CERTYFIKAT Nr
CERTIFICATE No.

NINIEJSZYM ZASWIADCZA SIE, ZE SYSTEM ZARZADZANIA JAKOSCIA W
1T 18 HEREBY CERTIFIED THAT THE QUALITY MANAGEMENT SYSTEM OF

BRONTES PROCESSING SP. Z 0.0.

UL, PRZEWOZOWA 32 44-100 GLIWICE POLAND

DM/12/72

ORAZ NASTEPUJACYCH JEDNOSTKACH OPERACYJINYCH/ IN THE FOLLOWING OPERATIONAL UNITS

UL. PRZEWOZOWA 32 44-100 GLIWICE POLAND

JEST ZGODNY Z NORMA
18 IN COMPLIANCE WiTH THE STANDARD

EN ISO 13485:2012

W NASTEPUJACYM ZAKRESIE DZIALALNOSCI / FOR THE FOLLOWING FIELD(S) OF ACTIVITIES

PPROJEKTOWANIE, ROZWOJ, PRODUKCJA, WDRAZANIE, SPRZEDAZ | SERWIS OGOLNYCH AKTYWNYCH
WYROBOW MEDYCZNYCH (OPROGRAMOWANIA | SYSTEMOW DO TERAPH, DIAGNOSTYK! | REHABILITAC, W
TYM SYSTEMU REHABILITACJI W SRODOWISKU RZECZYWISTOSCI WIRTUALNE)

DESIGN, DEVELOPMENT, PRODUCTION, DEPLOYMENT, SALES AND SERVICE OF GENERAL ACTIVE MEDICAL
DEVICES (SOFTWARE AND SYSTEMS FOR THERAPIES, DIAGNOSTICS AND REHABILITATION, INCLUDING
REHABILITATION SYSTEM IN A VIRTUAL REALITY ENVIRONMENT)

M‘WWWNWNMWWMWW nedzonaceqo oraz od konpieksowego audity systemu
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wydanie
First Issue 04.10.2012

10.12.2015

08.12.2018

RINA Services S.p.A.
Via Cersica 12 - 16128 Genova
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THE INTERNATIONAL CERTIFICATION NETWORK

CERTIFICATE

IQNet and
CISQ/RINA
hereby certify that the organisation

BRONTES PROCESSING SP. Z 0.0.

UL. PRZEWOZOWA 32 44-100 GLIWICE POLAND

has implemented and maintains a

Health and Safety Management System

which fulfilis the requirements of the following standard

EN ISO 13485:2012

in the following operative units
UL. PRZEWOZOWA 32 44-100 GLIWICE POLAND

for the foliowing field of activities

DESIGN, DEVELOPMENT, PRODUCTION, DEPLOYMENT, SALES AND SERVICE OF GENERAL ACTIVE MEDICAL DEVICES (SOFTWARE AND
SYSTEMS FOR THERAPIES, DIAGNOSTICS AND REHABILITATION, INCLUDING REHABILITATION SYSTEM IN A VIRTUAL REALITY
ENVIRONMENT)

Registration Number: |T-82744

First issue : 2012-10-04 Current Issue : 2015-12-10 Expiry Date : 2018-12-09
The status of validity of the certificate can be verified at hitp:/Awww.cisq.com or by e-mail to fedcisq@cisq.com

CisQ PPz

Michael Drechsel Ing. Claudio Provetti
President of IONET President of CISQ

{QNet Partners*:
AENOR Spain AFNOR Certification France AIB-Vingotte International Belgium ANCE Mexico APCER Portugal CCC Cyprus
CISQ Jraly CQC China CQM China CQS Czech Republic Cro Cert Croatia DQS Holding GmbH Germany DS Denmark
ELOT Greece FCAV Brazil FONDONORMA Venezuela ICONTEC Colombia IMNC Mexico INNORPI Tunisia
Inspecta Certification Finland IRAM Argentina JQA Japan KFQ Korea MSZT Hungary Nemko AS Norway NSAI freland
PCBC Poland Quality Austria Austria RR Russia S Israel SIQ Slovenia SIRIM QAS International Malaysia SQS Switzerland
SRAC Romania TEST St Petersburg Russia TSE Turkey YUQS Serbia
IQNet is represented in the USA by: AFNOR Certification, CISQ, DQS Holding GmbH and NSAI Inc.
¥ The list of IQNet partners is valid at the time of issue of this certificate. Updated information is available under www.ignet-certification.com




URZAD REJESTRACJI

PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
UL. ZABKOWSKA 41: 03-736 WARSZAWA; TEL. +48 22 492-11-00; FAX +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Warszawa 14.03.2011 r.

SWIADECTWO WOLNEJ SPRZEDAZY nr. 116/11

W zwigzku z wnioskiem o wydanie $wiadectwa wolnej sprzedazy ztozonego przez

Brontes Processing sp. z 0.0.
(podmiot skiadajacy wniosek o wydanie $wiadectwa)

stwierdza sig, ze wyréb medyczny wymieniony ponizej:
Nazwa wyrobu medycznego Oznaczenie typu

SeeMe- System Rehabilitacji Ruchowej w Rzeczywistosci -
Wirtualnej

wytwarzany przez:

Brontes Processing sp. z 0.0.
ul. Wincentego Pola 16, 44-100 Gliwice
(identyfikacja wytwérey)

na podstawie oSwiadczenia wytwércy wiw wyréb medyczny jest oznakowany znakiem CE na
wylgczng jego odpowiedzialnosé. Wyréb medyczny oznakowany znakiem CE na zgodnosé z
wymaganiami ustawy z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych (Dz. U. 2010, Nr 107,
poz. 679) wdrazajgcej dyrektywe 93/42/EWG mozZe byd wprowadzony do obrotu i do
uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Eksport wiw wyrobu nie jest zabroniony.

Swiadectwo Woinej Sprzedazy jest wydane w oparciu o przepisy art. 67 ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja
2010 r(Dz. U. 2010, Nr 107, poz. 679)



