Certyfikaty TUV NORD

TUVNORD

CERTYFIKAT

dla Systemu Zarzadzania wg
PN-EN ISO 13485:2016-04

Wyroby - Systemy ia jakoscia - ia do celow

Zgodnie z procedura TUV NORD Polska Sp. z 0.0. za$wiadcza sie niniejszym, ze

Sie¢ Badawcza Lukasiewicz - Krakowski Instytut Technologiczny
ul. Zakopianska 73, PL / 30-418 Krakow

z i zgodnie z

stosuje system zarzadzania zgodnie z powyzsza norma w zakresie:

Projektowanie, rozwoj, produkcja, serwis i wprowadzanie do obrotu wyrobéw medycznych
do monitorowania parametréw zyciowych pacjenta, diagnostyki, terapii i rehabilitacji oraz
$wiadczenie ustug w zakresie projektowania, rozwoju i produkcji wyrobéw medycznych.

Numer rtyfikatu: AC090 ML 13 Wazny od  06-12-2022
Protokét z auditu nr: PL5565/2023 Wazny do  05-12-2025

e/ :
Kierownik Jednostki Catyfikujace] Katowice, 01-06-2023

TUV NORD Polska Sp. zo.0

Certyfikacja zostata ijest 2zgodnie z procedura auditowa i certyfikacyjna TUV NORD Polska Sp. 2 0.0.

TUV NORD Polska Sp. z 0.0. ul. Mickiewicza 29 40-085 Katowice www.tuv-nord.pl

yfikat PN-EN ISO 13485:2016-04

ij w obrazek w celu powiekszenia/
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Certyfikaty TUV NORD

TUVNORD

ZERTIFIKAT

fur das Managementsystem nach
PN-EN ISO 13485:2016-04
- =y

duk — Anforderungen fiir regulatorische Zwecke

Der Nachweis der regelwerkskonformen Anwendung wurde erbracht und wird gemars
TUV NORD Polska Sp. z 0.0.-Verfahren bescheinigt fiir

Sie¢ Badawcza tukasiewicz - Krakowski Instytut Technologiczny
ul. Zakopianska 73, PL / 30-418 Krakow

mit den Standorten/Gesellschaften gemaR Anlage

Geltungsbereich

Entwicklung, Herstellung, Service und Inverkehrbringen von medizinischen Geréten
zur Uberwachung von Vitalfunktionen, Diagnose, Therapie und Rehabilitation sowie
Dienstleistungen in Entwicklung und Herstellung von medizinischen Geréten.

Zertifikat-Registrier-Nr.: AC090 ML 13 Giltig von  06-12-2022
Auditbericht-Nr.: PL555/2023 Gultig bis ~ 05-12-2025

G ,
Leiter der Zertifizierungkstelle Katowice, 01-06-2023

TUV NORD Polska Sp. z 0.0.

Diese Zertifizierung wurde gemas TUV NORD Polska Sp. z 0.0. Verfahren zur Auditierung und Zertfizierung durchgefiihrt und wird regelmagig iberwacht,

TUV NORD Polska Sp. z 0.0 ul. Mickiewicza 29 40-085 Katowice www.tuv-nord.p!

PCA
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Certyfikaty TUV NORD

TUVNORD

CERTIFICATE

Management system as per
PN-EN ISO 13485:2016-04

Medical devices - Quality systems - i for regulatory

In accordance with TUV NORD Polska Sp. z 0.0. procedures, it is hereby certified that

Sie¢ Badawcza Lukasiewicz - Krakowski Instytut Technologiczny
ul. Zakopianska 73, PL / 30-418 Krakow

with the locations / sites according to the annex

applies a management system in line with the above standard for the following scope

Design, development, production, service and placing on the market medical devices
for monitoring vital signs, diagnosis, therapy and rehabilitation and
services in design, development and production of medical devices.

Certificate Registration No. AC090 MD/0356/555/2013 Valid from  06-12-2022
Audit Report No. PL555/2023 Valid until ~ 05-12-2025

G ,
Manager of Certificatioh Body Katowice, 01-06-2023

TUV NORD Polska Sp. z0.0.

