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Antragsteller
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LANR: | I I I 1 1 1 1 |1 Titel
Name , Vorname

(nur vom Hersteller/Vertreiber auszufiillen)

1. Aufzeichnungsgerat (Erlauterung siehe Seite 6)
Herstellerfirma:

Cortrium ApS - German Branch

StraRe, Hausnummer, PLZ, Ort Leipziger Platz 15, 10117 Berlin
Gerite-Bezeichnung: ~ C3+ Holter Monitor
Vollstandige Herstellerangaben Aufzeichnungsgerat / Typ lla

Baujahr: 2021 Geréte-Nr.:

2. Auswertegerat (Erlauterung siehe Seite 6)
Herstellerfirma:

Cardiolund AB, Org.-nr 556810-5786

StraRe, Hausnummer, PLZ, Ot Scheelevagen 17, SE-223 63 Lund
Gerate-Bezeichnung:  Cardiolund AB, EKG Analyse Software

Vollsténdige Herstellerangaben Algorithmus zur LZ-EKG Auswertung, EH
Baujahr: 2021 Gerite-Nr.:

Philippe Wargniez Jgrgensen CEO Cortrium ApS
Kopenhagen / Lund 29. Januar Zacob Svenson, CEO Cardiolund

Ort, Datum Unterschrift des Herstellers/Vertreibers
+49 30 255 550 76 Cortrium ApS
Telefonnummer Ansprechpartner (Name in Druckbuchstaben)
Carﬁflund
Cortrium
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Erldauterung zum Aufzeichnungsgerit:

Das angegebene Gerat gewahrleitet eine kontinuierliche Aufzeichnung tGber 24 Stunden bei
simultaner, mindestens 2-kanaliger EKG-Ableitung

Erlauterung zum Auswertungsgerat:

Das angegebene Gerét erfiillt folgende Voraussetzungen:

Asystolie Uber 2,0 sec. Dauer,

supraventrikulare Tachykardie,

Vorhofflimmern,

Vorhofflattern,

ventrikulare Extrasystolen,

hohergradige tachykarde ventrikulare Rhythmusstérungen,
Kammertachykardie,

Kammerflattern,

Kammerflimmern.

Der im Auswertesystem verfligbare Dokumentationsspeicher muss gewabhrleisten, dass auch bei
gehauft auftretenden Ereignissen eine in quantitativer Hinsicht korrekte Beurteilung maoglich ist
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