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EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex | excluding (4)
(Devices in Class lla, IIb or llI)

No. G1 031461 0036 Rev. 01

Product Service

Manufacturer: BMT Medical Technology s.r.o
Cejl 157/50
60200 Brno - Zabrdovice
CZECH REPUBLIC

Facility(ies): BMT Medical Technology s.r.o

Cejl 157/50, 60200 Brno - Zabrdovice, CZECH REPUBLIC

Product Category(ies): Devices for Sterilization and
Disinfection in Health Care Facilities

The Certification Body of TOV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for design, manufacture and final
inspection of the respective devices / device categories in accordance with MDD Annex II. This quality
assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to periodical
surveillance. For marketing of class Il devices an additional Annex ll (4) certificate is mandatory. See
also notes overleaf.
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Report No.: 713164034
\%HEI Valid from: 2020-01-08
Valid until: 2024-05-26
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Date, 2020-01-08 c
¢ @'K/

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body
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TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123
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EC CERTYFIKAT

Certyfikat Unii Europejskiej

System Zapewnienia Jakosci

Dyrektywa 93/42/EEC dotyczaca urzadzerh medycznych (MDD),
Zatgcznik Il bez pkt (4);

(Urzadzenia klasy la, b lub 111}

Nr G1 031461 0036 REV.01

Producent: BMT Medical Technology s.r.o.
Cejl 157/50,
60200 Bmo-Zabrdovice,
Republika Czeska

Zaktad produkeyjny: ~ BMT Medical Technology s.r.o.
Cejl 157/50, 60200 Bmo-Zabrdovice, Republika Czeska

Kategorie wyrobow:  Urzadzenia sterylizacyjne i dezynfekcyjne stosowane
w jednostkach opieki zdrowotnej

Komisja Certyfikacji TUV SUD Product Service GmbH zaswiadcza, & w oznaczonym wyzej
przedsigbiorstwie opracowano i wdrozono system kontroli jakosci w zakresie projektowania, produkcji
i kontroli koricowej oznaczonych wyzej wyrobdw /kategorii wyrobdéw zgodnych z postanowieniami
MDD Annex Il. System ten spetnia wymagania Dyrektywy i podlega okresowej kontroli. Dostawa
urzadzer klasy lll wymaga odrebnego zaswiadczenia zgodnego z trescig zatgcznika Annex Il (4). Dalsze
informacje na odwrocie.

Raport nr: 713164034

Wazny od: 2020-01-08

Wainy do: 2024-05-26

Data: 2020-01-08 (Podpis: Christoph Dicks)

TUV SUD Product Service GmbH to instytucja certyfikacyjna nr 0123. _ o
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Dokument podpis‘ przez tukasz
Andrzej Jankowsk|
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