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ATTACHMENT 1 to FIAB LETTER 
"Extension of the MDR 2017/745 transitional period – confirmation of validity of FIAB MDD 93/42/EEC Certificates"
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pqrstqrsuv+uw+xryz{|u}ws+~���+��������

0*12)3&'.4+ 56#+,"!787-9+'B+3?*4:*:+3B+/.)).CBm

 !#$%&'()*+!,"+'B+3?*4:*:+3B+/.)).CBm

 3#'4+<3%31%3<=+,M+&=*+B*(.4:+B2><3%31%3<=+'B+%*<)3(*:+>D+&=*+/.)).C'41m

Qf*%&'/'(3&*B+'BB2*:+>D+4.&'/'*:+>.:'*B+'4+3((.%:34(*+C'&=+i'%*(&'A*B+�"8T�9855f+34:+�T8-,855f+/%.?+,9+P3D+
,"!7&=3&+C*%*+B&'))+A3)':+.4+,;+P3D+,",!34:+&=3&+=3A*+4.&+>**4+C'&=:%3C4+3/&*%C3%:B+B=3))+%*?3'4+A3)':+3/&*%+
&=*+*4:+./+&=*+<*%'.:+'4:'(3&*:+.4+&=*+(*%&'/'(3&*+24&')+&=*+:3&*+B*&+.2&+'4+<3%31%3<=+T3+./+&='B+$%&'()*+3<<)'(3>)*+/.%+
&=*+%*)*A34&+%'B@+()3BB+./+&=*+:*A'(*BE+f*%&'/'(3&*B+'BB2*:+>D+4.&'/'*:+>.:'*B+'4+3((.%:34(*+C'&=+&=.B*+i'%*(&'A*B+/%.?+
,9+P3D+,"!7&=3&+C*%*+B&'))+A3)':+.4+,;+P3D+,",!34:+&=3&+=3A*+*U<'%*:+>*/.%*+,"+P3%(=+,",TB=3))+>*+
(.4B':*%*:+&.+>*+A3)':+24&')+&=*+:3&*B+B*&+.2&+'4+<3%31%3<=+T3+./+&='B+$%&'()*+.4)D+'/+.4*+./+&=*+/.)).C'41+(.4:'&'.4B+
'B+/2)/'))*:m

 3#>*/.%*+&=*+:3&*+./+*U<'%D+./+&=*+(*%&'/'(3&*M+&=*+?342/3(&2%*%+34:+3+4.&'/'*:+>.:D+=3A*+B'14*:+3+C%'&&*4+
31%**?*4&+'4+3((.%:34(*+C'&=+N*(&'.4+-ETM+B*(.4:+B2><3%31%3<=M+./+$44*U+hSS+&.+&='B+0*12)3&'.4+/.%+&=*+
(.4/.%?'&D+3BB*BB?*4&+'4+%*B<*(&+./+&=*+:*A'(*+(.A*%*:+>D+&=*+*U<'%*:+(*%&'/'(3&*+.%+'4+%*B<*(&+./+3+:*A'(*+
'4&*4:*:+&.+B2>B&'&2&*+&=3&+:*A'(*�

5e j//'('3)+�.2%43)+./+&=*+52%.<*34+64'.4+l+�"8,;+ ,"ETE,",T++



 !"#$%&'()*)+*$#,*-&./*0$&1$#$2)'!).$3*#*)$-#4$5.#+*)6$#$6).&5#*/&+$1.&'$*-)$#((7/%#!7)$%&+1&.'/*0$#44)44')+*$
(.&%)6,.)$/+$#%%&.6#+%)$8/*-$9.*/%7)$:; <"$&1$*-/4$=)5,7#*/&+$&.$-#4$.)>,/.)6$*-)$'#+,1#%*,.).?$/+$#%%&.6#+%)$
8/*-$9.*/%7)$;@ <"$&1$*-/4$=)5,7#*/&+?$*&$%#..0$&,*$*-)$#((7/%#!7)$%&+1&.'/*0$#44)44')+*$(.&%)6,.)ABC

