CERTYFIKAT WE / EC CERTIFICATE

zgodny z 93/42/EWG Zatacznik Hp.p.4) / acc. 93/42/EEC Annex llw.c. 4

Niniejszym zaéwiadcza sig, ze firma / This certifies, that the company

Med & Life Sp. z 0.0.
al. Marii Dabrowskiej 45, PL / 05-806 Komoréw

dla kategorii wyrobdw klasy lla / for the product category class lla
(Lista wyrobow patrz zatgcznik 1 / List of products see annex 1)

Systemy do terapii i rehabilitacji.
Systems for therapy and rehabilitation.

stosuje system zapewnienia jakosci w projektowaniu, produkgji i kontroli koricowej wymienionych wyrobéw zgodny z wymaganiami Zatgcznika Il

(z wylgczeniem sekcji 4) dyrektywy 93/42/EWG. Dodatkowo, przy znaku CE musi zosta¢ naniesiony numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej.
Waznosé tego certyfikatu zalezna jest od utrzymania systemu zapewnienia jakosci zgodnego z wymaganiami dyrektywy i jego nadzorowania przez
jednostke notyfikowang zgodnie z Zatacznikiem II, rozdziat 5. Certyfikat nie moze by¢ przenoszony pod zadnym warunkiem.

has established a quality system for design, production and final testing acc. to the requirements of Annex Il (excluding section 4) of the directive
93/42/EEC. Additional to the CE-marking the notification number of the Nolified Body has fo be affixed. The validity of this certificate is based on the
maintenance of the quality system in accordance with the requirements of the directive and its surveillance by the Notified Body according Annex Il
section 5. The certificate may not be transferred under any circumstances.

Nr rej. / Reg.-No. TNP/MDD/0300/4086/2020 Wazny od / Valid from 11-01-2020

Raport nr/ Report No.: PL4086/2019 Wazny do / Valid until  10-01-2023

o 4
wita JuZwiak Katowice, 09-01-2020
ednostka Certyfikujaca Wyroby Medyczne /

ertification body for medical devices

Jednostka notyfikowana Numer identyfikacyjny 2274
Notified Body ID. No. 2274

TUV NORD Polska Sp. z 0.0. R +48 32 786 46 46, Fax +48 32 786 46 01
ul. Mickiewicza 29 40-085 Katowice www.tuv-nord.pl, biuro@tuv-nord.pl

Dopuszcza sie kopiowania certyfikatu tylko w niezmienionej postaci. / Copies of this certificate only without changes.
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ZALACZNIK woseoeses | ANNEX v oo

do certyfikatu numer rejestracyjny / fo Certificate Registration No.: TNP/MDD/0300/4086/2020
Raport nr / Report No.: PL4086/2019 Wazny od / Valid from 11-01-2020
Wazny do / Valid until 10-01-2023

Typ / Type Wyroby / Products Klasa / Class UMDNS

System do terapii i rehabilitacji Viofor JPS System Classic lla 13762
Viofor JPS System Clinic
Viofor JPS System Delux
Viofor JPS System Family
Viofor JPS System Family Plus
Viofor JPS System Family +
Viofor JPS System MagneticLight
Viofor S PDT Magneticlight
Viofor S
Viofor S-Pro

m
oéu a iak Katowice, 09-01-2020

Jednostka Certyfikujaca Wyroby Medyczne /
Certification body for medical devices

Jednostka notyfikowana Numer identyfikacyjny 2274
Notified Body ID. No. 2274

TUV NORD Polska Sp.z c.0. B +48 32 786 46 46, Fax +48 32 786 46 01
ul, Mickiewicza 29 40-085 Katowice www._tuv-nord.pl, biuro@tuv-nord.pl

Dopuszcza sig kopiowania certyfikatu tylko w niezmienionej postaci. / Copies of this certificate only without changes.
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TUVNORD UMOWA

© sprawowanie nadzoru na podstawie art.120 rozporzadzenia 2017/745
nad wyrobami medycznymi objetymi certyfikatem zgodnosci
wg Dyrektywy 93/42/EEC

NUMER: K/1060/2023

zawarta pomiedzy:

