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— GMED additional document n° 37098 rev. 2
P Dossier / File N° P606132

Délivré a Paris le 20/11/2023
ISESES Sas Issued in Paris on 11/20/2023

Ce document complémentaire GMED n° 37098 rev. 2 atteste de la validité du certificat
CE n° 15228 rev. 7 au regard des informations listées ci-dessous.

This GMED additional document n° 37098 rev. 2 attests to the validity of CE certificate
n° 15228 rev. 7 with regard to the information listed below.

Fabricant / Manufacturer

HOLTER SUPPLIES
Centre d’affaires Poincaré
78 avenue Raymond Poincaré
75116 PARIS
FRANCE

Identification des dispositifs / Identification of devices

Désignation du dispositif / Réf commerciale du dispositif

: . ou code article Classe du DM
Accessoires marqués CE . .
. . . . Device commercial reference MD class
Device designation / CE marked accessories :
or article code

Enregistreur Holter 24 heures avec cable ECG AFT24 lla
Enregistreur Holter 512Mo, 1000Hz avec céble ECG AFT1000-A lla
Enregistreur Holter 1Go, 1000Hz avec cable ECG AFT1000-B lla
Enregistreur Holter 512 Mo, 250 Hz avec céables ECG AFT Light lla
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Sites couverts et Activités / Locations and Activities

Sites / Locations Activités / Activities
HOLTER SUPPLIES Siege social

Centre d’affaires Poincaré Headquarters

78 avenue Raymond Poincaré

75116 PARIS

HOLTER SUPPLIES Fabrication et contréle final
3bis Avenue du Mont Valérien Manufacturing and final control
92500 RUEIL-MALMAISON

Modifications / Modifications

Identification des modifications apportées au certificat CE n° 15228 rev. 7 :
Identification of the modifications made to the CE certificate n° 15228 rev. 7:

Modifications Dossier / File N° Date
Nouvelle référence de rapport dans le cadre P606132 20/11/2023
du maintien de la certification 11/20/2023

New file reference in the framework of the
maintenance of the certification
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