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CERTYFIKAT WE

Nr 2019-MDD/QS-024

wydany zgodnie z dyrektywa Rady 93/42/EWG zmieniona przez 2007/47/WE, ktora jest wdrozona dekretem rzadu
stowackiego nr 582/2008 Sb., zmienionym przez 215/2013 Sb., poswiadcza, ze wyréb medyczny Klasy Ila,

Balneologiczne urzadzenie do hydromasazu BTL-3000:
ALFA 10, ALFA 20, DELTA 10, DELTA 20, OMEGA 20, KAPPA 10, KAPPA 20, BETA 10, BETA 20
THETA 10, THETA 20, ZETA 10, ZETA 20

wyprodukowany przez firme

MEDEXIM, spol. s r.o.
Hlboka 58, 921 01 Pieszczany, Republika Slowacka

jest wytwarzany w warunkach spelniajacych wymagania systemu jakosci okreslonych w zalaczniku VI do
dyrektywy 93/42/EWG zmienionej dyrektywa 2007/47/WE.

Jednostka notyfikowana nr 2265 przeprowadzita audyt powyzszego systemu jakosci urzadzenia. Zapewnianie jakosci
produktu zostalo ocenione i stwierdzono, ze spelnia powyzsze wymagania. System jakosci podlega cigglemu
nadzorowi zgodnie z sekcjami 3.3 i 4 zalacznika VI do dyrektywy 93/42/EWG ze zmianami 2007/47/WE.
Szczegdtowy opis systemu, wymagania i $rodki zastosowane przez producenta s3 przedstawione w raporcie z audytu
nr SK-0193-19 i protokole koncowym nr 310360/2019.

Niniejszy certyfikat jest wydawany na warunkach okreslonych ponizej:

Odnosi sig on tylko do systemu jakosci utrzymywanego przy wytwarzaniu wyzej wymienionego modelu wyrobu
medycznego i nie zastepuje procedur badania projektu oraz badania typu, jesli takie s3 wymagane. Certyfikat pozostaje
wazny do momentu zmiany warunkow produkeji lub systemu jakosci, ale najpézniej do 17 marca 2024 r. Waznos¢
certyfikatu jest uzalezniona od pozytywnych wynikéw regularnych audytéw nadzoru oraz speinienia odpowiednich
wymagan prawnych i innych przez producenta.
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W Bratyslawie, 18 marca 2019

Tlaciarefi cenin KASICO, a.s. Bratystawa, 110-103-18

Ja, Dagmara Bryl, tumacz przysiegly jezyka angielskiego (TP/3451/05) zaswiadczam zgodnosé niniejszego thumaczenia z kopig dokumentu w
Jezyku angielskim. Pobrano wynagrodzenie zgodnie z Rozporzqdzeniem Ministra Sprawiedliwosci z dnia 24 stycznia :2“005-.}1(0ku‘
L6dz, dnia 06.11.2019 e mn
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