TOV NORD Polska Sp. z 0.0. z siedzibg w Katowicach, adres: 40-085 Katowice, ul. Mickiewicza 29, zarejestrowang w Sadzie
Rejonowym w Katowicach pod numerem KRS 118633, gdzie przechowywana jest dokumentacja Spotki, kapitat zakiadowy
850 000 zI, NIP 634-10-14-590, REGON 272557766 reprezentowang przez:

1) Aleksandre Sypien - Pelnomocnika
2zwang dalej , TUV NORD Polska”

a
Med & Life Sp. z o.0.
Al. Marii Dabrowskiej 45
05-806 Komoréw
5341047376
reprezentowana/nym przez:
1) lIreng Osiak
zwanym/g dalej ,ZLECENIODAWCA”,

o nastepujacej tresci:

§1 Przedmiot umowy

1. Przedmiotem umowy jest sprawowanie nadzoru nad zgodnoscia wyrobéw medycznych, ktérych certyfikaty zgodnosci,
wydane zgodnie z dyrektywg 93/42/EWG wygasly, a ktére moga byé nadal wprowadzane do obrotu na podstawie
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607. Przedmiot umowy jest dalej zwany nadzorem.

2. Umowa obowiazuje tgcznie z:

a) aktualng oferta na sprawowanie nadzoru nad zgodnoscia wyrobéw medycznych lub oferta na sprawowanie
nadzoru nad zgodnoscig wyrobéw medycznych i certyfikacji oraz nadzoru systemu zarzgdzania jakoscig wg. PN-
EN ISO 13485, potwierdzong zleceniem Zleceniodawcy,

b) Ogolnymi Warunkami Handlowymi obejmujacymi ustugi jednostki notyfikowanej TUV NORD Polska Sp. z o.0.
w Katowicach, przy czym wylgczone zostajg jakiekolwiek postanowienia ogélnych warunkéw obowigzujacych u
Zleceniodawcy;

c) Opisem Procedury Certyfikacyjnej Program Certyfikacji Wyroboéw Medycznych,

§ 2 Obowiazki TUV NORD Polska

1. TOV NORD Polska sprawuje nadzor zgodnie z odpowiednig procedurg opartg o wytyczne zawarte w art.120
Rozporzadzenia (EU) 2017/745, zwanym dalej Rozporzadzeniem iokreslong w ofercie, oktérej mowa w §1.
TUV NORD Polska zrealizuje ustugi w oparciu o udostgpnione mu przez Zleceniodawce informacje i dokumenty.

2. TOV NORD Polska:

a) ponosi odpowiedzialno$¢ oraz jest uprawniona do podejmowania decyzji zwigzanych z prowadzonym nadzorem,
w tym decyzji w zakresie utrzymywania, ograniczania, zawieszania, cofania certyfikatu,

b) zawiadamia posiadacza certyfikatu o zmianach w zakresie procedury nadzoru, ktdre moga mieé¢ dla niego
bezposrednie skutki,

c) przyjmuje i rozpatruje pisemne odwolania i skargi Zleceniodawcy odnosnie procedury nadzoru i jej wynikow,

d) ocenia zmiany proponowane przez klienta zgodnie z § 3 ust. 4 oraz podejmuje decyzje o dalszych dziataniach
przed wydaniem zgody na wprowadzenie zmian.

3. TUV NORD Polska ma prawo do sprawowania nadzoru iflub prowadzenia badar wyrobéw przez wiasnych pracownikéw
lub przez podwykonawcow (w przypadku realizagji laboratoryjnego badania wyrobu). TOV NORD Polska zobowiazany jest
do kazdorazowego poinformowania Zleceniodawcy o zieceniu prac dla podwykonawcy. Jezeli w ciggu 7 dni
kalendarzowych Zleceniodawca ztozy rzeczowy | merytorycznie uzasadniony sprzeciw wobec wybranego podwykonawcy,
TOV NORD Polska zobowigzany jest do wskazania innego podwykonawcy.

4, TUV NORD Polska sprawuje nadzér wediug procedur TUV NORD Polska Zgodnie z obowigzujgcym prawem.
Zleceniodawca jest uprawniony do wgladu do ksiegi jakosci oraz wspétobowigzujacych procedur TUV NORD Polska
w siedzibie TUV NORD Polska.

