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EC DECLARATION OF CONFORMITY

Issued according to Annex i
to the Directive 93/42/EEC on Medical devices
as amended by the Directive 2007/47/EC

Manufacturer: Authorised Representative:

BTL Industries Limited BTL ITAUA S.r.l

161 Cleveland Way Via Delle Rimembranze, 10 (Linate)
Stevenage 20068, Peschiera Borromeo (MI)
SG1 6BU, Hertfordshire ltaly

United Kingdom

The BTL Industries Limited issues this Declaration of Conformity under its sole responsibility and
herewith declares that the product

Product Description: High frequency device for the treatment of obesity
Praduct Name: BTL Vanquish ME

Vanquish
Risk Classification: Class lla

According to Annex IX of MDD

is in conformity with requirements of Annex | to the Directive 93/42/EEC on Medical Devices as
amended by the Directive 2007/47/EC

and bears the CE mark: c € 0051

Notified Body: IMQ - Istituto Haliano del Marchio di Qualita S.p.A.
EC Certificate No.: 2005/MDD

Date of Issue: December 15, 2020 Signature on behalf of BTL Industries Ltd.
Place of Issue: Stevenage

BTL Industries Limited
B1 Ceveland Way

Steven e
sSGl 6BU
United Kingdom

Jakub Machalek
Regulatary Affairs



(Traducere din limba englezd)

BTL Industries \’\

DECLARATIE DE CONFORMITATE CE

Emisa in conformitate cu Anexa Il
la Directiva privind dispozitivele medicale
93/42/ICEE, modificata prin Directiva

2007/47/CE
Producator: Reprezentant autorizat:
BTL Industries Limited BTL ITALIA S.r.l.
161 Cleveland Way Via Delle Rimembranze,10 (Linate)
Stevenage 20068, Peschiera Borromeo (Ml)
SG1 6BU, Hertfordshire Italia

Marea Britanie

Compania BTL Industries Limited emite aceasta Declaratie de conformitate pe propria raspundere
si declara ca produsul

Descriere produs: Dispozitiv de inaltd frecventa pentru tratamentul
obezitatii

Denumire produs: BTL Vanquish
ME Vanquish

Clasa de risc: Clasa lia

in conformitate cu Anexa IX a DDM

este Tn conformitate cu cerintele Anexei | la Directiva privind dispozitivele medicale 93/42/CEE,
modificata prin Directiva 2007/47/CE

si poarta marcajul CE: c €oos1

Organism notificat: IMQ - Istituto Italiano del Marchio di Qualita S.p.A.
Nr. certificat CE: 2005/MDD

Data emiterii: 15 decembrie 2020 Semnaturd in numele BTL Industries Ltd.
Locul de emitere: Stevenage BTL Industries Limited

B1 Cleveland Way
Steven e
sSG1l 6BU
United Einqdom

Jakub Machalek
Probleme de reglementare



Subsemnata, MOTOC ALINA-NICOLETA, interpret si traducator autorizat pentru limbile
striine ITALIANA-ENGLEZA in temeiul autorizatiei nr. 36638 din data de 14.12.2015,
eliberatd de Ministerul Justitiei din Romania, certific exactitatea traducerii efectuate din
limba ENGLEZA in limba ROMANA, ca textul prezentat a fost tradus complet, fara
omisiuni, si cd, prin traducere, inscrisului nu i-au fost denaturate continutul si sensul.
Inscrisul a carui traducere se solicita in intregime are, in integralitatea sa, un numar de 1
pagina poart titlul/denumirea de ,,EC DECLARATION OF CONFORMITY” a fost emis de
BTL Industries si mi-a fost prezentat mie in intregime.

Traducerea inscrisului prezentat are un numir de 1 pagina si a fost efectuatd potrivit cererii

scrise nregistrate cu nr. 11/22.02.2021, pastrate in arhiva subsemnatului.
S-a incasat onorariul de - lei, cu chitanta/bon fiscal/ordin de plata nr. - .

INTERPRET SI TRADUCATOR AUTORIZAT MOTOC ALINA-NICOLETA.



