&Y BTlIndustries

EU PROHLASENIi O SHODE

Vydané podle Prilohy IV

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745
o zdravotnickych prostredcich, zméné smérnice 2001/83/EC, narizeni (ES) €. 178/2002
a narizeni (ES) €. 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EEC a 93/42/EEC, v
platném znéni (dale jen Nafizeni (EU) 2017/745) a v souladu s jinymi prisluSnymi
pravnimi predpisy Unie, které stanovi vydavani EU prohlaseni o shodé

Vyrobce:

BTL Industries Limited
161 Cleveland Way
Stevenage

SG1 6BU, Hertfordshire
Spojené Kralovstvi

SRN: GB-MF-000034894

Zplnomocnény zastupce:

BTL ITALIA S.r.l.

Via San Leonardo 120
84131, Salerno

Italie

SRN: IT-AR-000020508

BTL Industries Limited vydava toto EU prohlaseni o shodé a na vlastni zodpovédnost a timto

prohlasuje, ze vyrobek

Obchodni nazev:

Tfida rizika:
Postup posuzovani shody:
Z&kladni UDI-DI:

Uréeny ucel:

je ve shodé s:

a je oznaceno CE:

Oznameny subjekt:
Cislo ES certifikatu:

BTL-6000 Lymphastim 6 Easy
BTL-6000 Lymphastim 12 Easy
BTL-6000 Lymphastim 12 Topline

Trida lla

Priloha IX, Kapitoly | a lll
++B108011POEUVA

BTL-6000 Lymphastim je neinvazivni terapeuticky pfistroj, ktery se
pouziva ke zlepseni priitoku mizy a krve v dolnich a hornich
koncetinach. Pristroj I1ze pouzit k Ié¢bé poruch periferniho krevniho a
lymfatického obé&hu, jako jsou lymfedém, pourazové a pooperalni
otoky a syndrom téZkych nohou.

nafizenim (EU) 2017/745 a smérnici Evropského parlamentu a Rady
2011/65/EU o omezeni pouzivani nékterych nebezpelnych latek v
elektrickych a elektronickych zafizenich, v platném znéni

CE...

DNV Product Assurance AS
10000516081-PA-NoMA-CZE

Datum vystaveni:
Misto vystaveni:

12.12. 2024
Stevenage

Jménem BTL Industries Ltd.
BTL Industries Limited

161 € vz'wsf- )

561 6BU Hemfordshire
United Kingdgom

Jakub Machalek
Regulatory Affairs Manager
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