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DEKLARACJA ZGODNOSCI EC.
Wedtug oznaczen CE Aneksu I1
Dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej urzadzen medycznych
z pdzniejszymi zmianami 2007/47/ES
Nazwa i adres producenta: BTL Industries Limited
161 Cleveland Way
Stevenage
Hertfordshire
SG1 6BU
United Kingdom

BTL Industries Limited o$wiadcza na wiasng odpowiedzialno$¢, ze wyrdb medyczny

Nazwa produktu: Laser o duzym nat¢zeniu

Typ: BTL-6000 Laser o duzym natgzeniu
Klasyfikacja ryzyka: Klasa ITb

Normy zapewnienia jakosci: EN ISO 9001:2008

EN ISO 13485:2003

Spetnia wszystkie warunki

dyrektywy: MDD 93/42/EWG
MDD 2007/47/ES

Standardy proceduralne:

EN 60601-1:1990

EN 60601-1-2:2007
EN 60601-2-22:1996
EN 60825-1:2007

EN 60601-1-4:1996
EN 60601-1-4/A1:1996
EN 60825-1:2007
ENISO 14971:2009

Data wydania 23.02.2012 Podpis:
/podpis nieczytelny/
Lukés Mnozil
Kierownik Jakosci BTL Industries Limited
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