This certification was conducted in accordance with the TUV NORD Polska Sp. z 0.0. auditing and certification procedures and is subject to regular surveillance audits

TUV NORD Polska Sp. z 0.0 ul. Mickiewicza 29 40-085 Katowice www.tuv-nord.pl

PCA
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Certyfikaty TUV NORD

TUVNORD

ZALACZNIK

do certyfikatu numer rejestracyjny: AC090 MD/0356/555/2013 wydanego dnia: 01-06-2023

Sie¢ Badawcza Lukasiewicz - Krakowski Instytut Technologiczny
ul. Zakopianska 73, PL / 30-418 Krakow

Numer rejestracyjny certyfikatu Siedziba

AC090 13-000 Sie¢ A
- Krakowski Instytut Technologiczny
ul. Zakopiariska 73, PL / 30-418 Krakéw

AC090 13-001 Sie¢ tuk: Projektowanie, rozwj, produkcja, serwis
- Krakowski Instytut Technologiczny i wprowadzanie do obrotu wyrobow
ul. Roosevelta 118, PL / 41-800 Zabrze do
2zyciowych pacjenta, diagnostyki, terapii
i rehabilitacii oraz $wiadczenie ustug
w zakresie projektowania, rozwoju i produkcji
wyrob6w medycznych

Koniec listy

Glies
Kierownik Jednostki Ceftyfikujacej Katowice, 01-06-2023

TUV NORD Polska Sp. z 0.0.

TUV NORD Polska Sp. z 0.0. ul. Mickiewicza 29 40-085 Katowice www.tuv-nord.pl

PCA Strona 121
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Certyfikaty TUV NORD

TUVNORD

ANLAGE

zum Zertifikat Registrier-Nr.:  AC090 MD/0356/555/2013 ausgestellt am 01-06-2023

Sie¢ Badawcza Lukasiewicz - Krakowski Instytut Technologiczny
ul. Zakopianska 73, PL / 30-418 Krakow

Zertifikats-Registrier-Nr. Standort Geltungsbereich

AC090 ME 13-000 Sie¢ tuk
- Krakowski Instytut Technologiczny
ul. Zakopiariska 73, PL / 30-418 Krakow

AC090 MD. 13-001 Sie¢ 2 i Entwicklung, Herstellung, Service
- Krakowski Instytut Technologiczny und Inverkehrbringen von medizinischen
ul. Roosevelta 118, PL / 41-800 Zabrze Geriiten zur Uberwachung von

Vitalfunktionen, Diagnose, Therapie
und Rehabilitation sowie Dienstleistungen
in Entwicklung und Herstellung von
medizinischen Geraten.

Ende der Auflistung

Glinesy
Leiter der Zertifizierunggstelle Katowice, 01-06-2023

TUV NORD Polska Sp. z 0.0.
TUV NORD Polska Sp. z 0.0. ul. Mickiewicza 29 40-085 Katowice www.tuv-nord.pl

Seite 1 von 1

AdikniPWv obrazek w celu powiekszenia/

Zal. 1 DE

/kliknij w obrazek w celu powiekszenia/
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Certyfikaty TUV NORD

TUVNORD

ANNEX

to Certificate Registration No.: AC090 MD/0356/555/2013

issued on 01-06-2023

Sie¢ Badawcza Lukasiewicz - Krakowski Instytut Technologiczny

ul. Zakopianska 73, PL / 30-418 Krakow

Certificate Registration No. Location
AC090 MD/0356/555/2013-000 Sie¢ Badawcza tukasiewicz
- Krakowski Instytut Technologiczny
ul. Zakopiariska 73, PL / 30-418 Krakéw

AC090 MD/0356/555/2013-001 Sie¢ Badawcza tukasiewicz
- Krakowski Instytut Technologiczny
ul. Roosevelta 118, PL / 41-800 Zabrze

Design, development, production, service
and placing on the market medical devices
for monitoring vital signs, diagnosis, therapy

and rehabilitation and services in design,
development and production of medical
devices.

