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CERTIFICATO UE DI SISTEMA DI GESTIONE DELLA QUALITA'

Ceriificoto n. 05,|iMDR

visto l,esito delle verifiche condotte in conformitd oll'Allegoto lX copi I e lll del Regolomento (UE) n'

2017/745, si dichioro che it sistemo "t.pr"to 
di gestione dello quolitd isiituito, documentoto e

implementoto:

dolFobbriconte:

con Mondotorio:

BTL lnduslries limiled

SGI 6BU Stevenoge, Hertfordshire - l6l, Clevelond Woy (GBR} - United

Kingdom

BTt ITAIIA SRI

84131 SALERNO (SA) - VIA SAN LEONARDO 120 (lTA) - ltolv

SRN: |T-AR-000020508

per i seguenti disPositivi:

Slstemo dlgestlone cordlologlco per ECG

Dispositivi per teroplo od onde d'urto e relotivi opplicolori

Eletlrocordiogrofi per scopl diognostici

d conforme e ossicuro lo conformitd ditolidispositivi oirequisiti opplicobili del Regolomenio UE suddetto

eJE sottoposto ollo sorveglionzo previsto ollo sezione 3 delmedesimo Allegoto'

Ulterioriinformozioni sono presenti nell'Allegoto tecnico che costituisce porte integronte e sostonziole del

presente certificoto.

euesto Certificoto UE E,riloscioto do IMQ S.p.A. quote Orgonlsmo Notificoto n. 0051 per il Regolomenio

(UE) n. 20171745 retqtivo oi dlsposilivi medici'

Gli esomi ed i test effettuoti (inclusi i riferimenti olle specifiche coryu.ni e/o.qlle norme opplicote) sono documentoti nel pertinente

Ropporto di volulozione oetio contormitd redotto do hrro, focciobile ottroverso lo Protico llvlQ (indicoto nello sezione "Storico

deile revisioni" che segue) e disponibile su richiesto'

Doto di primo emissione: 2022-10-07

Doto di scodenzo: 2027-10-06
IMQ



EU QUALITY MANAGEMENT SYSTEM CERTIFICATE

Certificote No 051/MDR

on the bosis of the ossessment corried out occording to the Annex rX chopters I ond lll of the Regulotion

(EU) n. 2017174s,*;;;;;by ""rtitv 
*rot irre-tutl quo-litv 'onog";"nityti"t 

estoblished' documented

ond imPlemented:

by ihe Monufocturer: BTL lndustries Limited

scl6BUstevenoge,Hertfordshire-l6l,ClevelondWoy(GBR)-United
Kingdom

with Authorized Represeniotive: BTL lTAtlA SRL

8413'ISALERNO(SA)-VIASANLEONARDOI20(lTA)-ltolv

SRN: |T-AR-000020508

for the following devices:

Cordlology monogemeni system for ECG

Shockwove therqPy devices qnd reloted opplicolors

Electrocordiogrophs for diognosiic purposes

comp*es ond ensures the comprionce of such devices wiih the o,qp,cobre requirements of the

oforementioned EU Regurotion ond it ir rroi""iio survei[once oiruqrir"d by the some Annex' section 3'

Further deto.s ore indicoted in the Technicor Attochment which is integrol ond substontiol port of this

certificote.

rhis EU cerrificote is issued by rMe s.p.A. os Notified Body no. 005r for ihe Regulotion (EU) n'20171745

reloted to medicol devlces'

Exqminotions ond tests performed (references to oppried common.specificotions ond/or stondord included) ore documented in

the rerevont rMe,s conformity ossessmenr n"poi,lffi"oore tnrough'the rii6:i'ri"'i# ii"Ji..i"o in the seciion "Revision history"

below) ond ovoiloble on request'

First issue dofe: 2022-10-07

Expiry Dote: 2027-10-06
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IMQ S.P.A. I l-20138 Milono

lVio Quintiliono 43 IThis EU certificoie is subjected to the provisions loid.down by IMQ i1tle "Regulotion for the conformity

ossessmenr or medicol o""i*i 
""".ioing 

to n"gr;i'r"'rEri i ",J, 
iov n qs ibr which IMQ qcts qs Notified

Body no.0051". t :t ' '
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Colegorio dl disPosltivo:

Device cotegory:

Gruppo generico dl dlsPosltivi:

Generic device GrouP:

Closse dlrlschlo:
Risk closs:

Slto/l det Fobbrlconle:

Monuf oct urer's sife(s/ :

Riferlmenll od oltrl certificoll
necessqrl per l'lmmlsslone sul

mercolo del dlsPosltlvl ln
queslione:

Reference to other certificotes
requiredforthe Placing on lhe

moket of the covered devices;

Condlzlonl o llmitozloni di
volldltd:

Condifions for or limilofions lo
the voliditY:

Allre lnformozioni rllevqnli:

Other relevonf dolo:

Dqtldei disPositivl:

Device dofo:

Allegoto Tecnico ol certificqlo UE n.051/MDR

Technicol Attochment of EU Cerfil'icofe no.05l IMDR

Schedq tecnico No.: I

Technicol sheet No.; I

Sistemo digestione cordlologico per ECG

Cordiology rnonogernenf syslem for ECG

zl2o59O: Slrumentozlone vorlo per cordiologlo e cordiochlrurgio

2120590: Vorious insfrumenfs for cordiotogy ond cordioc surgery

IIA

- sGl 6BU Stevenoge, Hertfordshire - l5l, clevelond woy (GBR) - United Kingdom

Non oppllcobile

Not opplicoble

.t.

I doti dei dispositivisono elencoll neldocumenlo'Elenco deidisposltivi oggetlo de!

Cerlflcoto Ui n.OSI/MDR'rev. I del2022l1Ol07 ollegolo ol presenle cerllflcolo.Iole
documenlo coslituisce porte integronle e sosionziole del presente certificoto

Doto of fhe devices ore lisled in lhe documenl'Lisf of the devices covered by the EU

Certificote no.1St/MDR'rev. I doted 2O22llO/07 offoched fo this cerfificofe. This

document is infegrol ond subslonliol port of fhis cerlificofe'

s9J'
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Llma

Sito/l del Fobbriconle:

Monufocturer's sife(s/ :

Allegoto Tecnico ol certificqlo uE n. 051/MDR

Iechnicol Attochment of EU Cerfil'icofe no' 051IMDR

Schedq lecnicq No.: 2

Iechnicol sheef No.; 2

colegorio di dispositlvo: Dispositlvi per teropio od onde d'urlo e relqilvl opplicotorl

Devicecotegory:Shockwovetherapydevicesandrelotedopplicolors

Gruppo generico dldispositivl: Zl21390: Strumentqzione vorlo per ortopedio e troumolologlo

Generic device Group: zl2l390: Vorious orfhopoedic ond troumotology inslruments

Closse di rischio: llA
Risk closs:

sGl 6BU Slevenoge, Herlfordshire - l6l, clevelond woy (GBR) - United Kingdom

Riferlmenti qd oltri cerliflcotl Non opplicobile
necessqri Per I'lmmlsslone sul

mercolo del dlsPoslllvl ln
quesllone:

Reference lo other certificofes Nof opplicoble
requ'tred for the Plocing on fhe

morket of fhe covered devices;

Condizlonlolimitozlonldi,l.
volldlli:

Condifions for or limitotions to
the voliditY:

Allrelnformozlonirilevonlll.,1.
Other relevonf dolo:

Dolldel disposltivi: I dofl del disposifivl sono elencqti nel documento 'Elenco del disposltlvi oggetlo del

Cerflflcoto Ui n. OSt/mOn'rev. I del2O22t1Ot07 ollegolo ol presenle cerllflcqlo.Iole
documenlo costitulice porte lntegronle e sostonzlole del presenle cerliflcoto

Device dofo: Doto of the devices ore listed in the document 'Lisf of fhe deviceq covered.by ,the 
EU

Certificote no.}StIMDR'rev. I doted 2O22ltOlO7 ofloched fo this cerfrficofe. Ihis

documenlislnfegrolondsubslontiolportofthiscerfificote'
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Colegorlo dl disPosltivo:

Device cotegory:

Gruppo generico di dlsPositivl:

Generic device GrouP:

Clqsse dlrlschio:
Risk closs:

Sito/l del Fqbbrlconte:

Mon uf oct urer's sife (sJ ;

Riferlmentl od oltri certiflcotl
necessorl Per I'lmmisslone sul

mercoto del dlsPosltlvl ln
queslione:

Reference to other certificofes
required for the Plocing on lhe

morket of the covered devices:

Condlzionl o llmitozlonl di
vqlldltd:

Condilions for or limifofions lo
the voliditY:

Altre lnformozlonl rilevonli:

Other relevonl dofo:

Dotl deldisPositivl:

Device dofo;

Technicol Affochment of EU Certificole no'051IMDR

Schedq lecnico No.: 3

Iechnicol sheet No.: 3

Elettrocordiogrofi per scopi diognostici

Ete ctrocordiogrophs for diognostic purposes

Zl 20503: Eleltrocordiogrofi

Z I 20 50 3 : El e ctro c ordiogrophs

ilA

- sGl 6BU Stevenoge, Hertfordshire - l5l, clevelond woy (GBR) - United Kingdom

Non opplicobile

Not opplicoble

I doti dei dispositivi sono elencoli nel documento'Elenco del dispositivl oggetto del

Cerllflcoto Ui n.0Sl/MDR'rev, I del2O22t1Ot07 ollegolo olpresenle cerllflcolo.Iole
documenlo coslituisce porle inlegronle e soslonziole del presenle certificoto

Doto of fhe devices ore listed in the documenl'[isf of fhe devices covered by the EU

Certificote no. OStIMDR,rev, l dofed 2o22llo/07 offoched fo this cerfificofe' Ihis

documenl is inlegrol ond subsfonfiol port of thrs certificote'

Allegoto Tecnico ol cerlificoto uE n.051/MDR

g9r"
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kil,te

No. Dolo

Dole

Allegoto Tecnico ol Certificoto UE n.051/MDR

IechnicolAffochment of EU Cerfificote no. 051/MDR

Slorico delle revisioni
Revision history

Riferimenlo Protico IMQ Descrizione

Reference fo IMQ Proiect Descriplion

2022-10-07 DM2l-0072364-01 Primo emissione

Firsf lssue
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rev. I del ot 2022110107

Colegorlo dl dlsPoslllvo:
Device cotegory:

Slslemo dlgesllone cordlologlco per ECG

Cordiology Monogemenl sysiem for ECG

Modello/l:
Model($:

Nome/lcommerclole/l:
Trode nome(s):

Morco/Morche:
Trode mork(s):

BIL CONNECIIn

come "Modello/|" os "fvl6dsl/5rl

BTL lnduslries Umlted

d#1ffi
Mod,444314lMQS.p,A.conSocioUnicoIVioQuintiliono43lltolio-2ol38MilonoIwww.imq.it



Qlnna
Erenc'o1gnP"'iJlyi,:3"?::':,?^:"t:illl'i#:..1:,hs-u'/MDR

rev. I del of 2022110107

Colegorlo dl dlsposlllvo:
Device cotegory:

Dlsposlllvl per leroplo qd onde d'urto e relollvl oppllcolotl
Shockwove iheropy devices ond reloted opplicotors

Modello/i:
Model(s):

BIt-6000 RSWT EosY

BIt-6000 RSWI Pro

BIL-6000 RSWT Ellte

Appllcolor Eosy

Appllcotor Mognum

come "Modello/1" os "Model/s"

BTL lndustrles Umlted

Nome/l commerclole/l:
Trode nome(s):

Morco/Morche:
Trode mork(s):

,s$*
k"m*;:i-z

Mod.444314 lMe S.p.A. con Socio Unico I Viq Quintiliono 43 I ltolio - 2Ol38 Milono I www.imq.it Pogino 2 di 3
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rev. 1 del ot 2022110107

Coiegorlo dl dlsPosltlvo:
Device cotegory:

Elettrocordiogrofl per scopl dlognoslicl
Electrocordiogrophs for diognostic purposes

Modello/l:
Model(s):

BIL 4 Smorl
BII 4 Pro

BIL 4 Ellte

BIt I Smorl
BTI 8 Pro

BIL 8 Ellte

come "Modello/l" os "Model/s"

BIL lnduslrles Llmlted

Nome/l commerclole/l:
Trode nome(s):

Mqrco/Mqrche:
Trode mork(s):

Mod. 4443/4 lMe S.p.A. con Socio Unico I Vio Quintiliono 43 I ltolio - 20138 Milono I www.imq.it Pogino 3 di 3
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