&Y BTUIndustries

Prohlaseni o shodé

dle pfrilohy Il direktivy 93/42/€€C

Prodejce: BTL zdravotnicka technika, a.s.
Santrochova 16
162 00 Praha 6

Viyrobce: BTLU Industries Limited
Suite 40l Albany House
324-326 Regents Street
London
WIB 3BL
United Kingdom

prohlasuje shodu s direktivou 93/42/€€C pro piistroje:

ModEel:

BTL-5000 Puls — elektrolecebny pristroj, typy: 5610, 5620, 5625, 5630, 5635, 5640, 5660
BTL-5000 Sono — ultrazvukovy pristroj, typy: 5710, 5720, 57I0N, 5720N

BTL-5000 laser — laserovy pristroj, typ 5//0O, 5//ON

BTL—-5000 Combi — kombinovany pristroj, typy: 58/0S, 58205, 58255, 58405, 58/0L, 5820L,
5825, 5840L, 58105, 58205, 58255(, 5840S5L,

BTl VAC — vakuova jednothka

BTL—-4000- elektrolecebny pristroj, typy: 4610 optimal, 4615 optimal, 4620 optimal, 4625 optimal,
46/0 profesional, 4615 profesional, 4620 profesional, 4625 profesional,

BTL—-4000- ultrazvukovy pristroj, typy: 4710 optimal, 4710 profesional

BTL-4000- laserovy pristroj, typ 4//0 optimal, 4110 profesional

BTL-4000- kombiovany pristroj, typy: 48/0S optimal, 48/0L optimal, 4800SL optimal,

48I0S profesional, 48155 profesional, 48/0L profesional, 4800SL profesional

BTlL—-06- €elektrolecebny pristroj, typy: BASIC, BASIC PLUS, OTIMAL, STANDARD, PROFESIONAL,
TOP LINE

BTL-07- ultrazvukovy pristroj

BTlL—-09- magnetoterapeuticky pristroj

BTL-2000- laserovy pristroj

Klasifikace: Class lIb

Piehled predpist pfi posouzeni shody:
MDD 93/42/€€eC
ISO 13485 : 2003
€N 6060I-1 + A2, €N 6060I-I-1

€N 6060I-I-2, €N 6060I-2-10
€N 6060I1-2-5, €N 6060I2-22
€N 60825, EN ISO 14971
ISO 10993
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Daniela Marx
manager of BTU Industries Limited

datum vydani: 24+* February 2004 podpis:
misto vydani: London



