EU-CERTIFIKATY

DQS Medizinprodukte GmbH
Timto prohlasuje, Ze spole¢nost

custo med GmbH

Leibnizstr. 7
85521 Ottobrunn
Némecko

realizovala, nadédle provadi a udrzuje systém zajisténi plné kvality, ktery se vztahuje na vyrobky v kazdém
stupni procesu od designu az po finalni kontrolu.

Audit dolozeny v pfislusné zpraveé, ktery provedla spole€nost DQS, ovéfil, Ze tento systém zajisténi kvality
splfiuje pozadavky

Pfilohy Il — §3 smérnice Rady 93/42/EHS tykajicich se medicinskych prostfedkd

ohledné nasledujicich |ékafskych zafizeni:

vzhledem k lékafskym prostfedkim dle dale uvedené prilohy.

Vyrobce podléha stalému dohledu v souladu s PFilohou Il, §5. Oznacovani CE podle €isla notifikované osoby
mUzZe byt pfipevnéno na prostfedcich uvedenych v certifikatu.
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Registraéni Cislo 069940 MR2

Identifika¢ni Cislo 170497383

Datum certifikace 2010-03-08

Platnost do 2015-03-07

Frank Graichen Stefan Hofmann

Generalni feditel Vedouci certifikaéniho oddéleni

August-Schanz-StralRe 21, 60433 Frankfurt am Main, Tel. +49 (0) 69 95427-0, medical.devices@dgs.de

DQS Medizinprodukte GmbH je notifikovanou osobou podle smérnice Rady 93/42/EHS pro |ékafské prostfedky podle
gisla notifikované osoby 0297. 1/2




Priloha k Certifikatu

Registraéni &. 069940 MR2, IC certifikatu 170497383

(vydano: 2010-03-08)

custo med GmbH

Leibnizstr. 7
85521 Ottobrunn
Némecko

Kategorie produktu:

Stacionarni systémy

-EKG systémy

-Ergometrické systémy

-Spirometrické systémy

Ambulantni systémy

-Systémy dlouhodobého EKG - holtery
-Systémy dlouhodobého TK - holtery

-Polygrafické systémy
Systémy prevence
-Klinicka rehabilitace
-Ambulantni rehabilitace

Produkty:

custo diagnostic
custo card m
cardio ...

custo mobil
ergo control ...
custo vit m.
spiro mobile
spiro protect
custo tera
custo flash ...
custo cor ...
custo screen ...
custo night ...
custo care
care card

Tato pfiloha (vydana: 2010-03-08) je platna pouze ve spojeni

s vySe uvedenym osvédcenim.
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