la gestione delle operazioni quotidiane, il monitoraggio della produzione e la gestione dei rapporti con i clienti.
Spogliatoi e aree di riposo: Per garantire il comfort e la sicurezza del personale, saranno disponibili spogliatoi, una
sala di riposo e servizi igienici separati.




3. Attrezzature Chiave del Laboratorio
e Le attrezzature utilizzate nel laboratorio saranno tra le piu avanzate disponibili sul mercato per la biostampa 3D,
garantendo una produzione di alta qualita e precisione. Le attrezzature saranno selezionate per ottimizzare la resa e
minimizzare gli sprechi di materiali, riducendo i costi operativi e aumentando I'efficienza.
a. Stampanti 3D Biologiche
e Le stampanti 3D sono Il'elemento centrale del laboratorio. Bio System Lab utilizzera stampanti fornite da Cellink,
leader mondiale nella produzione di biostampanti 3D. Queste stampanti sono progettate specificamente per la
produzione di tessuti biologici, con particolare attenzione alla creazione di strutture vascolarizzate e alla precisione
nella deposizione dei bioinchiostri.
e Numero di stampanti: Si prevede l'acquisto iniziale di almeno 3 stampanti 3D biologiche, con possibilita di
espansione a seconda delle esigenze produttive future.
e Tecnologia avanzata: Le stampanti saranno dotate di software personalizzati per garantire I'automazione dei
processi e la possibilita di personalizzare i modelli di tessuto in base alle specifiche esigenze dei clienti.
b. Incubatori per la Coltura dei Tessuti
¢ Gli incubatori svolgono un ruolo cruciale nella maturazione dei tessuti biostampati. Questi dispositivi manterranno
condizioni ambientali stabili per promuovere la crescita e la differenziazione cellulare.
e Numero di incubatori: Il laboratorio sara equipaggiato con almeno 5 incubatori, ciascuno con capacita di ospitare
centinaia di campioni di tessuto contemporaneamente.
¢ Funzionalita: Gli incubatori saranno dotati di sistemi di controllo per la temperatura, 'umidita e la CO2, per ricreare
'ambiente ideale per la crescita cellulare.
c. Autoclavi e Sistemi di Sterilizzazione
e La sterilizzazione delle attrezzature e dei materiali utilizzati & fondamentale per prevenire contaminazioni durante il
processo di produzione. Le autoclavi garantiranno la sterilizzazione sicura degli strumenti utilizzati nella biostampa e
nella manipolazione dei campioni.
e Numero di autoclavi: Si prevede l'acquisto di 2 autoclavi per garantire la sterilizzazione continua durante i turni di
produzione.
e Sistemi di sterilizzazione chimica: Oltre alle autoclavi, il laboratorio sara dotato di cappe chimiche e sistemi di
sterilizzazione a raggi UV per la manipolazione di materiali piu delicati.
d. Sistemi di Conservazione e Refrigerazione
e Per garantire che i bioinchiostri, i reagenti e i campioni di tessuto siano conservati correttamente, il laboratorio sara
dotato di frigoriferi e congelatori a temperatura controllata.
e Frigoriferi: Saranno presenti frigoriferi per la conservazione a breve termine dei bioinchiostri e delle sostanze
utilizzate nella biostampa.
e Congelatori: | congelatori a basse temperature (-80°C) saranno utilizzati per la conservazione a lungo termine di
campioni e reagenti sensibili.

4. Produzione e Crescita Scalabile
¢ |l laboratorio di Bio System Lab & progettato per supportare la produzione su piccola e media scala, con una capacita
iniziale di 500 dischi di tessuto al giorno e la possibilita di scalare in base alla domanda del mercato.
¢ Flessibilita produttiva: Il design modulare del laboratorio consentira di adattarsi rapidamente a diverse esigenze di
produzione, sia per quanto riguarda la quantita che la complessita dei tessuti.
e Espansione futura: Con l'aumento della domanda, sara possibile espandere la capacita produttiva del laboratorio
con l'aggiunta di nuove stampanti 3D e incubatori, senza dover ristrutturare l'intera struttura.

5. Costi Operativi del Laboratorio

e | costi operativi del laboratorio includono non solo le spese per I'acquisto delle attrezzature, ma anche le spese
continue per il mantenimento e la gestione quotidiana del laboratorio. Questi costi includono:

e Personale tecnico: Bio System Lab dovra assumere tecnici specializzati in biostampa, biologi e ingegneri biomedici
per gestire le operazioni di laboratorio.

e Manutenzione e aggiornamenti: La manutenzione delle attrezzature, compresa la calibrazione regolare delle
stampanti 3D e degli incubatori, richiedera un budget annuale dedicato.

e Materiali di consumo: | bioinchiostri, i reagenti e altri materiali necessari per la produzione saranno una voce di
costo ricorrente.
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Bio System Lab — Proiezioni Ricavi per Scenario

Stime indicative basste su benchmark di settore biotech/medtech. Non costituiscono previsione garantita.
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SCEMARIO A — SEED

5 M€

R&D, team core, primi contrath testing,
Cresats organica, bassa diluzione,

+2 anni (2028) 0.3-1 M€
+4 anni (2030) 2-5 M€
+6 anni (2032) 6-12 M€
+8 anni (2034) 12-22 M€
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Ricavi stimati (M€) — valore medio di scenario

. Seed 5ME Serie A 20M€ + .ﬁmwth GOME
—@
. . ° —- ——
2028 2029 2030 2031 2032 2033

* CONSIGLIATO

SCENARIO B — SERIE A

20 M€

Trial pre-clinici, linea produttiva, partnership

ospedaliere. Miglior rapporto rischiof/upside.

