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Temat: Aktualizacja informacji nt. procesu certyfikacyjnego ISO 13485.
Podstawa prawna: Art. 17 ust. 1 Rozporzadzenia MAR — informacje poufne

W nawigzaniu do raportu biezgcego nr 24/2025 dotyczgcego procesu certyfikacyjnego ISO 13485,
Zarzad Airway Medix S.A. (,,Spotka”, , Airway Medix”) informuje, ze dnia 16 lipca 2026 r. Spétka z
wynikiem pozytywnym, bez stwierdzonych niezgodnosci, przeszta pierwszy audyt nadzoru Systemu
Zarzadzania Jakoscig zgodnie z normg PN-EN I1SO 13485, tym samym utrzymujac certyfikat wydany
przez akredytowang jednostke certyfikujgcg CeCert Sp. z 0.0.

Certyfikacja obejmuje m.in. procesy projektowania i rozwoju produktéw, produkcji oraz sprzedazy
wyrobéw medycznych. Utrzymanie certyfikatu, potwierdzajgcego wdrozenie systemu zarzadzania
jakosScig w Spodtce, stanowi kluczowy element procesu sprzedazy wyrobéw medycznych Airway Medix
na rynkach europejskim, amerykanskim oraz innych.

Norma ISO 13485 (,Wyroby medyczne — Systemy zarzgdzania jakos$cig — Wymagania do celdow
przepiséw prawnych”) jest rozpoznawana na catym swiecie jako skuteczne rozwigzanie w zakresie
spetniania kompleksowych wymogdéw dotyczgcych Systemu Zarzadzania Jakoscig w branzy produkcji
wyrobéw medycznych.



