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EC Certificate

Directive 93/42/EEC Annex V

' Production Quality Assurance
Medical Devices

Registration No.: DD 60131341 0001
' Report No.: 26300404 005

Manufacturer: Prodromus Sp. z o.0.
I ul. Lukasiewicza 1
' 31-429 Krakow
Poland

Products: Automated gait trainers

| Replaces EC Certificate, Registration No.: DD 60123608 0001

Expiry Date: 2022-09-20

The Notified Body hereby declares that the requirements of Annex V of the directive 93/42/EEC have

‘ been met for the listed products. The above named manufacturer has established and applies a quality
assurance system, which is subject to periodic surveillance, defined by Annex V, section 4 of the
aforementioned directive. For placing on the market of class llb and class lll devices covered by this
certificate an EC type-examination certificate according to Annex lll is required.

Notified Bo
Effective Date: 2018-10-25

Date: 2018-10-25

TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraBe 2 - 90431 Niirnberg
TUV Rheinland LGA Products GmbH is a Notified Body according to Directive 93/42/EEC
concerning medical devices with the identification number 0197.

10/020h 0408 @  TUV, TUEV and TUV are registered trademarks. Liilisation and application raquires prior approval
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Certyfikat EC
Dyrektywa 93/42/EEC Zalacznik V

Zapewnienie Jakosci Produkciji
dla Wyrobéw Medycznych

Numer rejestracyjny: DD 60131341 0001
Numer raportu: 26300404 005

Wytwérca: Prodromus Sp. z 0.0.
ul. Lukasiewicza 1

31-429 Krakéw
Polska

Wyroby: Zautomatyzowane trenazery chodu

Zastepuje Certyfikat EC, Numer rejestracyjny: DD 60123608 0001

Data waznosci: 2022-09-20

Jednostka Notyfikowana niniejszym deklaruje, ze wymagania Zatacznika V dyrektywy 93/42/EEC zostaly spelnione
dia wymienionych wyrobéw. Wyzej wymieniony wytwoérca ustanowit i stosuje system zapewnienia jako$ci, ktory
podlega okresowym audytom nadzorujacym na podstawie Zatacznika V, sekcja 4 wyzej wymienionej dyrektywy.
Dla wprowadzenia do obrotu wyrobdow klasy lib i klasy lll objetych tym certyfikatem, wymagany jest certyfikat EC
badania projektu wedlug Zatacznika .

Wazny od: 2018-10-25

Data: 2018-10-25
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TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraBe 2 - 90431 Niirnberg

TOV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostka Notyfikowana wedtug Dyrektywy 93/42/EEC
dia wyrob6éw medycznych z numerem indentyfikacyjnym 0197.

“0/020h 0408 ®  TUV, TUEV and TUY are registered trademarks. Utilisation and application requires prior approval.



