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3EC International a.s., Hranićnó 18, 821 05 Bratysława, Słowacja
Jednostka Notyfikowana nr ż265

CERTYFIKAT WE
Nr 2019-MDD/QS-024

wydany zgodnie z dyrektywą Rady 93l4żlEWG zmięnionąprzezż}}7l47lWE która jest wdrozona dekretem rządu

słowackiego nr 58212008 Sb., zmienionymprzezż15l20I3 Sb., poświadQza,żę wyrób medyczny Klasy IIa,

Bal n eolo gic zne urządzenie d o hyd romasażu BTL-3 000 :

ALFA 10, ALFA 20, DELTA 10, DELTA 20, oMEGA 20, KAPPA 10, KAPPA 20, BBTA 10, BBTA 20

THETA 10, THETA ż0,,ZET^I0,ZET^20

wyprodukow any przez ftrmę

MEDEXIM' spol. s r.o.
Hlbolci 58, 9żI 01 Pieszczany, Republika Słowacka

jest wytwarzany w warunkach spelniających wymagania systemu jakości określonych w załączniku VI do

dyrektyłly 93 l 42 nW G zm ienionej dyrektywą 2007 l 47 tW E.

Jednostka notyfikowan anr 2ż65 przeprowad ziła audyt powyższego systemu jakości urządzenia. Zapewnianie jakości
produktu zostało ocenione i stwierdzono, że spełnia powyższe wymagania, System jakości podlega ciągłemu

nadzorowi zgodnie z sekcjami 3,3 i 4 załączrńka VI do dyrektywy 93l4żlEWG ze zmianami 2007l47lWE.
Szczegółowy opis systemu, wymagania i środki zastosowane przez producenta są przedstawione w raporcie z audytu

nr SK-O193-19 i protokole końcowym nr 31036012019.

Niniejszy ceĘfikat jest wydawany na warunkach określonych poniżej:

Odnosi się on tylko do systemu jakości utrzymywanego przy wytwarzaniu wyżej wymienionego modelu wyrobu
medycznego i nie zastępuje procedur badania projektu orazbadaniatypu, jeśli takie są wymagane. CeĘfikat pozostaje

ważny do momentu zmiany warunków produkcji lub systemu jakości, a|e najpóźniej do 17 marca 2024 r. Waznośó
ceĘfikatu jest uzalezniona od pozytywnych wyników regularnych audytów nadzoru oraz spełnienia odpowiednich
wymagań prawnych i innych przez producenta.

lokrąglapieczątka z tekstem w języku obcym oraz wpisem:
Jednostka noĘfikowana
3EC Intemational
Nr NB 2265l 

Dr Katarina Tomin Srdośovó
Upowazniona do działania w imieniu NB 2265

/hologram/

W Bratysławie, 18 marca 2019

Tlaćiareń cenin KASICO, a.s. BraĘsława, 110-103-18
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