 !"(#.#5.#(-$D$/4$.)(7#%)6$!0$*-)$1&77&8/+5E

FDA G0$8#0$&1$6).&5#*/&+$1.&'$9.*/%7)$:$#+6$(.&H/6)6$*-)$%&+6/*/&+4$4)*$&,*$/+$(#.#5.#(-$D%$&1$*-/4$9.*/%7)$#.)$
')*?$6)H/%)4$.)1)..)6$*&$/+$(#.#5.#(-4$D#$#+6$D!$&1$*-/4$9.*/%7)$'#0$!)$(7#%)6$&+$*-)$'#.I)*$&.$(,*$/+*&$4).H/%)$
,+*/7$*-)$6#*)4$4)*$&,*$/+$*-&4)$(#.#5.#(-4A

D#A J)H/%)4$8-/%-$-#H)$#$%).*/1/%#*)$*-#*$8#4$/44,)6$/+$#%%&.6#+%)$8/*-$J/.)%*/H)$;KLDM:LNNO$&.$
J/.)%*/H)$;DLPQLNNO$#+6$*-#*$/4$H#7/6$!0$H/.*,)$&1$(#.#5.#(-$Q$&1$*-/4$9.*/%7)$'#0$!)$(7#%)6$&+$*-)$'#.I)*$&.$(,*$
/+*&$4).H/%)$,+*/7$*-)$1&77&8/+5$6#*)4E

 #"D<$J)%)'!).$QKQ@?$1&.$#77$%7#44$RRR$6)H/%)4?$#+6$1&.$%7#44$RR!$/'(7#+*#!7)$6)H/%)4$)S%)(*$4,*,.)4?$4*#(7)4?$6)+*#7$
1/77/+54?$6)+*#7$!.#%)4?$*&&*-$%.&8+4?$4%.)84?$8)65)4?$(7#*)4?$8/.)4?$(/+4?$%7/(4$#+6$%&++)%*&.4C

 !"D<$J)%)'!).$QKQM?$1&.$%7#44$RR!$6)H/%)4$&*-).$*-#+$*-&4)$%&H).)6$!0$(&/+*$ #"$&1$*-/4$(#.#5.#(-?$1&.$%7#44$RR#$
6)H/%)4?$#+6$1&.$%7#44$R$6)H/%)4$(7#%)6$&+$*-)$'#.I)*$/+$4*)./7)$%&+6/*/&+$&.$-#H/+5$#$')#4,./+5$1,+%*/&+A

D!A J)H/%)4$1&.$8-/%-$*-)$%&+1&.'/*0$#44)44')+*$(.&%)6,.)$(,.4,#+*$*&$J/.)%*/H)$;DLPQLNNO$6/6$+&*$.)>,/.)$
*-)$/+H&7H)')+*$&1$#$+&*/1/)6$!&60?$1&.$8-/%-$*-)$6)%7#.#*/&+$&1$%&+1&.'/*0$8#4$6.#8+$,($(./&.$*&$QT$2#0$QKQ<
#+6$1&.$8-/%-$*-)$%&+1&.'/*0$#44)44')+*$(.&%)6,.)$(,.4,#+*$*&$*-/4$=)5,7#*/&+$.)>,/.)4$*-)$/+H&7H)')+*$&1$#$
+&*/1/)6$!&60?$'#0$!)$(7#%)6$&+$*-)$'#.I)*$&.$(,*$/+*&$4).H/%)$,+*/7$D<$J)%)'!).$QKQMA

D%A J)H/%)4$.)1)..)6$*&$/+$(#.#5.#(-4$D#$#+6$D!$&1$*-/4$9.*/%7)$'#0$!)$(7#%)6$&+$*-)$'#.I)*$&.$(,*$/+*&$4).H/%)$
,+*/7$*-)$6#*)4$.)1)..)6$*&$/+$*-&4)$(#.#5.#(-4$&+70$/1$*-)$1&77&8/+5$%&+6/*/&+4$#.)$')*E

 #"*-&4)$6)H/%)4$%&+*/+,)$*&$%&'(70$8/*-$J/.)%*/H)$;KLDM:LNNO$&.$J/.)%*/H)$;DLPQLNNO?$#4$#((7/%#!7)C

 !"*-).)$#.)$+&$4/5+/1/%#+*$%-#+5)4$/+$*-)$6)4/5+$#+6$/+*)+6)6$(,.(&4)C

 %"*-)$6)H/%)4$6&$+&*$(.)4)+*$#+$,+#%%)(*#!7)$./4I$*&$*-)$-)#7*-$&.$4#1)*0$&1$(#*/)+*4?$,4).4$&.$&*-).$().4&+4?$&.$*&$
&*-).$#4()%*4$&1$*-)$(.&*)%*/&+$&1$(,!7/%$-)#7*-C