5. Ustugi TUV NORD Polska odnoszg sie jedynie do sprawowania nadzoru nad zgloszonymi wyrobami, a nie nadzoru dla
kazdego produktu medycznego wytwarzanego przez Zleceniodawce.
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TUVNORD UMOWA

10.

1.

o sprawowanie nadzoru na podstawie art.120 rozporzadzenia 2017/745
nad wyrobami medycznymi objetymi certyfikatem zgodno$éci
wyg. Dyrektywy 93/42/EEC

TUV NORD Polska nie ponosi odpowiedzialnosci za to, e wiadze, urzedy badawcze, urzedy nadzorujgce lub inne
instytucije, ktére opiniujg organizacje Zleceniodawcy lub jego wyroby wydadzg pozytywna ocene lub udzielg zezwolenia
na podstawie przeprowadzonej certyfikacji organizaciji.

TOV NORD Polska nie ponosi odpowiedzialno$ci za skutki wykorzystania certyfikatu w dziatalnosci Zleceniodawcy,
w szczegolnosci do celéw informacyjnych, promocyjnych lub reklamowych.

TUV NORD Polska zobowigzuje sie przestrzegaé poufnosci wszystkich udostepnionych jej informacji i dokumentéw
dotyczacych organizaciji Zleceniodawcy, a takze do ich wykorzystania tylko w uzgodnionym przez strony celu.

Udostepnione TUV NORD Polska informacje idokumenty nie bedg udostepniane osobom trzecim. Zleceniodawca
w formie pisemnej moze TUV NORD Polska zwolni¢ od obowiazku zachowania tajemnicy.

Zobowigzanie do poufnosci dokumentéw i informagji nie znajduje zastosowania, gdy:

a) byty znane TUV NORD Polska przed ich przekazaniem w zwigzku z realizacja niniejszej umowy pod warunkiem,
Ze zostaly one uzyskane bez naruszenia prawa,

b) informacje, ktére przed podpisaniem niniejszej umowy lub w trakcie jej realizacji zostaty lub zostana podane do
publicznej wiadomosci w inny sposéb niz na skutek naruszenia postanowien niniejszej umowy,

c) Zleceniodawca uprzednio wyrazit pisemng zgode na ujawnienie informaciji,
d) nastgpi koniecznos¢ ujawnienia informacji, wynikajgca z bezwzglednie obowigzujacych przepiséw prawa,

e) konieczne jest wypelnienie obowigzkéw informacyjnych przez TUV NORD Polska zgodnie =z Art. 57
Rozporzadzenia.

TOV NORD Polska jest zobowiazana do powiadomienia Zleceniodawcy o ujawnieniu, udostepnieniu lub
rozpowszechnieniu dotyczacych go poufnych informacii, za wyjatkiem sytuaciji, gdy przepisy prawa stanowig inaczej.

§ 3 Obowiazki Zleceniodawcy

1.

Zleceniodawca zobowigzany jest do przekazania TUV NORD Polska nastepujgcych informagii:

a) nazwe i adres siedziby Zieceniodawcy oraz wszystkich zaktadéw produkcyjnych, podwykonawcow i dostawcow
objetych procesem nadzoru,

b) wszystkie dane dotyczace wyrobdw lub kategorii wyrobéw oraz inne dokumenty niezbedne do sprawowania
nadzoru.

Zleceniodawca jest zobowigzany dostarczyé TUV NORD Polska przed kazdym audytem dokumentacje niezbedng do
przeprowadzenia nadzoru zgodnie z wymaganiami Rozporzadzenia i obowigzujacych krajowych aktéw prawnych.
w przypadku gdy TUV NORD Polska skorzysta z prawa niezapowiedzianego auditu, wowczas nalezy dostarczyé
dokumentacje na zgdanie.

Zleceniodawca zapewnia, Ze jego zlecenie na sprawowanie nadzoréw dla tych samych wyrobéw nie zostalo zloZzone
w innej jednostce notyfikowanej.

