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Temat: Otrzymanie od TUV NORD certyfikatu ISO 13485

Podstawa prawna: Art. 17 ust. 1 MAR — informacje poufne

Zarzgd Medinice S.A. (,Emitent”, ,Spoétka”) informuje, ze w dniu 20 maja 2022 r.
Spdétka otrzymata zawiadomienie od TUV NORD o przyznaniu Certyfikatu dla
systemu zarzgdzania wg. PN-EN ISO 13485:2016-04 poswiadczajgcego, ze Medinice
S.A. stosuje system zarzgdzania zgodnie z powyzszg norma,.

Certyfikatem zostata objeta cata dziatalnosc spdtki w zakresie projektowania,
rozwoju i produkcji aktywnych wyrobdw medycznych w tym wyrobdow sterylnych,
do diagnostyki oraz terapii kardiologicznej i kardiochirurgicznej. Powyzszy certyfikat
jest wymagany do celdw przepisdw prawnych w zakresie projektowania, rozwoju i
produkcji wyrobdw medycznych.

Uzyskanie certyfikatu, potwierdzajgcego wdrozenie systemu zarzgdzania jakoscig w
spotce, stanowi istotny krok w drodze do rejestracji wyrobow medycznych.
Posiadanie certyfikacji zwieksza ogdlng wydajnos¢ procesdw, wykazuje
zaangazowania w bezpieczenstwo i jakos¢  produkowanych  urzgdzen
medycznych. W opinii Spotki przektada sie to na zmniejszenie ryzyka oraz
zwiekszenie mozliwosci rynkowych.

TOV NORD to czotowa jednostka certyfikujgca na rynku ustug certyfikacyjnych i
badawczych w Europie. Norma ISO 13485- “Wyroby medyczne - Systemy
zarzgdzania jakoscig — Wymagania do celdw przepisow prawnych” (Medical
devices — Quality management systems — Requirements for regulatory purposes) jest
normg uznawang w skali miedzynarodowej, dotyczgcq systemoéw zarzgdzania
jakoscig w branzy produkcji wyrobéw medycznych.

Medinice S.A.
biuro@medinice.pl
www.medinice.pl



edinjce

Okresla ona wymagania dla systemu zarzgdzania jakoscig, ktére mogqg byc¢
stosowane przez organizacje w procesie projektowania, rozwoju i produkciji, a
takze instalowania i Swiadczenia ustug serwisowych wyrobdw medycznych.

Norma ta okresla wymagania dotyczgce Systemu Zarzgdzania Jakoscig dla
organizacji, ktére muszg wykazac swojg zdolno$¢ dostarczania wyrobow
medycznych i zwigzanych z nimi ustug w sposob konsekwentnie spetniajgcy
wymagania klientéw oraz obowigzujgce przepisy prawa.
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