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STRENA MEDICAL S.R.L. SOCIETA’ BENEFIT 
Via Antonio Cantore 8H/38 – 16149 Genova (GE) - Italia  

 

Numero di registrazione unico: IT-MF-000021080 
 

Sede oggetto di certificazione 

Via Antonio Cantore 8H/38 – 16149 Genova (GE) - Italia 

 

Bureau Veritas Italia S.p.A. certifica che il sistema di gestione della qualità del fabbricante 

sopra indicato è stato verificato ed è conforme ai requisiti del  
 

 

Regolamento (EU) 2017/745 
(in accordo all’Allegato IX capo I) 

 

In relazione ai seguenti dispositivi: 
 

 
 
 
 
 
 
 
 

 

Data di emissione del certificato: 26/07/2023 

Soggetto all’esito positivo delle attività di sorveglianza del sistema di 
gestione questo certificato è valido fino al: 25/07/2028 
 
Certificato N°: IT324675     Revisione: 1      del: 26/07/2023 

 

 

 
 

 

 

 

 

 
 
 

Questo certificato è emesso da Bureau Veritas Italia S.p.A. Viale Monza 375 - 20126 Milano, in quanto organismo notificato  
per il Regolamento (UE) 2017/745 con numero 1370. 
 
Informazioni sugli esami e sui test effettuati con riferimento alle norme armonizzate, alle specifiche comuni, rapporti sui test 
e rapporti di audit pertinenti sono nella documentazione della pratica (FLEX n. 15935589) e possono essere richiesti a 
medical.device@bureauveritas.com 
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Nome del modello: D-Heart 

Gruppo generico Elettrocardiografi per uso generale 

Categoria 
MDA 0203 - Dispositivi attivi non impiantabili per il 
monitoraggio dei parametri fisiologici vitali 

Classe di rischio IIa 

UDI-DI di base ++G243DHEARTECG4L 

Eventuali limitazioni o condizioni di 
validità 

Nessuna 

Storia delle revisioni 

Revisione Descrizione del cambiamento 

Revisione n. 01 
Data di Revisione : 26/07/2023 

Prima emissione 