Po uzyskaniu pozytywnej oceny po pierwszym audycie nadzoru, Zleceniodawca zobowigzuje sie do cyklicznego
przekazywania TUV NORD Polska:

a) okresowego raportu o bezpieczeristwie w odniesieniu do kazdego wyrobu fub w stosownych wypadkach do kazdej
kategorii lub grupy wyroboéw,

b} ustalen wynikajgcych z obserwacji klinicznych po wprowadzeniu wyrobu do obrotu.

Zleceniodawca zobowigzuje sie réwniez do informowania TUV NORD Polska o:

a) Zmianach w systemie zarzadzania jakoscig oraz o planowanych zmianach w wyrobach, objetych tym systemem,
mogacych wplyngé na bezpieczenstwo i dziatanie wyrobu lub jego przewidziane zastosowanie,

b) planowanych zmianach w zatwierdzonym projekcie wyrobu,

c) planowanych zmianach w przewidzianym uzywaniu wyrobu lub o$wiadczeniach dotyczgcych tego zastosowania,

d) planowanych zmianach kazdej substanciji zawartej w danym wyrobie lub wykorzystywanej przy jego produkcii.

Zleceniodawca zapewnia zgtaszanie wlasciwym urzgdom oraz TUV NORD Polska, wszystkich powaznych incydentéw

medycznych oraz zewnetrznych dziatari korygujgcych dotyczacych bezpieczenstwa zwiazanego z wyrobami

udostepnionymi na rynku unijnym (w tym dostarczenia wszelkich dokumentéw, analiz, notatek bezpieczenstwa i informacji

wynikajacych z podjetych dziatan), zgodnie z rozdziatem VI sekcja 2 Rozporzadzenia,

Zleceniodawca zapewnia, Ze ustanowit proces wytwarzania wyrobu medycznego i bedzie go utrzymywal na najwyzszym

mozliwym paziomie, ocenial doswiadczenia z wyrobami podczas wszystkich etapéw Zycia wyrobu medycznego oraz

wprowadzat wiasciwe poprawki. Zleceniodawca udostepni TUV NORD Polska zapisy z podjetych dzialan, o ktérych mowa
w zdaniu poprzednim,

Zleceniodawca wyraza zgode na udzial w prowadzonych auditach zaréwno w swoim przedsigbiorstwie jak i u swoich
podwykonawcéw idostawcéw przedstawicieli organu kompetentnego, wyznaczajacego TUV NORD Polska.
Zleceniodawca nie ponosi z tego tytutu zadnych dodatkowych kosztéw.

Zleceniodawca wyraza zgode na ewentualne pobieranie przez TUV NORD Polska prébek wyrobéw medycznych
bezposrednio zrynku lub zzakladu Zleceniodawcy ijego podwykonawcy ipoddawania ich badaniom w celu
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TUVNORD UMOWA

o sprawowanie nadzoru na podstawie art.120 rozporzadzenia 2017/745
nad wyrobami medycznymi objetymi certyfikatem zgodnosci
wg. Dyrektywy 93/42/EEC

potwierdzenia, czy produkowany wyréb jest zgodny z dokumentacja techniczna. Badania beda sie odbywatly na koszt
Zleceniodawcy,

§ 4 Proces oceny zgodnosci wyrobéw medycznych

1. TUV NORD Polska prowadzi audity nadzoru (wraz z auditem niezapowiedzianym). Prowadzone s3 jedynie audity systemu
zarzadzania jakoscig. TUV NORD Polska nie prowadzi oceny dokumentaciji technicznej ani kiinicznej. Prowadzi jednak
cykliczny nadzér nad zmianami wtych dokumentacjach. TUV NORD Polska ocenia réwniez okresowy raport
o0 bezpieczenstwie iinne informacje plynace z nadzoru wyrobu po wprowadzeniu do obrotu. Audity prowadzone sg
na zgodnos¢ z wymaganiami zatgcznika IX MDR (dla wyrobdw, objetych certyfikatem wg. zatgcznika 11 MDD) lub
zalacznika XI MDR (dla wyrobéw, objetych certyfikatem wg. zatacznika V lub VI MDD), z wylgczeniem nastepujgcych
artykutéw Rozporzadzenia MDR: Art.15, Art. 16, Art. 18, Art. 25, Art. 27 oraz Art. 32.

