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Niniejszym zaswiadcza sig, ze System Zarzadzania Jakoscig

BTL Industries Limited

161 Cleveland Way

Stevenage

SG1 6BU Hertfordshire

Wielka Brytania

dotyczacy projektowania, produkeji i koncowego badania/testowania nastgpujacych produktow:
Aparaty do masazu limfatycznego

zostal oceniony w odniesieniu do

Procedury oceny zgodnosci opisanej w Artykule 11.3.a i Zalgczniku II z wylaczeniem sekeji 4 (Modul
H2) Dyrektywy Rady 93/42/EWG o urzgdzeniach medycznych, z péZniejszymi zmianami,

i zostal uznany za zgodny.

Dodatkowe informacje dotyczace produktow i warunkow certyfikacji sa podane na odwrocie.

Migjsce i data: /logo:/ Dla:
Hovik, 27 kwietnia 2018 NORWEGIAN DNV GL NEMKO PRESAFE
ACCREDIATION PROD 021 AS
Jednostka notyfikowana Nr.: /podpis nieczytelny/
2460 Palani Damodharan

Niniejszy certyfikat zostat podpisany
elektronicznie. Wigcej informacji na
www.dny.com/digitalsignatures/

Uwaga: Certyfikat podlega warunkom zawartym w Umowie o Certyfikat. Niedotrzymanie ich moze spowodowac uniewaznienie niniejszego
certyfikatu.
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Jurysdykeja

Zastbsowanie Dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993, przyjetej jako ,,Forskrift om Medisinsk
Utstyr” przez norweskie Ministerstwo Zdrowia i Opieki

Historia certyfikatu:
Wersja Opis Data wydania
' Zastepuje DNV GL (NB0434) Certyfikat Nr. 23005-2008-CE-
NOR 8.0 w zwigzku ze transferem funkcji jednostki o
0.0 notyfikowanej do DNV Nemko Presafe AS (NB2460) +1 lewistia 2018
Ponowna certyfikacja

Produkty objete niniejszym certyfikatem
O[iis produktu Nazwa produktu Klasa
BTL-6000 Lymphastim
BTL-6000 Lymphastim Easy
e BTL-6000 Lymphastim 6 Easy
e BTL-6000 Lymphastim 12 Easy ITa
BTL-6000 Lymphastim Topline
e BTL-6000 Lymphastim 12 Topline

Aparaty do masazu
limfatycznego

Pe&ni‘a lista urzadzen jest dotagczona do dokumentacji dla jednostki notyfikowane;j.

Zaklady objete niniejszym certyfikatem

Narzwa zakladu Adres
BTL Industries JSC 30 Peshtersko shouse blvd., 4002, Plowdiw, Bulgaria
Medical Technologies CZ a.s. Evropska 423/178, 160 00 Praga 6, Republika Czeska
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Wirunki ogélne

Certyfikat podlega nastgpujacym warunkom ogélnym:

W Kazdy producent (patrz 2001/95/WE w celu uzyskania dokladnej definicji) jest odpowiedzialny za szkody spowodowane
przez wade produktu(6w) zgodnie z dyrektywa 85/374/EWG ze zmianami, dotyczaca odpowiedzialnosci za wadliwe

' produkty.

W Certyfikat jest wazny tylko w przypadku wyzej wymienionych produktéw i/lub zaktadow produkeyjnych.

W Producent bgdzie realizowal zobowigzania wynikajace z przyjgtego systemu jakosci, a takze podtrzymywal go w taki sposéb,
aby pozostal odpowiedni i skuteczny.

XI Producent b¢dzie informowal Presafe o wszelkich zamierzonych aktualizacjach systemu jakosci, a Presafe bedzie ocenia¢
zmiany i decydowaé, czy certyfikat nadal pozostaje wazny.

B Okresowe audyty beda przeprowadzane w celu sprawdzenia czy Producent utrzymuje i stosuje system jakosci. Presafe
zastrzega sobie prawo do sktadania niezapowiedzianych wizyt na zasadzie wyrywkowej lub przy uzasadnionym podejrzeniu.

Na:%lg;pujqce czynniki decyduja o uniewaznieniu Certyfikatu:
B zmiany w systemie jakosci majace wplyw na produkcje
B okresowe audyty nie przeprowadzone w dopuszczalnych ramach czasowych

Deklaracja zgodno$ci i oznakowanie produktu

Po spetieniu powyzszych warunkow ogdlnych producent moze sporzadzi¢ deklaracje zgodnos$ci WE i zgodnie z prawem
nada¢ oznakowanie CE wynikajace z numeru identyfikacyjnego Jednostki Notyfikowanej Presafe.
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Koniec certyfikatu

Repertorium nr: 718/2018 Lodz, dnia 14.05.2018 llos¢ znakow ttumaczenia: 4360 - 4 strony

Ja, nizej podpisana Dorota Salus, ttumacz przysiggla j. angielskiego, wpisana na Liste Ttumaczy Przysigglych
Ministerstwa Sprawiedliwosci pod nr TP/5280/05, niniejszym poswiadczam zgodnos¢ ttumaczenia z kopig dokumentu w
Jjezyku angielskim.
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