Certyfikat EC TOVRheinland
Dyrektywa 93/42/EEC Zatacznik I, z wytaczeniem Sekcji 4

Pelny System Zapewnienia Jakosci
dia Wyrobéw Medycznych

Numer rejestracyjny: HD 60099755 0001
Numer raportu: 26300262 001

Wytwarca: ASPEL S.A.
os. H. Sienkiewicza 33

32-080 Zabierzow
Polska

Wyroby: (Wyroby objete wg zatacznika)

Zastepuje Aprobate, Numer rejestracyijny: HD 60028801 0001

Data waznosci: 2020-02-08

Jednostka Notyfikowana niniejszym deklaruje, ze wymagania Zalacznika I, z wylgczeniem sekcji 4 dyrektywy
93/42/EEC zostaly speinione dla wymienionych wyrobdéw. Wyzej wymieniony wytworca ustanowit i stosuje system
zapewnienia jakosci, ktéry podlega okresowym audytom nadzorujagcym na podstawie Zatacznika Il, sekcja 5 wyzej
wymienionej dyrektywy. Dla wprowadzenia do obrotu wyrobéw klasy lll objetych tym certyfikatem, wymagany jest
certyfikat EC badania projektu wedtug Zatacznika ll, sekcja 4.

Wazny od: 2015-02-12

Data: 2015-02-12

TUV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostka Notyfikowana wediug Dyrektywy 93/42/EEC
dla wyrobéw medycznych z numerem indentyfikacyjnym 0197.
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TUVRheinland

TUV Rheinland Doc. 1/1, Rev. 0
LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Niirnberg
Zatacznik do
Certyfikatu
Numer rejestracyjny: HD 60099755 0001
Numer raportu: 26300262 001
Wytwérca: ASPEL S.A.
os. H. Sienkiewicza 33
32-080 Zabierzow
Polska
Wyroby:

- Elektrokardiografy wielokanalowe

- Ambulatoryijne, elektroniczne, automatyczne sfigmomanometry, rejestratory
do diugotrwalego zapisu

- Ambulatoryjne, elektroniczne, automatyczne sfigmomanometry, oprogramowanie
do analizy diugotrwalego zapisu

- Spirometry

- Ustniki do spirometréw

- Pneumotachografy do spirometrdw

- Elektroencefalografy

- Ambulatoryjne EKG, rejestratory do diugotrwalych zapisdéw

- Ambulatoryjne EKG, oprogramowanie do analizy diugotrwalych zapiséw

- Systemy zarzadzania danymi EKG, oprogramowanie

- Systemy monitoringu czynnos$ci fizjologicznych, badania wysitkowe,
kardiologia

- Ergometry, badania wysiltkowe, kardioclogia

- Bieznie, badania wysiltkowe, kardiologia

- Oprogramowanie, badania wysitkowe, kardiologia

Data: 2015-02-12
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