CE sertifikatas riina kokybés uZtikrinimo sistema

Sertiikato numeris 10251-2017-CE-CZS-NA-PS Rev 0.0 Projekto numeris: PRJC-88820-2008-PRC-CZE
Galioja iki 2022 liepos 14 dienos

Tai patvirtina, kad kokybés sistema:

BTL Industries Limited
161 Cleveland Way
SG1 6BU Stevenage
Jungtiné Karalysté

Projektavimo, gamybos ir galutinio produkto patikra / bandymai:

Programiné jranga kardiologijos srityje

Buvo jvertintas atsizvelgiant j:

Atitikties vertinimo procedira, aprasyta 11.3.a.

ir Il priedo, iSskyrus 4 skirsnj (H modulis)

93/42 / EEB dél medicinos prietaisy su pakeitimais
ir nustaté, kad laikosi.

Daugiau informacijos apie produktg (-us) ir sertifikavimo sglygas pateikiama kitoje lapo puséje.



Jurisdikcija

1993 m. BirZelio 14 d. Tarybos direktyvos 93/42 / EEB, priimtos kaip "Forskrift for
Medisinsk Utstyr ", kurig pateiké Norvegijos sveikatos ir priezilros paslaugy ministerija.

Sertifikaty istorija:

Perzilréjimo apraso isleidimo data

0

Pakeicia DNV GL (NB0434) sertifikatg Nr. 1129652012-CE-CZS-NA
2.0

po paskelbtosios jstaigos perkélimo

DNV Nemko Presafe AS (NB2460) funkcija
Persiuntimas

Produktai, kuriems taikomas Sis sertifikatas:
Produkto aprasymas Prekés pavadinimas Klasé
Programinés jrangos programa

vieningoji kardiologijos sritis

BTL CardioPoint

¢ "BTL CardioPoint-Holter"

¢ "BTL CardioPoint-Ergo"

e BTL CardioPoint-Stress

¢ BTL CardioPoint-EKG

¢ "BTL CardioPoint-Spiro"

¢ BTL CardioPoint-ABPM

MEW (antrojo tos pacios prekés pavadinimas)
e MEW-Holter

e MEW-Ergo

o MEW-stresas

e MEW-ECG

e MEW-Spiro

e MEW-ABPM

Visas prietaisy sgrasas pateikiamas paskelbtoje jstaigoje
Svetainés, kurioms taikomas Sis sertifikatas

BTL Industries JSC, 30 Peshtersko str. Blvd., 4002, Plovdivas, Bulgarija
Medicinos technologijos CZ a.s., Evropska 423/178, 160 00 Praha 6, Cekija



Taisyklés ir sglygos

Pazymeéjimui taikomos Sios sglygos:

 Kiekvienas gamintojas (Zr. Tiksly apibrézima Zr. 2001/95 / EB) atsako uZ Zalg, kurig sukelia jo trikumas
produktas (-ai) pagal pakeistg direktyvg 85/374 / EEB dél gaminiy su trikumais atsakomybés.

& Sertifikatas galioja tik pirmiau iSvardytoms prekéms ir (arba) gamybos patalpoms.

& Gamintojas vykdo jsipareigojimus, kylancius i$ patvirtintos kokybés sistemos, ir taip laikosi
kad jis islikty tinkamas ir veiksmingas.

& Gamintojas informuoja "Presafe" apie bet kokius numatytus kokybés sistemos atnaujinimus ir
"Presafe"

jvertinti pakeitimus ir nuspresti, ar liudijimas galioja.

& Periodiski auditai bus atliekami, siekiant patikrinti, ar Gamintojas priZidri ir taiko kokybe
sistema. "Presafe" pasilieka teise vietoje ar dél jtariamy sumy mokéti iS anksto nepranestus
apsilankymus.

Sie sertifikatai gali padaryti §j pazyméjima negaliojanéiu:

& Gamybos kokybés sistemos pokyciai.

& Periodiniai auditai, kuriy nebuvo laikomasi per nustatytg laika.

Atitikties deklaracija ir produkto Zyméjimas

Laikydamasis pirmiau nurodyty salygy gamintojas gali parengti EB atitikties deklaracijg

ir teisiSkai pritvirtinkite "CE" Zenkla, po kurio nurodomas "Presafe" paskelbto asmens identifikavimo
numeris.

PSertifikato pabaiga

Vertimas tikras

[xxxxx]