TABELLA COMPARATIVA — VALORE MEDIO ATTESO

SCEMARIO INVESTIMENTO
o Seed 5M 5 ME

Serie A 20M
: 20 M€

® Growth 60M 60 M€

+2 anni (2028) 1-3 M€
+4 anni (2020) 10-20 M€
+6 anni (2032) 30-55 M€
+8 anni (2034) T0-120 M€
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SCENARIO C — GROWTH
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	informazioni sulla resistenza, la deformabilità e altre proprietà meccaniche della superficie del campione.
	Come mostrato nel grafico della Figura 1, i campioni trattati hanno manifestato una significativa  riduzione del Modulo di Young (n=3, p<0.005), in linea con una diminuzione visibile della presenza  di cheratinociti sulla superficie. Nei campioni di controllo, i cheratinociti tendevano a formare grandi  aggregati, mentre nei campioni trattati si osservavano principalmente piccoli aggregati distribuiti  uniformemente sulla superficie. L’analisi ripetuta al giorno 7 conferma l’andamento registrato al  giorno 1, ma senza ulteriori variazioni statisticamente significative.
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	Come evidenziato nella Figura 2, l'impiego di -------------- non sembra avere un impatto significativo  sulla presenza e sulla sintesi di collagene (Collagene 1 e Collagene 3). Tuttavia, si osserva un notevole  aumento dell'espressione di Citocheratina 10 (CK10), la quale è prevalente negli strati esterni  dell'epidermide (strato corneo). La CK10 è fondamentale per la formazione e il mantenimento della  barriera cutanea, partecipando attivamente alla differenziazione e alla cheratinizzazione delle cellule  epidermiche.
	Questi risultati suggeriscono che il trattamento non influenza significativamente lo strato del derma,  responsabile della produzione di collagene, ma sembra invece promuovere il processo di  rinnovamento dell'epidermide.
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	PENETRAZIONE NEGLI STRATI DELLA PELLE
	La penetrazione di -------------- negli strati del tessuto è stata valutata mediante microscopia confocale a diversi giorni di applicazione. -------------- è stato precedentemente marcato con un colorante (destrani 70kDA FITC-Labeled) per monitorarne la penetrazione nel tessuto.
	Come mostrato in Figura 3, -------------- è in grado di penetrare e diffondere all’interno del tessuto, non  solamente nello strato dell’epidermide, bensì anche negli strati inferiori. Tuttavia, come evidenziato  nelle prove di immunofluorescenza, la presenza di -------------- nello strato del derma non influenza il  comportamento cellulare e la produzione di proteine della matrice extracellulare.