2. JeZeli w wyniku nadzoru nad wyrobami objetymi certyfikatem MDD wydanym przed 26 maja 2021 r. TUV NORD Polska
stwierdzi, ze wyroby nie spelniajg wymagan Art. 120 ust. 3 Rozporzadzenia MDR zawiesza lub ogranicza certyfikat
zgodnosci MDD. Jezeli w okresie 6 miesigcy od zawieszenia certyfikatu producent nie przywréci zgodnosci wyrobéw z Art.
120 ust.3 TOV NORD Polska wycofuje certyfikat zgodnosci MDD. w przypadku przywr6cenia zgodnosci wyrobéw z Art.
120 ust. 3 przez producenta w okresie 6 miesigcy, TUV NORD Polska przywrdci certyfikat zgodno$ci MDD. Kazdorazowo,
o0 zmianie statusu certyfikatu, informowany jest producent, w formie pisemnej oraz Prezes Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych iProdukiéw Biobdjczych, za pomoca poczty elektronicznej, na adres
incydenty@urpl.gov.pl.

3. W sytuacji, w ktdrej charakter zidentyfikowanych niezgodnoéci nie pozwala na ich zdalng oceng TUV NORD Polska moze
zdecydowa¢ o przeprowadzeniu auditu poprawkowego. Koszty auditu poprawkowego ponosi Zleceniodawca,

4, Producent jest zobowiazany do pokrycia wszystkich wyrobéw objetych certyfikatem MDD wnioskiem o oceng wg. MDR,
najpézniej do dnia 26 maja 2024 r. w przeciwnym wypadku certyfikat MDD musi zosta¢ ograniczony o wyroby bez pokrycia.

5. Audity Systemu Zarzadzania Jakoscig wg. wymaganh rozporzadzenia MDR zastepuja audity nadzoru MDD w zakresie
wyrcbéw objetych wnioskiem o ocene zgodnosci wg. MDR.

§ 5 Wystawienie i zakres prawa uzywania zaswiadczenia

1. W przypadku pozytywnego wyniku przeprowadzonego nadzoru, na Zzyczenie Zleceniodawcy TUV NORD Polska moze
wystawi¢ pisemne zaswiadczenie potwierdzajace sprawowanie nadzoru nad zgtoszonymi wyrobami medycznymi.

2. Ziecenicdawca ofrzymuje od TUV NORD Polska niezbywalne i niewytagczne prawo do posltugiwania sie wyzej
wymienionym zaswiadczeniem.
3. Zleceniodawca nie bedzie stosowat zaswiadczenia wydanego przez TUV NORD Polska w spos6b wprowadzajgcy w biad.

Zleceniodawca zobowigzuje sig nie wykorzystywaé zaswiadczenia poza celem informacyjnym w odniesieniu do
nadzorowanych wyrobow. Zleceniodawca ponosi odpowiedzialnoéé za ewentualng szkode powstalg na skutek
wykorzystania zaswiadczenia niezgodnie z zakresem jego obowigzywania.

4, Stosowanie zaswiadczenia ograniczone jest do Zleceniodawcy, ktéremu bez wyraznego zezwolenia TUV NORD Polska
nie wolno tego prawa przenosi¢ na osoby trzecie lub na nastepcéw prawnych. w celu dokonania takiego przeniesienia
nalezy przedtozyé TUV NORD Polska odpowiedni wniosek. Przed wyrazeniem zgody na przeniesienie zaswiadczenia
TV NORD Polska podejmie decyzje co do koniecznosci przeprowadzenia nowego auditu.

§ 6 Okres waznosci certyfikatu zgodnosci i audity nadzoru

1. Na mocy rozporzadzenia 2023/607, po spelnieniu odpowiednich wymagar wazno$é certyfikatéw zgodnosci z dyrektywg
93/42/EWG zostaje przedtuzona do dnia 31 grudnia 2027 r. lub 31 grudnia 2028 r.

