Zertifikats-Registrier-Nr.: Z-20-092-S-R Il

EG-Konformitétsbescheinigung

Richtlinie 93/42/EWG,

\nhang1l, ohne Abschnitt 4

fur Gesundheitsschutz %’
bei Arzneimitteln und 3
Medizinprodukten &

ZLG-BS-207.15.04

Vollsténdiges Qualititssi

Berlin Cert : =
Pruf- und Zertifizierstelle fir Medizinprodukte: GmbH N '

bescheinigt der Firma

DPV Analytics GmbH
Schlostrasse 12, 22041 Hamburg, Deutschland

mit diesem Zertifikat fur den Geltungsbereich

Entwicklung, Herstellung und Endkontrolle von Langzeit EKG-Auswerteeinheiten

(siehe Anlage)

ein Qualitatssicherungssystem eingeflihrt zu haben und anzuwenden.

Durch ein Audit gemafR Anhang Il der Richtlinie 93/42/EWG, Bericht Nr-B-20-092-S-EZ, wurde der
Nachweis erbracht, dass die Anforderungen des Anhangs Il der Richtlinie 93/42/EWG erfillt werden.
Der Hersteller unterliegt der Uberwachung nach Anhang I, Artikel 5 der Richtlinie. Der Inhaber ist
berechtigt, diese Bescheinigung im Rahmen seiner Herstellerkonformitatserklarung zu-verwenden.

Die CE-Kennzeichnung der Benannten Stelle, notifiziert unter der Nr. 0633, darf bei Einhaltung-aller
zutreffenden EG-Richtlinien angebracht werden.

Erstellt am: 20.05.2021
Giiltig von: 20.05.2021 {
Giiltig bis: 26.05.2024
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Anlage zum Zertifikat Z-20-092-S.

vom 20.05.2021 - \

Produkt/ Produktkategorie UMDNS Klassifizierung\
Dpv-ritmo 8 2 \
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