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Temat: Informacja nt. procesu certyfikacyjnego nowej, rozszerzonej wersji wyrobu medycznego z
rodziny B-Care Oral Care.

Podstawa prawna: Art. 17 ust. 1 MAR - informacje poufne.
Tres¢ raportu:

W nawigzaniu do raportu biezgcego nr 23/2024 w sprawie strategicznych kierunkéw rozwoju Airway
Medix Zarzad ("Spotka", , Airway Medix”) informuje, ze w dniu 27 sierpnia 2025 r. podpisat z jednostka
certyfikujgcg Polskim Centrum Badan i Certyfikacji S.A (,PCBC”) umowe o dokonanie certyfikacji na
zgodnos$¢ z Rozporzadzeniem UE 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych (ang. Medical Devices
Regulation — MDR) nowej, ulepszonej wersji drugiej wyrobu medycznego z rodziny B-Care Oral Care.

Proces certyfikacji szacowany jest na okres ok. 12 miesiecy i jest wymagany z uwagi na zakwalifikowanie
ww. wyrobu medycznego do klasy Ila wyrobéw medycznych.

Procedura certyfikacji rozszerzonej wersji drugiej wyrobu medycznego z rodziny B-Care Oral Care nie
wplywa na trwajacg komercjalizacje dopuszczonej juz do obrotu wersji pierwszej urzadzenia. Do
momentu dopuszczenia do obrotu kolejnej wersji urzadzenia, Spotka aktywnie promuje i realizowad
bedzie zamdwienia dla obecnie dopuszczonego do obrotu wyrobu z rodziny B-Care Oral Care.

Certyfikat UE jest dokumentem wystawianym przez jednostke notyfikowang — PCBC, potwierdzajgcym
spetnienie przez producenta wyrobu medycznego wymagan okreslonych wobec wyrobu medycznego
wiasciwymi przepisami prawa, a jego wydanie nastepuje w wyniku pozytywnego przeprowadzenia
stosowne] procedury oceny zgodnosci. PCBC to firma z 65-letnim doswiadczeniem w obszarze
certyfikacji systemdw zarzadzania, badan i certyfikacji wyrobow.

O kolejnych istotnych etapach zwigzanych z procesem certyfikacji Spotka bedzie informowata w trybie
wiasciwych raportéw.



