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Potozeni zawa

MEDEXIM, spol. sr.o0., Hlboka 58,
921 01 Piestany, Republika Stowacka

Nazwa produktﬁ: Balneologiczne urzgdzenie do hydromasazu BTL-3000

Rodzaj: ALFA 10, ALFA 20,
DELTA 10, DELTA 20,
OMEGA 20,

KAPPA 10, KAPPA 20,

BETA 10, BETA 20,

THETA 10, THETA 20,

ZETA 1#0, ZETA 20
Klasyfikacja urzadzenia '

Medycznego: IIa (Zatagcznik IX, zasada 9)
Procedury oceny zgodno$ci: Zatacznik VI Dyrektywy 93/42/EWG z p6Zniejszymi zmianami
Standards: MEDDEYV 2.4/1 wer. 9, MEDDEV 2.7/1 wer. 4,

MEDDEYV 2.12/1 wer. 8., MEDDEYV 2.12/2 wer. 2 EN
60601-1:2006/A1:2013/AC:2014/A2:2021,

EN 60601-1-2:2015/A1:2021, EN 60601-1-6:2010/A1:2015/A2:2021,
EN 62366-1:2015/AC:2015/A1:2020, EN ISO 10993-5:2009, EN

62304:2006/A1:2015, EN ISO 14971:2019, EN ISO 13485:2016, EN
ISO 15223-1:2021 '
Nazwa 1 numer Jednostki

Notytikowanej: 3EC International a.s., Jednostka Notyfikowana Nr. 2265

Numer Certyfikatu UE: 2019-MDD/QS-024, wazno$¢ wydtuzona do 31.12.2028 patrz:
Potwierdzenie Jednostki Notyfikowanej nr. 2265 z dn. 26.05.2023 r.

Numer Certyfikatéw Jakosci

SystemOw Zarzadzania: 150 9001:2015: Q-0163/24, wazny do 13.03.2028 .

EN ISO 13485:2016: M-0103/24, wazny do 13.03.2028 1.

Niniejszym o$wiadczamy, ze powyzszy wyréb medyczny spelnia wszystkie wymagania Dyrektywy Rady
93/42/EWG dotyczacej wyrobéw medycznych z pozniejszymi zmianami. Wszystkie podstawowe dokumenty,

w tym dokumentacja techniczna, sa przechowywane przez producenta. To urzadzenie medyczne jest oznaczone
znakiem CE.

W Piestany, 14 marca 2025 r. | | Cog
/pieczet prostokgtna z nastepujgcym wpisem:
Medexim spol. s.r.o. | -
Hiboka 58 921 01 Pie§tany
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IC DPH /Nr ID VAT: SK2020395157/

/podpis nieczytelny/

Inz, Marek Sintal - Dyrektor

/logo Medexim/ MEDEXIM, spol. s r.o, ' T ECD BTL:
| Hlbokd 58, 921 01 Pie$tany, Republika Stowacka AJ-03/2025

tel: +421/33/7724746, 7724035, tel/faks: +421/33/7725189
e-mail: medexim@medexim.sk

Repertorium nr TP/044/2025 LE6d#, dnia 03.04.2025 . llosé znakow ttumaczenia: 2277 - 2 strony
Ja, nizej podpisana Dagmara Bryl, Humacz przysiegta j. angielskiego, wpisana na Liste Tlumacz i;gj\fzsg;gg ol N

. . . Fo_ o s e ’ . oy ; J A
Ministerstwa Sprawiedliwosci pod nr TP/3451/05, niniejszym poswiadczam zgodnosé tumabbenia2 k0p§ ,%?{?t\’a,“
. . . y % :
dokumentu w jezyku angielskim. | ;’ffgz:“' .. A
EATE . _ :E-:} ) 'i‘
1, ] )}
sl
a4
O .;_,,-
¥ Mm?j/ ) {fﬁf
e




		2026-07-30T09:30:29+0200
	Warszawa




