
TÜV Rheinland LGA Products GmbH – Tillystraße 2 – 904311 Nürnberg 

TÜV Rheinland LGA Products GmbH jest jednostką notyfikowaną zgodnie z dyrektywą 93/42/EWG 
dotyczącą wyrobów medycznych, o numerze identyfikacyjnym 0197. 

 

Certyfikat WE 

Dyrektywa 93/42/EWG załącznik II, z wyłączeniem sekcji 4 

Pełny System Zapewnienia Jakości 

Wyroby medyczne 

Numer rejestracji: HD 60143866 0001 

Nr raportu: 21218022 016 

Producent: CardioTek B.V. 
Dr. Nolenslaan 107B 
6136 GL Sittard 
Holandia 

 

Wyroby: Systemy pomiarów elektrofizjologicznych 

(produkty objęte patrz załącznik) 

Zastępuje certyfikat zarejestrowany pod Nr: HD 60141308 0001 

Data wygaśnięcia: 26.05.2024 

Jednostka notyfikowana niniejszym oświadcza, że wymagania wymienione w załączniku II, z wyłączeniem 
sekcji 4 dyrektywy 93/42/EWG, zostały spełnione dla wymienionych produktów. Wyżej wymieniony 
producent wdrożył i stosuje system zapewnienia jakości, który podlega okresowemu nadzorowi 
określonemu w załączniku II, sekcji 5 wspomnianej dyrektywy. Do wprowadzenia na rynek wyrobów klasy III 
objętych niniejszym certyfikatem wymagany jest certyfikat badania projektu WE zgodnie z sekcją 4 
Załącznika II. 

 
 

  Jednostka notyfikowana 
Obowiązuje od: 04.12.2019  

Data: 04.12.2019 Dypl. inż. F. Bley 
 



 

 
 TÜV Rheinland 

LGA Products GmbH 

Tillystraße 2, 90431 Nürnberg 

Dok. 1/1, Wersja 0 

Załącznik do 

Certyfikatu 

Numer rejestracji: HD 60143866 0001 

Nr raportu: 21218022 016 
 

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

6136 GL Sittard 

Holandia 

Produkty objęte niniejszym certyfikatem: 

- EP-TRACER 38 

- EP-TRACER 70 

- EP-TRACER 102 

 

 
 

 Jednostka notyfikowana 

Data: 04.12.2019 Dypl. inż. F. Bley  
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