2. Waznos¢ certyfikatu zgodnosci jest warunkowana spetnieniem przez Zleceniodawce warunkéw okreslonych w niniejszej
umowie i rozporzadzeniu 2023/607.
3. Utrzymanie waznosci certyfikatu jest uzaleznione od przeprowadzenia w organizacji Zleceniodawcy z pozytywnym

wynikiem  corocznych nadzoréw oraz auditdw niezapowiedzianych zgodnie z procedura obowigzujaca
w TUV NORD Polska.

4, W szczegdlnych, uzasadnionych przypadkach, moze by¢ konieczne przeprowadzenie auditu dodatkowego. Stwierdzenie
jego koniecznosci zalezy od oceny TUV NORD Polska.
5. W przypadku koniecznosci przeprowadzenia auditu, o ktérym mowa wust. 3, TUV NORD Polska kazdorazowo jest

zobowigzana do przestania Zleceniodawcy informacji o przyczynie, terminie i kosztach auditu, a Zleceniodawca pisemnie
potwierdza przyjecie warunkéw auditu.

§ 7 Ograniczenie, zawieszenie, cofnigcie certyfikatu

1. TUV NORD Polska jest uprawniony do zawieszenia, wycofania, ograniczenia zakresu certyfikatu w przypadku, gdy:
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nad wyrobami medycznymi objetymi certyfikatem zgodnosci
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a) wymagania Rozporzadzenia o wyrobach medycznych nie zostaly spetione.

b) kwalifikacja lub Klasyfikacja wyrobu zostata dokonana przez Zleceniodawce niezgodnie z wymaganiami
Rozporzadzenia,

c) wyrob medyczny iub kategoria wyrobéw medycznych zostaly przyporzadkowane do nizszej klasy i w zwigzku z tym
Zleceniodawca zlozyt bigdne oswiadczenie,

d) organ kompetentny wyda opini¢ o nieprawidlowej kwalifikacji lub klasyfikacji wyrobu medycznego przez
Zleceniodawce,

e) wyréb medyczny lub kategoria wyrobu medycznego nie spelniajg podstawowych wymagan w taki sposdb, ze
pacjenci, uzytkownicy lub osoby trzecie sg narazeni na ryzyko, a wad tych nie mozna usungé w okreslonym
i stosownym czasie,

f) Zleceniodawca slosuje nieprawidiowy numer jednostki notyfikowanej naswoich wyrobach, pomimo iz
TOV NORD Polska poinformowat Zleceniodawce o tym fakcie oraz zalecit j jego prawidtowe stosowanie,

q) Zleceniodawca narusza obowigzek przekazania wymaganych informacji wiasciwym urzedom pomimo upomnienia
przez TUV NORD Poiska w tym zakresie,

h) Zleceniodawca nie dopeini obowigzkéw wynikajacych z ninigjszej umowy, w szczegolnosci obowigzkéw
okreslonych w § 3,

i) Zleceniodawca nie wprowadzi koniecznych dziatan korygujgcych zaleconych przez TUV NORD Polska.

W przypadku zawieszenia certyfikatu przez TUV NORD Polska, Zleceniodawca traci prawo do poslugiwania sie nim
w okresie zawieszenia.

W przypadku ograniczenia zakresu certyfikatu Zleceniodawca zobowigzany jest do stosowania certyfikatu z ograniczonym
zakresem.

Przed podjeciem decyzji o ograniczeniu, zawieszeniu lub cofnigciu certyfikatu, Zleceniodawca lub jege autoryzowany
przedstawiciel w Unii Europejskiej ma prawo do przedstawienia swojego stanowiska w tym zakresie, chyba Ze istnieje
zagrozenle mcydentem medycznym. TUV NORD Polska uzasadnia pisemnie Whnioskodawcy decyzje w sprawie
ograniczenia, zawieszenia lub cofniecia certyfikatu.

Zieceniodawcy przystuguje prawo do zgloszenia odwotania od decyzji TUV NORD Polska w sprawie ograniczenia,
zawieszenia i cofnigcia certyfikatu. Zgtoszenia nalezy dokona¢ w wylgcznie w formie pisemnej w terminie do 14 dni od
otrzymania przez Zleceniodawce decyzji.

§ 8 Wynagrodzenie

Z tytulu czynnosci wykonywanych przez TUV NORD Polska Zleceniodawca zobowiazuje sie do uiszczenia na rzecz
TOV NORD Polska $wiadczer pienigznych okreslonych w zaakceptowanej przez Zleceniodawce ofercie.

