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Zaswiadcza sie, ze System Zarzadzania Jakoscig

BTL Industries Limited
161 Cleveland Way, Stevenage, Hertfordshire, SG1 6BU, Zjednoczone Krolestwo

do projektowania, produkcji 1 ostatecznej kontroli/testowania

MAGNESU WYSOKIEJ INTENSYWNOSCI

zostal oceniony zgodnie z

procedurg oceniania zgodnosci opisana w Aneksie II z wylaczeniem punktu 4 Dyrektywy Rady
93/42/EWG o wyrobach medycznych, z poprawkami,
i uznano jego zgodnosc.

Dalsze szczegdly znajdujg si¢ na drugiej stronie

Migjsce i data: /logo Norweskiej Organizacji Dla:
Hevik, 6 marca 2020 Akredytacyjnej DNV GL PRESAFE AS
PROD 021/ Jednostka notyfikowana Nr 2460
/nieczytelny podpis/
Sholeh Gheissar

Certyfikat zostat zweryfikowany za
pomoca technologii blockchain, Wigcej
informacji na stronie www. dnv.
com/assurance/certificates-in-the-
blockchain html

/kod QR/

Uwaga: Certyfikat podlega warunkom zamieszezonym w Umowie Certyfikacji. Brak zgodnosci
moze uniewazni¢ niniejszy Certyfikat

Jednostka notyfikowana: DNV GL PRESAFE AS, Veritasveien 3, N- 1363 Hovik, Norwegia — Przedsigbiorstwo
zarejestrowane pod nr: NO 997 067 401 MVA
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Jurysdykeja

Zastosowanie Dyrektywy Rady 93/42/EWG z 14 czerwca 1993, przyjetej jako ‘Forskrift for Medisinsk
Utstyr’ przez Norweskie Ministerstwo Zdrowia i Uslug Opiekunczych.

Historia certyfikatu
Poprawki Opis Data wydania
Zastgpuje certyfikat DNV GL (NB0434) Nr 7181-2015-CE-CZS-NA
0.0 2.0 po przeniesieniu funkcji jednostki notyfikowanej do DNV Nemko | 06.10.2017
Presafe AS (NB2460)
1.0 Powtdrna certyfikacja 06.03.2020

Wyroby, jakich dotyczy ten certyfikat

Opis wyrobu Wyraéb Klasa
BTL-6000 Super Inductive System
e BTL-6000 Super Inductive System Pro
e BTL-6000 Super Inductive System Elite ITa
e BTL-6000 Super Inductive System Locus

Magnes o duzej
intensywnosci

Kompletna liste wyrobow zlozono w Jednostce Notyfikowane;j.

Zaklady, ktorych dotyczy ten certyfikat

Nazwa zakladu Adres

BTL Medical technologies s.r.o Evropska 423/178, 160 00 Praga 6, Republika
Czech

BTL Industries JSC 30 Peshtersko shouse blvd., 4002, Plowdiw,
Bulgaria

Jednostka notyfikowana: DNV GL PRESAFE AS, Veritasveien 3. N- 1363 Hovik, Norwegia — Przedsigbiorstwo
zarejestrowane pod nr: NO 997 067 401 MVA
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Warunki
Niniejszy certyfikat podlega ponizszym warunkom:

*  Kazdy producent (doktadna definicja znajduje si¢ w 2001/95/WE) jest odpowiedzialny za szkody
spowodowane wada jego produktu, zgodnie z dyrektywa 85/374/EWG, z poprawkami, o
odpowiedzialnosci za wadliwe wyroby.

*  Niniejszy certyfikat wazny jest tylko dla wyrobéw i/lub zakltadow wyszczeg6lnionych powyzej.

*  Producent wywiaze si¢ z zobowiazan wynikajacych z zatwierdzonego systemu zapewnienia jakosci
i utrzyma go w stanie zapewniajacym odpowiednie i sprawne dzialanie.

*  Producent poinformuje miejscowe biuro Presafe o wszelkich zamierzonych aktualizacjach systemu
zapewnienia jakosci, a Presafe oceni zmiany i zadecyduje, czy certyfikat jest nadal wazny.

*  Co jakis$ czas beda si¢ odbywaly kontrole, aby potwierdzi¢, ze Producent utrzymuje i stosuje system
zapewnienia jakosci. Presafe zachowuje prawo do zlozenia niezapowiedzianej wizyty wyrywkowo
lub na podstawie podejrzenia.

Certyfikat moze zosta¢ uniewazniony z powodu:

* Zmian w systemie zapewnienia jakosci, ktore wplywaja na produkcje.
*  Braku przeprowadzenia kontroli w okres§lonym przedziale czasu.

Deklaracja zgodnosci i oznakowanie wyrobu

Po spelieniu powyzszych warunkéw, producent moze sporzadzi¢ deklaracje zgodnodci WE i zgodnie z
prawem umiesci¢ znak CE, pod ktérym znajduje si¢ numer Jednostki Notyfikowanej Presafe.

KONIEC CERTYFIKATU

Jednostka notyfikowana: DNV GL PRESAFE AS, Veritasveien 3, N- 1363 Hoevik, Norwegia — Przedsi¢biorstwo
zarejestrowane pod nr: NO 997 067 401 MVA
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Repertorium nr: 174/2021 Lodz, dnia 27.01.2021 los¢ znakow tlumaczenia: 4132 - 4 strony

Ja, nizej podpisana Dorota Salus, tlumacz przysiggla j. angielskiego, wpisana na Listg Ttumaczy Przysigglych
Ministerstwa Sprawiedliwosci pod nr TP/5280/05, niniejszym poswiadczam zgodnos$é tlumaczenia z kopig
dokumentu w jezyku angielskim.
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