 6"+&$7#*).$*-#+$QT$2#0$QKQP?$*-)$'#+,1#%*,.).$-#4$(,*$/+$(7#%)$#$>,#7/*0$'#+#5)')+*$404*)'$/+$#%%&.6#+%)$
8/*-$9.*/%7)$<K ;"C

 )"+&$7#*).$*-#+$QT$2#0$QKQP?$*-)$'#+,1#%*,.).$&.$*-)$#,*-&./4)6$.)(.)4)+*#*/H)$-#4$7&65)6$#$1&.'#7$#((7/%#*/&+$
8/*-$#$+&*/1/)6$!&60$/+$#%%&.6#+%)$8/*-$3)%*/&+$PAD?$1/.4*$4,!(#.#5.#(-?$&1$9++)S$URR$1&.$%&+1&.'/*0$
#44)44')+*$/+$.)4()%*$&1$#$6)H/%)$.)1)..)6$*&$/+$(#.#5.#(-$D#$&.$D!$&1$*-/4$9.*/%7)$&.$/+$.)4()%*$&1$#$6)H/%)$
/+*)+6)6$*&$4,!4*/*,*)$*-#*$6)H/%)?$#+6?$+&$7#*).$*-#+$QT$3)(*)'!).$QKQP?$*-)$+&*/1/)6$!&60$#+6$*-)$
'#+,1#%*,.).$-#H)$4/5+)6$#$8./**)+$#5.))')+*$/+$#%%&.6#+%)$8/*-$3)%*/&+$PAD?$4)%&+6$4,!(#.#5.#(-?$&1$
9++)S$URRA

D6A G0$8#0$&1$6).&5#*/&+$1.&'$(#.#5.#(-$D$&1$*-/4$9.*/%7)?$*-)$.)>,/.)')+*4$&1$*-/4$=)5,7#*/&+$.)7#*/+5$*&$(&4*V$
'#.I)*$4,.H)/77#+%)?$'#.I)*$4,.H)/77#+%)?$H/5/7#+%)?$.)5/4*.#*/&+$&1$)%&+&'/%$&().#*&.4$#+6$&1$6)H/%)4$4-#77$#((70$*&$
6)H/%)4$.)1)..)6$*&$/+$(#.#5.#(-4$D#$#+6$D!$&1$*-/4$9.*/%7)$/+$(7#%)$&1$*-)$%&..)4(&+6/+5$.)>,/.)')+*4$/+$
J/.)%*/H)4$;KLDM:LNNO$#+6$;DLPQLNNOA

D)A W/*-&,*$(.)X,6/%)$*&$O-#(*).$RU$#+6$(#.#5.#(-$<$&1$*-/4$9.*/%7)?$*-)$+&*/1/)6$!&60$*-#*$/44,)6$*-)$%).*/1/%#*)$
.)1)..)6$*&$/+$(#.#5.#(-$D#$&1$*-/4$9.*/%7)$4-#77$%&+*/+,)$*&$!)$.)4(&+4/!7)$1&.$*-)$#((.&(./#*)$4,.H)/77#+%)$/+$
.)4()%*$&1$*-)$#((7/%#!7)$.)>,/.)')+*4$.)7#*/+5$*&$*-)$6)H/%)4$/*$-#4$%).*/1/)6?$,+7)44$*-)$'#+,1#%*,.).$-#4$#5.))6$
8/*-$#$+&*/1/)6$!&60$6)4/5+#*)6$/+$#%%&.6#+%)$8/*-$9.*/%7)$PQ$*-#*$*-)$7#**).$4-#77$%#..0$&,*$4,%-$4,.H)/77#+%)A

NY Z11/%/#7$[&,.+#7$&1$*-)$N,.&()#+$\+/&+$QKADAQKQD$ ]$MKLQ@$$



 !"#$%&'"%($)"*+",&-%&./&'"*0*12"%(&")!%343&5"/!56"%($%"($7"738)&5"%(&"9'3%%&)"$8'&&.&)%"'&4&''&5"%!"3)"-$'$8'$-("
:;2"-!3)%"<&=2"!4"%(37">'%3;#&"7($##"/&"'&7-!)73/#&"4!'"%(&"7?'@&3##$);&"3)"'&7-&;%"!4"%(&"5&@3;&7";!@&'&5"/6"%(&"9'3%%&)"
$8'&&.&)%A"B(&'&"%(&"9'3%%&)"$8'&&.&)%";!@&'7"$"5&@3;&"3)%&)5&5"%!"7?/7%3%?%&"$"5&@3;&"9(3;("($7"$";&'%343;$%&"%($%"
9$7"377?&5"3)"$;;!'5$);&"93%("C3'&;%3@&"D0E:FGEHHI"!'"C3'&;%3@&"D:E1*EHHI2"%(&"7?'@&3##$);&"7($##"/&";!)5?;%&5"3)"
'&7-&;%"!4"%(&"5&@3;&"%($%"37"/&3)8"7?/7%3%?%&5A