§ 9 Czas waznosci umowy

1.
2.

Niniejsza umowa wchodzi w zycie z dniem 14-11-2023,

Umowa obowigzuje w okresie do 31 grudnia 2027 roku dla wszystkich wyrobéw klasy Il oraz dia wyrobéw do implantagii
klasy b z wyjgtkiem szwéw, zszywek, wypelnie dentystycznych, aparatéw ortodontycznych, koron zebéw, $rub, kiinéw,
piytek, drutéw, szpilek, zaciskéw i tacznikéw lub do 31 grudnia 2028 roku dia wyrobéw klasy llb innych niz wspomniane
wezesniej, dla wyrobdw klasy lla oraz dla wyrobow klasy | wprowadzanych do obrotu w stanie sterylnym lub posiadajgcych
funkcje pomiarowa.

W przypadku odstgpienia lub rozwigzania niniejszej umowy z przyczyn lezacych po stronie Zleceniodawcy, przed
przystapieniem do realizaciji auditéw objetych niniejszg umowa, TUV NORD Polska zastrzega sobie prawo do pobrania,
potrgcenia lub dochodzenia opfat za poniesiony juz naklad pracy obejmujacy w szczegéinosci, ale nieograniczony do:
dokonanych rezerwacji przejazdéw oraz noclegéw lub zakupionych biletéw.

§ 10 Klauzula dotyczaca ochrony danych osobowych

1.

Zleceniodawca o$wiadcza, ze w przypadku przetwarzania danych osobowych oséb u niego zatrudnlonych jest
Administratorem danych zebranych w zwiazku z realizacjg niniejszej umowy w rozumieniu ustawy z dnia 10 maja 2018
roku o ochronie danych osobowych oraz Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27
kwietnia 2016r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogéine rozporzqdzenle o ochronie danych),
dalej jako RODO. Zleceniodawca powierza TUV NORD Polska dane osobowe oséb u niego zatrudnionych, w celu
zawarcia |wykonama niniejszej Umowy, na podstawie art. 6 ust. 1 pkt b RODO, w zakresie niezbgdnym do realizacji
przedmiotu niniejszej umowy.

TUOV NORD Polska o$wiadcza, iz dane osobowe okreslone w ust. 1 pozyskane w ramach realizacji niniejszej umowy nie
bedg przekazywane do panstwa trzeciego lub organizacji migdzynarodowe;j.
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TUVNORD UMOWA

o sprawowanie nadzoru na podstawie art.129 rozporzadzenia 2017/745
nad wyrobami medycznymi objetymi certyfikatem zgodnosci
wg. Dyrektywy 93/42/EEC

Po wykonaniu niniejszej umowy, TUV NORD Polska moze przechowywaé dane w zakresie niezbgdnym dla dochodzenia
roszczen, przez okres przedawnienia roszczefi wynikajacy z powszechnie obowigzujgcego prawa oraz wymagan
odpowiednich norm dotyczacych systeméw zarzadzania.

Kazda osoba, ktérej dane sg przetwarzane na potrzeby realizacji niniejszej umowy przez TUV NORD Polska, posiada
prawo dostepu do treéci danych jej dotyczacych oraz prawo ich sprostowania, usunigcia, ograniczenia przetwarzania,
prawo do przenoszenia danych, prawo wniesienia sprzeciwu, prawo do cofnigcia zgody w dowoinym momencie bez
wplywu na zgodnoé¢ z prawem przetwarzania, ktérego dokonano na podstawie zgody przed jej cofnieciem.

Kazda osoba, ktérej dane sg przetwarzane na potrzeby realizacji niniejszej umowy przez TUV NORD Polska ma prawo
wniesienia skargi do Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych, gdy uzna, ze przetwarzanie danych osobowych
narusza przepisy RODO.

Dane osobowe, kiére beda przetwarzane na potrzeby realizacji niniejszej umowy przez TUV NORD Polska, nie beda
podlegaly profilowaniu.