End of the List

Glinery
Manager of Certificatiorf Body Katowice, 01-06-2023

TUV NORD Polska Sp. z 0.0.
TUV NORD Polska Sp. z 0.0 ul. Mickiewicza 29 40-085 Katowice www.tuv-nord.pl

Page 1 of 1
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Certyfikaty TUV NORD

CERTYFIKAT SYSTEMU ZARZADZANIA JAKOSCIA UE /
EU QUALITY MANAGEMENT SYSTEM CERTIFICATE

Nr/No. TNP/MDR/0005/0555/2022

2godny z 2017/745 Zalacznik IX Rozdziaty I, Il (MDR) /
acc. 2017/745 Annex IX Chapters I, Ill (MDR)

Niniejszym zaswiadcza sie, ze fima / This certifies, that the company

SIEC BADAWCZA LUKASIEWICZ - Krakowski Instytut Technologiczny
Zakopianska 73, 30-418 Krakéw, Poland

dla kategorii wyrobéw Klasy lla, Ilb/ for the product category class lla, Ilb
(Lista wyrobow patrz zatgcznik 2 / List of products see annex 2)

Aktywne monitorujace, diagnostyczne, terapeutyczne i rehabilitacyjne wyroby

medyczne / Active monitoring, diagnostic, therapeutic and rehabilitation medical
devices

stosuje system zarzadzania Jakosclq w pvc]ektowamu produkeji, kontroli koficowe] i nadzorze po wprowadzeniu do obrolu 2godny z wymaganiami
obd

Attykutu 10 (9) 7/745 wyrobéw. Ocena zgodnosci zostata przez jednostke
zgodnie z wymaganiami zaeqczmka X Rozdz\afy 1 1ll, w tym ocena dokumentacii technicznej okreslona w sekcji 4 tego Zahczmka Wainos¢ tego
certyfikatu zalezna jest od utrzymania systemu zarzadzania jakoscia zgodnego z i jego przez

jednostke notyfikowana zgodnie z Zatacznikiem IX, rozdziat |

applies a quality system for design, , final inspection and post-market surveillance that complies with the requirements of
Article 10 (9) of Regulation 2017/745 for the listed products The conformity assessment has been carried out by a notified body in accordance with
the requirements of Chapters | and Ill of Annex IX, including the assessment of the technical documentation as set out in Section 4 of that Annex.
The validity of this certiicate is dependent on the maintenance of a quality management system that complies with the requirements of the
Regulation and its supervision by the notified body in accordance with Annex IX, Chapter I.

Data wydania / Date of issue  01-06-2023

Data obowigzywania od / 13-12-2022
Effective date from
Raport nr / Report No.: 555/2022/AC, ZL/1496/2023 Data waznosci / Expiry date  12-12-2025

Dodatkowe dane znajduja sie w zataczniku Nr 1 / Additional data to be found in Annex 1
Elektronicznie podpisany
Barbara Lewandowska Ver. 02 przez Barbara

Numer i yiny 2274 Lewandowska
Notified Body ID. No. 2274

TUV NORD Polska Sp. z0.0. ‘@ +48 32786 46 46
ul. Mickiewicza 29 40-085 Katowice www.tuv-nord.pl, biuro@tuv-nord.pl

Spravez autetycznose
ek orsenenieny

BN qhizgk w celu powigkszenia/

7/11



Certyfikaty TUV NORD

ZALACZNIK . soomazes | ANNEX o 1 pogezors

do certyfikatu numer rej jny / to Certificate R

Dodatkowe dane certyfikatu/ Additional certificate data
niepowtarzalny numer rejestracyiny (SRN) / unique
anufacturer's registration number (SRN)

Numer poprzechiogo eyt zgodosol Number
of previous certifca formity

Opis zmian w certyfikacie / Description of changes in
certiicate

badania i testy / inations and
tests carried out

Warunki | ograniczenia certyfikatu / Certificate
conditions and restriotions

Typ nadzoru jednostki notyfikowanej / Type of
surveillance of the oltified body

Inne certyfikaty wymagane do wprowadzenia wyrobu
do obrotu / Other certificates required for placing the
product on the market

TUV NORD Polska Sp. z 0.0.
ul. Mickiewicza 29 40-085 Katowice

No.: TNP/MD 5/2022
Data wydania / Date of issue 01-06-2023
Data obowigzywania od / 13-12-2022
Effective date from
Data waznosci / Expiry date 12-12-2025

Ver.02

PL-MF-000001669
N/A

Zmiana nazwy i adresu wytworcy. Na podstawie ustawy z dnia 21 lutego 2019
1. 0 Sieci Badawoze] kukasiewicz (Dz U.2020.2098 1 j.  dnia 2020.11.27) po
polaczeniu Instytutow, Krakowski Instytut Technologiczny przejmuje wszysikie
prava | OboWaZKI WYIWGIcy WATObow edycznych Kenym byla Ses Bacawcza
tukas\ewlcz Instytut Techniki Aparatury Medycznej. /
ange of name and address of the manufacturer. Based on the Act of 21

Felzmaly2019 on the tukasiewicz Research Network (Dz.U.2020.2098 1. j. of
2020.11.27) , following the merger of the Institutes, the Krakowski Instytut

Teohnciogieany wil assume al e ights and cblgations of e medal davice
manufacturer, which was the tukasiewioz  Instytut Techniki Aparatury
Medyczne).

