Certificato di conformita CE
EC Certificate of Conformity

- ®
TUVRheinland

Garanzia di qualitd della produzione secondo la direttiva 93/42/CEE allegato V
EC Directive 93/42/EEC Annex V Production Quality Assurance Medical Devices

Certificato n°: DD 60137255
Registration No:

Fabbricante: Medicaltech S.r.l.

Manufacturer:

Sede legale e operativa:  Via Fortunato Zeni 8 — Int. 125
ﬁzggqti’::ef"d Operatoral  Corpo C Polo Tecnologico
38068 Rovereto (TN) - italia

Scopo: Dispositivi attivi per il monitoraggio di parametri fisiologici vitali /

Scope: Monitoring devices of vital physiological parameters

Software / Software

(Vedere allegato tecnico al presente Certificato per tipologie, modelli e codici)
(See the attachment for typologies, models and codes designalion)

L’organismo notificato dichiara che il Sistema di qualita stabilito ed applicato dalla societd sopra specificata
soddisfa i requisiti dell’allegato V della suddetta direftiva. Questa approvazione & soggetta a sorveglianza
perfodica, cosi come definita nell'allegato V, articolo 4 della suddetta direttiva e pud essere utilizzata
congiuntamente alla dichiarazione di conformita redatta dal fabbricante. / The Notified Body hereby declares that the
requirements of annex V of the Directive 93/42/EEC have been met for the listed products. The above named manufacturer
has established and applies a qualily assurance system, which is subject to penodic surveiliance, defined by Annex V,
section 4 of the aforementioned Directive and can be used in conjunction with the conformity declaration issued by the

Manufacturer
Data di emissionel/ssue date: 20/05/2019
Data di ultima modifical/Last revision date:  13/05/2021
Data di scadenzalExpiry dafe 19/05/2024

Pagina/Page : 1 di/of 2

TOV Rheinland ltalia S.r.l. - Via Mattei, 3 - 20010 - Pogliano Milanese (MI)

Autorizzata dai Ministero delia Salute e dal Ministero dello Sviluppo Economico
Accredited by Ministry of Health and by Ministry of Economic Development

Organismo notificato con il numero 1936 presso la Commissione Europea
Notified under No. 1936 to the EC Commission

c € La marcatura CE pud essere apposta esclusivamente se vengono soddisfatt | requisiti di tutte le direttive CE applicabili C E
The CE marking may be used if all relevant and effecfive EC Directives are complied with

MS-0042188 Rev 0 Date 21/01/2020
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‘ TUV Rheinland Italia S.r.I.

Allegato tecnico al Certificato n° DD 60137255
Attachment to the certificate: R ®
TUVRheinland

Fabbricante/Manufacturer Medicaltech S.r.l.

Scopo/scope: Dispositivi attivi per il monitoraggio di parametri fisiologici vitali /

Monitoring devices of vital physiologrcal parameters

Tipologia/ Typology: Elettrocardiografo Multifunzione / Muiti-function electrocardiograph

Modello/ Modef
Terminale Paziente MT32 multi

Scopol/Scope. Software / Software

Tipologia/ Typology: Centrale di Telemedicina / Telemedicine center

‘ Modello/ Modef
Centrale di Telemedicina CT64

Versione/ Version

V.2.0.z

Legenda/ Key

>  z:correzione bug/ bug fixing

Data di uftima modifica: 13/05/2021
Last revision date.

Paginal/Page 2 difof 2
| MS5-0042188 Rev 0 Dats" 21/01/2020

.IEVDZG R 0408 ® TUV. TUEV and TUV are registered trademarks, Utilisation and apRlication reaIms prior approval.




