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ZERTIFIKAT

Industrie Service

CERTIFICATE

_ The Certification Body of
TUV SUD Industrie Service GmbH,
a Notified Body of the Pressure Equipment Directive (PED),

certifies that

BMT MEDICAL TECHNOLOGY s.r.o.
Cejl 157/50
602 00 Brno-Zabrdovice, Czech Republics

implemented, operates and maintains a quality
assurance system as described in the Pressure Equipment
Directive 2014/68/EU
Annex lll, Module H/H1

for the scope of

Design, construction and manufacture of
pressure vessels, component assemblies and
structural components for machines in particular designed
for the sterilisation, disinfection and
processing in medical areas

The audit with the report number Q-IS-ESA12-MUC-PED-486871-001-20
Rev.1 proves that the quality assurance system
fulfils the PED requirements.

The manufacturer is authorized to provide the pressure equipment

produced within the scope of the assessed quality assurance system with
the following Notified Body Number:

C€ 0036

Certificate No.: DGR-0036-QS-979-20 Rev.1

valid until June 29", 2023 /(7

provided that annual surveillance audits have been performed successfully - 2
Filderstadt, October 12*, 2020 Marting/John

Notified Body No.: 0036

TUV SUD Industrie Service GmbH
Westendstrafle 199 Tel.. +49 71170 05 289
80686 Miinchen Fax: +49 711 70 05 582
Germany e-mail: martina.john@tuev-sued.de

Tov

TUV SUD Industry Services - PED-QA-Certification Body - Germany

®



iwona Duma, ttumacz przysiegty jezyka angielskiego przy Ministerstwie Sprawiedliwosci,
Al. Niepodlegtosci 137/141 m. 39, 02-570 Warszawa

TLUMACZENIE POSWIADCZONE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

[na lewym marginesie strony dokumentu nastepujace stowo w 6 jezykach, w tym w jezyku
angieiskim:]

CERTYFIKAT
[w prawym gornym rogu strony logo certyfikacyjne o tresci:]
TOV
SUD
Ustugi przemystowe
CERTYFIKAT
Organ Certyfikacyjny

TUV SUD Industrie Ser ice GmbH,

Jednostka Notyfikowana Dyrektywy dotyczacej urzadzen ci$nieniowych (PED),
zaswiadcza, Ze:

BMT MEDICAL TECHNOLOGY s.r.o.
Cejl 157/50
602 00 Brno-Zabrdovice, Republika Czeska

wdrozyta, prowadzi i utrzymuje system zapewnienia jakosci opisany w Dyrektywie dotyczgcej
urzadzen cisnieniowych 2014/68/EU
Aneks I1I. Modut H/H1

w zakresie:

projektowania, konstrukeji i produkcji
naczyn cisnieniowych, zespotow komponentéw i komponentdw strukturalnych do maszyn
zaprojektowanych w szczegolnosci do sterylizacji, dezynfekcji i przetwarzania w obszarach
medycznych

Audyt o numerze sprawozdawczym Q-1S-ESA12-MUC-PED-486871-001-20
Wersja 1 dowodzi tego, ze system zapewnienia jakosci spelnia wymogi PED.

Producent upowazniony jest do dostarczenia urzgdzen cisnieniowych produkowanych w zakresie
ocenianego systemu zapewniania jakosci z nastepujgcym numerem Jednostki Notyfikowanej:

CE 0036

Certyfikat nr: DGR-0036-QS-979-20 Wersja |
wazny od 29 czerwca 2023 r.
stwierdza, ze roczne audyty kontrolne zostaly pomysinie przeprowadzone.



/-/ podpis nieczytelny
Filderstadt, 12 pazdziernika 2020 r. Martina John

O_rgan Certyfikacyjny nr: 0036
TUV SUD Industrie Service GmbH

Westendstrasse 199 Tel: +49 711 70 05 289
80686 Miinchen Faks: +49 711 70 05 582
Niemcy e-mail: martina.john@tuev-sued.de

[w prawym dolnym rogu logo certfyfikacyjne o tresci:] TUV ®

TUV SUD Industry Services PED-QA Organ Certyfikacyjny Niemcy

Nr Repertorium: 421/10/2020

Ja, nizej podpisana, Iwona Duma, tfumacz przysiegly jezyka angielskiego, zarejestrowany na liscie ttumaczy
przysieglych Ministerstwa Sprawiedliwosci pod numerem TP/2041/05, niniejszym zaswiadczam, Ze powyiszy
tekst jest prawdziwym i petnym ttumaczeniem oryginalnego dokumentu sporzqdzonego w jezyku angielskim.

Warszawa, 14 paZdziernika, 2020 r.

Signature_?ot\Verified
Dokument po pjs‘ przez
tukasz Andrzej JAnkowski
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