J(&"$''$)8&.&)%7"4!'"%(&"%'$)74&'"!4"%(&"7?'@&3##$);&"4'!."%(&")!%343&5"/!56"%($%"377?&5"%(&";&'%343;$%&"%!"%(&"
)!%343&5"/!56"5&738)$%&5"3)"$;;!'5$);&"93%(">'%3;#&"1*"7($##"/&";#&$'#6"5&43)&5"3)"$)"$8'&&.&)%"/&%9&&)"%(&"
.$)?4$;%?'&'"$)5"%(&")!%343&5"/!56"5&738)$%&5"3)"$;;!'5$);&"93%(">'%3;#&"1*"$)52"9(&'&"-'$;%3;$/#&2"%(&")!%343&5"
/!56"%($%"377?&5"%(&";&'%343;$%&A"J(&")!%343&5"/!56"5&738)$%&5"3)"$;;!'5$);&"93%(">'%3;#&"1*"7($##")!%"/&"
'&7-!)73/#&"4!'";!)4!'.3%6"$77&77.&)%"$;%3@3%3&7";$''3&5"!?%"/6"%(&")!%343&5"/!56"%($%"377?&5"%(&";&'%343;$%&A

:4A K6"9$6"!4"5&'!8$%3!)"4'!.">'%3;#&"G2";#$77"LLL";?7%!.M.$5&"3.-#$)%$/#&"5&@3;&7".$6"/&"-#$;&5"!)"%(&".$'N&%"
!'"-?%"3)%!"7&'@3;&"?)%3#"*+"O$6"*0*+93%(!?%"$";&'%343;$%&"377?&5"/6"$")!%343&5"/!56"3)"$;;!'5$);&"93%("%(&"
;!)4!'.3%6"$77&77.&)%"-'!;&5?'&"'&4&''&5"%!"3)">'%3;#&"G*<F=2"7&;!)5"7?/-$'$8'$-(2"-'!@35&5"%($%")!"#$%&'"%($)"
*+"O$6"*0*12"%(&".$)?4$;%?'&'"!'"%(&"$?%(!'37&5"'&-'&7&)%$%3@&"($7"#!58&5"$"4!'.$#"$--#3;$%3!)"93%("$")!%343&5"
/!56"3)"$;;!'5$);&"93%(",&;%3!)"1A:2"43'7%"7?/-$'$8'$-(2"!4">))&P"QLL"4!'";!)4!'.3%6"$77&77.&)%2"$)52")!"#$%&'"
%($)"*+",&-%&./&'"*0*12"%(&")!%343&5"/!56"$)5"%(&".$)?4$;%?'&'"($@&"738)&5"$"9'3%%&)"$8'&&.&)%"3)"$;;!'5$);&"
93%(",&;%3!)"1A:2"7&;!)5"7?/-$'$8'$-(2"!4">))&P"QLLARS

<;=-$'$8'$-("1"37"'&-#$;&5"/6"%(&"4!##!93)8T

U1A C&@3;&7"#$94?##6"-#$;&5"!)"%(&".$'N&%"-?'7?$)%"%!"C3'&;%3@&7"D0E:FGEHHI"$)5"D:E1*EHHI"-'3!'"%!"*+"O$6"
*0*V2"$)5"5&@3;&7"#$94?##6"-#$;&5"!)"%(&".$'N&%"4'!."*+"O$6"*0*V-?'7?$)%"%!"-$'$8'$-(7":2":$2":/"$)5":4"!4"
%(37">'%3;#&2".$6";!)%3)?&"%!"/&".$5&"$@$3#$/#&"!)"%(&".$'N&%"!'"-?%"3)%!"7&'@3;&ARS

