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Producent CardioTek B.V., Dr. Nolenslaan 107B 

 6136 GL – Sittard, Holandia 

 

na swoją wyłączną odpowiedzialność deklaruje, że 

 

Wyrób 
medyczny System Pomiarów Elektrofizjologicznych i Hemodynamicznych 

 EP-TRACER   

    
Modele EP-TRACER 38 Wersje oprogramowania: V1.05.X 

 EP-TRACER 70  V2.0.XXXX 

 EP-TRACER 102  V2.x.x.xxxx 

 

spełnia wszystkie stosowne wymagania dyrektyw 2011/65/UE, 2012/19/UE oraz 93/42/EWG oraz 

norm zharmonizowanych mających do niego zastosowanie. 

 

Klasyfikacja Dyrektywa 93/42/EWG 
dla wyrobów medycznych 

Klasa lIb (Załącznik IX, Zasada 10) 

 Kod UMDNS 17-898 (Systemy Monitoringu Fizjologicznego, 
Elektrofizjologia Serca) 

 Kod GMDN 17898 (Systemy Monitoringu Fizjologicznego, 
Elektrofizjologia Serca) 

Procedura oceny zgodności zgodnie z dyrektywą 93/42/EWG, Załącznik II (z wyjątkiem 
sekcji 4) 

   
Jednostka notyfikowana 
(zgodnie z § 15 MPG) 

TÜV Rheinland LGA Products GmbH 
Tillystr. 2, 
DE-90431 Nürnberg, Niemcy 

 

 
Niniejsza deklaracja zgodności dotyczy wszystkich wyżej wymienionych wyrobów 

wyprodukowanych w okresie ważności (patrz Certyfikat WE), których numery seryjne są 

udokumentowane w dokumentach dostawy. 

Wyroby zostały przetestowane w typowej konfiguracji opisanej w dokumentacji towarzyszącej 

producenta i są w pełni zgodne z normami wymienionymi poniżej. Ponadto, wyroby zostały 

uznane za zgodne z urządzeniami i akcesoriami opisanymi przez producenta w dokumentacji 

towarzyszącej urządzeniu. 

 

Sittard, 2019-09-02 

 

Frank-Peter Klein (Dyrektor Generalny) 
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Kraj pochodzenia: Wyroby medyczne wymienione powyżej zostały 

wyprodukowane w Holandii. 

 

Miejscem produkcji jest: CardioTek B.V. 

 Dr. Nolenslaan 107B 

 6136 GL-Sittard 

 Holandia 
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