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CERTIFICATO CE DI APPROVAZIONE DEL SISTEMA DI GARANZIA DI QUALITA DEL PRODOTTO
PRODUCT QUALITY ASSURANCE SYSTEM APPROVAL EC CERTIFICATE

n. 0068/QPR-DM/039-2017

secondo allegato VI della Direttiva 93/42/CEE sui Dispositivi Medici e ss.mm.ii.
according to Annex VI of Directive 93/42/EEC on Medical Devices as amended

MTIC Intercert dichiara di avere effettuato I'esame del Sistema di Garanzia di Qualita del Prodotto pil avanti menzionato seguendo i requisiti
della legislazione citata cui i dispositivi sono soggetti, come da allegato VI della Direttiva 93/42/CEE sui Dispositivi Medici. Visto 'esito delle
verifiche condotte in conformita all’allegato VI, punto 3 della Direttiva 93/42/CEE e ss.mm.ii MTIC Intercert approva il Sistema di Garanzia
di Qualita del Prodotto. La validita del presente certificato & soggetta all’esito positivo delle previste visite di sorveglianza.

MTIC Intercert hereby declares that an examination of the under mentioned Quality Assurance System of the Product has been carried out
following the requirements of the legislation to which the undersigned is subjected, transposing annex VI of the Directive 93/42/EEC and s.m.s.
on Medical Devices. Considering the results of checks carried out in accordance with annex Vi, point 3 of Directive 93/42/EEC and
amendments, MTIC Intercert approves the Quality Assurance System of the Product. The validity of this certificate is subjected to the
positive result of required surveillance audits.

FABBRICANTE: PIKDARE S.p.A.
MANUFACTURER:

Via Saldarini Catelli, 10 - 22070 Casnate con Bernate (CO) - ITALIA

DISPOSITIVO/1: sfigmomanometri digitali (senza e con connettivita)
DEVICE/S: Digital sphygmomanometers (without and with connectivity)

MODELLO/I: lista completa in allegato 1 - full list in annex 1
MODEL/S:
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PRIMA EMISSIONE: EMISSIONE CORRENTE: REVISIONE N.: DATA SCADENZA:
FIRST ISSUE: 28/04/2017 CURRENT ISSUE: 25/05/2021 REVISION Nr.: 0% EXPIRING DATE: 27/05/2024

Il presente certificato & costituito anche da n. 1 allegato composto da 1 pagina

- 'safsomadeofn.la@n. 1 page.
I'\ 4 .'III { . s
D'\pl‘- I)'lg. idoon Sergjzzarea

1

MTI\C/INT ER,CE RT Cerlﬁtﬂ/cation Body

F-PC-DM-14-05-01 Rev.0.1 it/en MTIC INTERCERT S.r.l. -Via cova, | | - 20017 RHO (MI) - ITALY
www.mtic-group.org info@mtic-group.org

m CERTIFICATE » CERTIFICATO

oi=agioleor-ua Nl N=RRIerd | O n ZERTIFIKAT e SERTIFIKA® CERTII N



= 2]

B CERTIFICATE s CERTIFICATO » ZERTIFIKAT

|
| ]
=
L]
=
=
»
:
0
m
0
X
|_
I
0
=
0
r_
W
=
[ |
-
0
o
g
0
=
}._
i
L
0
| ]
g
X
L
|_
X
w
n
n

EMISSIONE DEL
CERTIFICATO:
FIRST ISSUE OF
THE CERTIFICATE:
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ALLEGATO N. 1 AL CERTIFICATO CE DI APPROVAZIONE DEL SISTEMA DI GARANZIA DI QUALITA DEL PRODOTTO
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ANNEX No. 1 TO THE PRODUCT QUALITY ASSURANCE SYSTEM APPROVAL EC CERTIFICATE

n. 0068/QPR-DM/039-2017

secondo allegato VI della Direttiva 93/42/CEE sui Dispositivi Medici e ss.mm.ii.
according to Annex VI of Directive 93/42/EEC on Medical Devices as amended

28/04/2017

MODELLO - Model

easyRAPID
easyRAPID
clearRAPID
clearRAPID
helpRAPID
helpRAPID
mobileRAPID
mobileRAPID
mobileRAPID
smartRAPID
CARDIOmaxi
Zentiva Sfigmo Pro
CARDIOsimple
Zentiva Sfigmo
CARDIOfree
CARDIOAfib
CARDIOAfib
mobileRAPID Wrist
mobileRAPID Wrist
maxiRAPID

EMISSIONE

CORRENTE DEL

CERTIFICATO:
CURRENT ISSUE OF
THE CERTIFICATE:

25/05/2021

REF 02022525000000
REF 02022525000100
REF 02022526000000
REF 02022526000100
REF 02022527000000
REF 02022527000100
REF 02022528000000
REF 02022528000100
REF 02022528000200
REF 02022531000100
REF 02022532000000
REF 02010313000000
REF 02007842000000
REF 02010315000000
REF 02007843000000
REF 02009200000000
REF 02009200000100
REF 02010292000000
REF 02010292000100
REF 02022535000000
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DATA SCADENZA
DEL CERTIFICATO:
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27/05/2024

MTIC INTERCERT S.r.l. -Via Moscova, | | - 20017 RHO (MI) - ITALY

www.mtic-group.org

info@mtic-group.org
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