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Uzyskanie pozwolenia na wprowadzenie PacePress do sprzedazy na rynkach Unii
Europejskiej

Zarzgd Medinice S.A. (Emitent) informuje, ze na skutek braku uwag Urzedu Rejestracii
Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych do
dokumentaciji zgtoszeniowej opatrunku uciskowego PacePress w ciggu 14 dni od
daty zgtoszenia, wyréb moze by¢ wprowadzany do obrotu na rynkach Unii
Europejskiej. PacePress jako wyrdb klasy | przeszedt ocene zgodnosci wyrobu
medycznego z wymaganiami zasadniczymi oraz uzyskat znak CE.

Obecnie Emitent przygotowuje sie do rozpoczecia kilkumiesiecznych badan
klinicznych PacePress na grupie kilkudziesieciu pacjentow. Emitent zaktada
sprzedaz licencji na produkt.

PacePress to pneumatyczny opatrunek uciskowy, ktérego celem jest skrocenie
czasu rekonwalescencji oraz zmniejszenie ryzyka wystgpienia krwiaka w miejscu
implantacji urzgdzen wykorzystywanych w elektroterapii serca np. symulatora lub
kardiowertera.
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