Podpisanie umowy z TUV NORD Polska
Sp. z 0.0. z siedzibg w Katowicach na
recertyfikacje wyrobow medycznych
CarnalLife w zakresie systemu

zarzgdzania ISO oraz ocene zgodnosci
MDR

Zarzad spotki MedApp S.A. ("Spétka", "Emitent") informuje, ze w dniu 22 marca 2023 r. Spotka
zawarta z TUV NORD Polska Sp. z 0.0. z siedzibg w Katowicach umowe na przeprowadzanie
procedury oceny zgodnosci wyrobéw medycznych dot. CarnaLife Holo oraz Carnalife System
(obecnie stanowigcych jeden wyréb medyczny) ("Umowa"). Podpisanie Umowy na re-certyfikacje
systemu CarnalLife jako wyrobu medycznego skutkuje przedtuzeniem waznosci obecnego certyfikatu
dla wyrobu medycznego CarnalLife zgodnie z art. 120 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2023/607 z dnia 15 marca 2023 r. W zwigzku z powyzszym ww. certyfikat jest uwazny za
wazny do czasu rozstrzygniecia procedury certyfikacyjnej prowadzonej w oparciu o nowe przepisy
MDR (Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. ),
jednak nie dtuzej niz do 31.12.2028 r. Procedure MDR Spotka planuje przeprowadzi¢ osobno dla
CarnaLife System i Carnalife Holo, tak azeby kazdy z tych produktow stanowit osobny, certyfikowany
wyrob medyczny. Biorgc pod uwage skutek zawarcia Umowy, jakim jest przedtuzenie okresu
waznosci certyfikatu wyrobu medycznego Carnalife w ocenie Zarzgdu Emitenta, niniejsze zdarzenie
zostato zakwalifikowane jako istotne.
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https://biznes.pap.pl/pl/news/simple/info/44909436