<*=>'%3;#&"V**"37"$.&)5&5"$7"4!##!97T

<$=3)"%(&"43'7%"-$'$8'$-(2"%(&"3)%'!5?;%!'6"9!'53)8"37"'&-#$;&5"/6"%(&"4!##!93)8T

UB3%(!?%"-'&W?53;&"%!">'%3;#&"V*0<:="%!"<:&="$)5"<1="!4"%(37"X&8?#$%3!)2"$)5"93%(!?%"-'&W?53;&"%!"%(&"!/#38$%3!)7"!4"
%(&"O&./&'",%$%&7"$)5".$)?4$;%?'&'7"$7"'&8$'57"@383#$);&"$)5"%!"%(&"!/#38$%3!)7"!4".$)?4$;%?'&'7"$7"'&8$'57"%(&"
.$N3)8"$@$3#$/#&"!4"5!;?.&)%$%3!)2"?)5&'"C3'&;%3@&7"D0E:FGEHHI"$)5"D:E1*EHHI2"%(!7&"C3'&;%3@&7"$'&"'&-&$#&5"
93%("&44&;%"4'!."*+"O$6"*0*V2"93%("%(&"&P;&-%3!)"!4TRS

</=%(&"7&;!)5"-$'$8'$-("37"'&-#$;&5"/6"%(&"4!##!93)8T

U>7"'&8$'57"%(&"5&@3;&7"'&4&''&5"%!"3)">'%3;#&"V*0<:="%!"<:&="$)5"<1="!4"%(37"X&8?#$%3!)2"%(&"C3'&;%3@&7"'&4&''&5"%!"3)"
%(&"43'7%"-$'$8'$-("!4"%(37">'%3;#&"7($##";!)%3)?&"%!"$--#6"%!"%(&"&P%&)%")&;&77$'6"4!'"%(&"$--#3;$%3!)"!4"%(!7&"
-$'$8'$-(7ARS

<:=3)">'%3;#&"V*:<:=2"-!3)%"<5=2"%(&"*1%("3)5&)%"37"'&-#$;&5"/6"%(&"4!##!93)8T

UY >'%3;#&"V*0<:5=ARA

Z[\]̂_̀"a

bcdefcdegh"gi"jdklmngoie"pqrs"tuvwxwyz

X&8?#$%3!)"<H{="*0V|E|1+"37"$.&)5&5"$7"4!##!97T

<V=3)">'%3;#&"VV02"-$'$8'$-("1"37"'&-#$;&5"/6"%(&"4!##!93)8T

U1A C&@3;&7"#$94?##6"-#$;&5"!)"%(&".$'N&%"-?'7?$)%"%!"C3'&;%3@&"DFE|DEHI"-'3!'"%!"*+"O$6"*0**2"$)5"5&@3;&7"
#$94?##6"-#$;&5"!)"%(&".$'N&%"4'!."*+"O$6"*0**-?'7?$)%"%!"-$'$8'$-(":"!4"%(37">'%3;#&".$6";!)%3)?&"%!"/&".$5&"
$@$3#$/#&"!)"%(&".$'N&%"!'"-?%"3)%!"7&'@3;&ARS

<*=3)">'%3;#&"VV*2"%(&"7&;!)5"-$'$8'$-("37"'&-#$;&5"/6"%(&"4!##!93)8T

U>7"'&8$'57"%(&"5&@3;&7"'&4&''&5"%!"3)">'%3;#&"VV0<:="$)5"<1="!4"%(37"X&8?#$%3!)2"C3'&;%3@&"DFE|DEHI"7($##";!)%3)?&"%!"
$--#6"%!"%(&"&P%&)%")&;&77$'6"4!'"%(&"$--#3;$%3!)"!4"%(!7&"-$'$8'$-(7ARA

H }443;3$#"~!?')$#"!4"%(&"H?'!-&$)"{)3!)"�"F0E*F" *0A:A*0*:""



 !"#$%&'(

)*+,-'.*+/'0/,12

3456'789:;<=5>?'64<;;'8?=8@'5?=>'A>@B8'>?'=48'C<D'>A'5=6'E:F;5B<=5>?'5?'=48'GHH#$#I%'JKL!MI%'KH'"N&'OL!KP&IM'QM#KMR

3456'789:;<=5>?'64<;;'F8'F5?C5?9'5?'5=6'8?=5@8=D'<?C'C5@8B=;D'<EE;5B<F;8'5?'<;;'S8TF8@'U=<=86R

V>?8'<='U=@<6F>:@9W'XY'S<@B4'Z[Z\R

]K!'"N&'OL!KP&IM'̂I!%#I_&M"
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