	CONSIDERAZIONI FINALI
	Sin dal primo giorno di trattamento, si osserva che la GelMA 15% (epidermide) manifesta un comportamento più colloidale rispetto al campione non trattato (confermato dalle curve di indentazione ottenute con l’AFM), suggerendo un'interazione e/o una modifica delle proprietà meccaniche e strutturali del biomateriale.
	• Si potrebbe avanzare la proposta di ulteriori test per esaminare le interazioni tra --------------
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	L'applicazione del trattamento conduce a una visibile riduzione della densità cellulare superficiale  già dal primo giorno di utilizzo. Sebbene ciò possa indicare l'efficacia del trattamento esfoliante, va  considerata l'eventualità di un'aggressività eccessiva.
	Dai risultati dei test condotti emerge un'ipotesi sul meccanismo di funzionamento di --------------
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	si ipotizza che l'azione acida indebolisca le giunzioni cellulari per favorire la cheratinizzazione,  incentivando così il differenziamento cellulare con la risalita delle cellule dallo strato basale  allo strato corneo.
	Come prossimo passo, si propone di valutare gli effetti di -------------- CONCENTRATO RINNOVATORE  ATTIVO su un intervallo più ampio e con un minor tempo di applicazione (ad esempio, 3 giorni di  trattamento seguiti da 10 giorni di monitoraggio del campione).
	• L'ipotesi sostenuta da questa procedura è che, una volta interrotto il trattamento, si possa  osservare un'incentivazione significativa del processo di cheratinizzazione, facilitando così  una ri-epitelializzazione omogenea dello strato superficiale dell'epidermide.
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	Punti di Forza di Bio System Lab:
	Tessuti vascolarizzati e personalizzabili: Bio System Lab è tra i primi a sviluppare modelli di tessuti vascolarizzati, come il modello epatico, in grado di simulare in modo realistico l’interazione tra le cellule e l'ambiente circostante.
	Test personalizzabili: I kit di Bio System Lab sono progettati per essere replicabili e personalizzabili in base alle esigenze specifiche del cliente, offrendo soluzioni innovative che i concorrenti non sono ancora in grado di fornire.
	3. Settore Ospedaliero e Medicina Rigenerativa Nella medicina rigenerativa, la biostampa 3D sta diventando un punto focale per lo sviluppo di bio-protesi e tessuti che possono essere utilizzati per riparare organi danneggiati o sostituire parti del corpo. Mentre molte aziende stanno esplorando questa tecnologia, poche sono riuscite a creare modelli con vascolarizzazione e con caratteristiche anti-rigetto.
	Concorrenti Principali:
	TissueLabs: Questa azienda sviluppa tecnologie di biostampa per la creazione di tessuti biologici, ma la complessità delle bio-strutture è ancora limitata rispetto a quelle sviluppate da Bio System Lab.
	Cellink: Anche se Cellink è un partner di Bio System Lab, è importante notare che essi stessi offrono una gamma di soluzioni per la biostampa. Tuttavia, Bio System Lab si distingue grazie alla specializzazione nei tessuti vascolarizzati e alle applicazioni specifiche nel settore ospedaliero.
	Prellis Biologics: Prellis è all'avanguardia nella creazione di strutture vascolari, ma è ancora nella fase di sviluppo, e la commercializzazione su larga scala non è stata ancora raggiunta.
	Punti di Forza di Bio System Lab:
	Bio-strutture complesse e funzionali: Bio System Lab ha già sviluppato tessuti vascolarizzati e sta lavorando alla creazione di strutture più complesse come valvole cardiache e bio-protesi con proprietà anti-rigetto, posizionandosi come leader in questo settore.
	Protocolli e brevetti proprietari: Bio System Lab sta sviluppando e depositando brevetti per i suoi processi di biostampa, il che protegge il suo know-how e crea una barriera all'ingresso per i concorrenti.
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	2. Strategia di Acquisizione Clienti Per acquisire clienti nei settori target, Bio System Lab adotterà una strategia di vendita basata su relazioni solide, processi di vendita ben definiti e l’opzione di concedere licenze del brevetto a terze parti. Settore Cosmetico: Le aziende cosmetiche rappresentano un segmento di mercato in crescita, interessato a soluzioni di test alternative rispetto a quelle tradizionali.
	Vendita di kit di test per la validazione dei prodotti:
	Offrire kit di test basati su modelli di pelle vascolarizzata, più accurati e replicabili rispetto ai metodi attuali.
	Offerta esempio: Kit per il test della permeabilità e citotossicità, con riduzione dei tempi di analisi del 20-30% rispetto ai metodi tradizionali.
	Progetti pilota e partnership:
	Collaborare con grandi aziende cosmetiche per progetti pilota gratuiti o a costo ridotto, con l'obiettivo di dimostrare il valore dei modelli di pelle vascolarizzata.
	Concessione di licenze del brevetto:
	Bio System Lab potrebbe concedere in licenza il proprio brevetto per la biostampa 3D di pelle vascolarizzata ad aziende cosmetiche che desiderano implementare direttamente questa tecnologia nei loro laboratori di R&D.
	Settore Farmaceutico: Le aziende farmaceutiche cercano tecnologie che riducano i tempi e i costi dei test preclinici, offrendo un'opportunità significativa per Bio System Lab.
	Vendita di tessuti biostampati per test preclinici:
	Offrire tessuti epatici e pelle vascolarizzata per testare molecole e principi attivi in fase preclinica, con maggiore accuratezza rispetto ai metodi tradizionali.
	Offerta esempio: Fornitura di modelli di tessuto epatico per la validazione di farmaci e studi di tossicità.
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	Stabilire partnership con laboratori e istituti di ricerca farmaceutici per promuovere l’uso della biostampa nei test preclinici e clinici.
	Licenza del brevetto per la biostampa di tessuti:
	Bio System Lab potrebbe concedere licenze del brevetto per la biostampa di tessuti complessi (ad esempio, epatici) ad aziende farmaceutiche che desiderano integrare la tecnologia nei loro processi interni di R&D, espandendo così l’adozione della tecnologia senza la necessità di vendita diretta.
	Settore Ospedaliero e Medicina Rigenerativa: Il settore ospedaliero rappresenta una grande opportunità per la biostampa di bio-protesi personalizzate e tessuti rigenerativi.
	Vendita di bio-protesi personalizzate:
	Offrire agli ospedali e alle cliniche la possibilità di ordinare bio-protesi vascolarizzate e personalizzate per ridurre i rischi di rigetto nei pazienti.
	Offerta esempio: Bio-protesi mammarie o valvole cardiache biostampate personalizzate per interventi di chirurgia rigenerativa.
	Progetti pilota in cliniche specializzate:
	Collaborare con cliniche di medicina rigenerativa per implementare progetti pilota e raccogliere dati clinici sull'efficacia delle bio-protesi, promuovendone l'adozione.
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