N/A
N/A

roczny / annual

N/A

& +4832786 46 46
‘www.tuv-nord.pl, biuro@tuv-nord.pl

autentycanosé

By
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Certyfikaty TUV NORD

ZALACZNIK i soomsses | ANNEX o 1 pogesors

do certyfikatu numer rej jny / to Certificate Registration No.:  TNP/MD 5/2022

Data wydania / Date of issue 01-06-2023

Data obowigzywania od / 13-12-2022

Effective date from

Data waznosci / Expiry date 12-12-2025

Ver.02
Dodatkowe dane certyfikatu/ Additional certificate data
Wioski z oceny zgodnosei przeprowacdzone] przez Qceniona dokumentacia techniczna wskazuje na zgodnost z wymaganiami
jednostke notyfikowana / The conclusions of the Rozporzadzenia 2017/745 Zatacznik |. Wdrozony system zarzadzania jakoscia
conformity assessment carried out by the notified pozwala na projektowanie, produkeje | wprowadzanie do obrotu wyrobéw
body wymienionych w zafaczniku Ii tego certyfikatu, zgodnych z ich dokumentacja
techniczna, / The assessed technical documentation indicates compliance with

the requirements of Regulation 2017/745 Anex 1. The quality management
system implemented allows the design, manufacture and marketing of the
products listed in Annex Il of this certificate, in acoordance with their technioal

documentation.
TUV NORD Polska Sp. z 0.0. & +4832786 46 46
ul. Mickiewicza 29 40-085 Katowice www.tuv-nord.pl, biuro@tuv-nord.pl

Spravi atentcanoss
Eren tor sumeniony

Zanl21
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Certyfikaty TUV NORD

ZALACZNIK :omies | ANNEX o 2 pogesors

do certyfikatu numer rej jny /o Certificate Registration No.:  TNP/MD 5/2022
Data wydania / Date of issue  01-06-2023
Data obowigzywania od / 13-12-2022

Effective date from
Data waznosci / Expiry date  12-12-2025

Ver.02

Class Basic UDI-DI EMDN

System PELETON-  |lla
CARDIV

Typ /Type \varoby /Products  |/9252/

System monitorowania
parametrow fizjologicznych w
kardiologicznym treningu
rehabilitacyjnym i w badaniu
wysitkowym /

Monitoring system for
physiological parameters in
cardiac rehabilitation training
and cardiac stress testing

59048155400_PELECARDAE Z12050701

Kardiostymulator zewnetrzny /  |MIP-801 IIb
External Pacemaker

59048155364_MIP801YH C020299

Cykloergometr / ERM-200 lla
Cycloergometer

Bieznia / ERT-200 lla
Treadmill

59048155636_ERM200YF 27129003

59048155546_ERT200ZS 2129006

TUV NORD Polska Sp. z 0.0. & +48 32 786 46 46
ul. Mickiewicza 29 40-085 Katowice www.tuv-nord.pl, biuro@tuv-nord.pl

§

Spravi atentcanoss
Eren tor sumeniony
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Certyfikaty TUV NORD

ZALACZNIK .:oms:s | ANNEX o 2 pogesors

do certyfikatu numer rej jny /o Certificate Registration No.:  TNP/MD 5/2022
Data wydania / Date of issue  01-06-2023

Data obowigzywania od / 13-12-2022
Effective date from
Data waznosci / Expiry date  12-12-2025

Ver.02

Typ /Type Wyroby / Products <1253/ |asic UDI-DI EMDN
Centralny system System MONAKO  |lIb 59048155423_MONAKO56 212080101
monitorowania ptodu i
noworodka /
Centralized fetal and neonatal
monitoring system

TUV NORD Polska Sp. z 0.0. & +48 32786 46 46

ul. Mickiewicza 29 40-085 Katowice ‘www.tuv-nord.pl, biuro@tuv-nord.pl

100077

Spravi atentcanoss
Eren tor sumeniony

ZZhnl43
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