Do kontaktu z inspektorem ochrony danych TOV NORD Polska, stuzy nastepujgcy adres e-mail: iod@tuv-nord.pl

Strony zgodnie o$wiadczaja, ze podanie przez Zleceniodawce danych osobowych, o ktérych mowa w niniejszej umowie
jest warunkiem jej zawarcia niniejszej umowy. Niepodanie danych osobowych mogloby skutkowaé brakiem mozliwosci
prawidlowego wykonania umowy przez TUV NORD Polska.

§ 11 Wyktadnia i zmiany umowy. Wlasciwo$é sadu

1.

Podpisane elektronicznie przez Irena Osiak
Aleksan d podpisany przez

ra Syp|eﬁ Data: 2023.11.14

Wszelkie zmiany lub uzupetnienia niniejszej umowy wymagajg zachowania formy pisemnej lub formy elektronicznej z
podpisem kwalifikowanym pod rygorem niewaznosci. Wymaég ten dotyczy takze rezygnacji z zachowania formy pisemnej
lub elektroniczne;.

W przypadku nieskutecznosci jakiegokolwiek przepisu niniejszej umowy, strony podejma prawnie skuteczne uregulowania
zastepcze, ktére pod wzgledem prawnym i gospodarczym bedzie mozliwie najbardziej zblizone do uregulowania prawnie
nieskutecznego.

Ewentualne spory mogace powstaé w zwiazku z wykonaniem niniejszej umowy strony, na podstawie art. 46 § 1 Kodeksu
postepowania cywilnego, poddajg rozstrzygnieciu Sadu wiaéciwego rzeczowo dla siedziby TUV NORD POLSKA.

Niniejszg umowe sporzgdzono w formie elektroniczne;.

Niniejsza umowa zostanie podpisana przez kazdg ze Stron zgodnie z reprezentacjg wskazang w nagléwku w formie
elektronicznej przy uzyciu podpisu zawierajgcego certyfikat kwalifikowany zgodny z Ustawa z dnia z dnia 5 wrzes$nia 2016
roku o ustugach zaufania oraz identyfikacji elektronicznej (zwanych dalej +Podpisami”), w ten sposéb, Ze:

a) przygotowana do podpisu umowa zostanie zapisana w pliku o formacie .pdf (,Plik Umowy")i przestana na adres
wskazany w zamdwieniu Zleceniodawcy,

b) plik Umowy zostanie opatrzony Podpisami przez osoby reprezentujgce Zleceniodawce przy zawarciu niniejszej
Umowy,

¢) plik Umowy opatrzony Podpisami zgodnie z literg b) zostanie przez Zleceniodawce przesiany na adres e-mail TUV
NORD POLSKA: prawny@TUV-nord.pl;

d) osoba reprezentujgca TUV NORD POLSKA dokona weryfikacji prawidlowosci podpisdw oséb reprezentujgcych
Zleceniodawce w Pliku Umowy,

e) po pozytywnej weryfikacji prawidlowosci podpiséw, Plik Umowy zostanie opatrzony Podpisem przez osobe
reprezentujgcg TUV NORD POLSKA przy zawarciu ninigjszej Umowy,

f) osoba reprezentujgca TUV NORD POLSKA niezwiocznie, przesle oryginal niniejszej Umowy na adres
e-mail Zleceniodawcy.
Za oryginat niniejszej Umowy nalezy rozumie¢ kazdy jej egzemplarz opatrzony Podpisami zgodnie z ustgpem 2.

Datg zawarcia niniejszej Umowy jest data zlozenia ostatniego Podpisu zgodnie z danymi zawartymi w metadanych
Podpisu.

Niniejsza Umowa wchodzi w zycie w terminie wskazanym § 9 ustep 1, a jesli termin ten jest pdzniejszy od terminu
wskazanego w ustepie 7 niniejszego paragrafu, w terminie wskazanym w ustepie 7 niniejszego paragrafu.

Elektronicznie

Aleksandra Sypiert (Certyfikat kwalifikowany) w dniu 2023-11-15,

14:22:59 +01'00'

Za TUV NORD Poiska Podpisane elektronicznie przez Irena Osiak Za Zleceniodawce

(Certyfikat kwalifikowany) w dniu 2024-01-15.
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