CERTIFICACION DE
CONFORMIDAD CON EL

Categoria ALTA

Camara Certifica

RD 311/2022

CERTIFICADO DE CONFORMIDAD CON EL
ESQUEMA NACIONAL DE SEGURIDAD

CERTIFICACION Y CONFIANZA CAMARA, S.L.U.
CERTIFICA

que, de acuerdo a la declaracion de aplicabilidad vigente, los sistemas de informacion
resefiados, todos ellos de categoria ALTA y los servicios que se relacionan, de la
organizacion

BIOTRONIK SPAIN, S.A.

Avenida Europa n° 19 — Edificio Ill, 32 Planta D 28224 Pozuelo De Alarcon MADRID

han sido auditados y encontrados conforme con las exigencias del Real Decreto
311/2022, de 3 de mayo, por el que se regula el Esquema Nacional de Seguridad
segun se indica en el correspondiente Informe de Auditoria de 03/06/2024:

“Los sistemas de informacion, de acuerdo a la categorizacion del sistema vigente, que dan soporte a la
implantacion del:

e Servicio de gestion de la monitorizacion remota de dispositivos médicos implantables
Biotronik HomeMonitoring.

e Servicio técnico presencial de dispositivos médicos implantables y servicio técnico
remoto LiveSupport.

e Servicio de gestion de la monitorizacion remota -Centro de Atencién a la Monitorizacién
Remota CAMR.”

“CPD Avenida Europa MADRID”

gl ALCTA ALITA ALTTA ALATA APTA o deegn e
Numero de Certificado ENS.0089.24
Fecha inicial de certificacion: 09/01/2023
Fecha de concesion de certificacion: 05/11/2024
Fecha de expiracién: 05/11/2026

Fi rmado por ***1145**
ENRI QUE MEG A (R
***%4319*) el dia

Firma: Enrique Megia
Fecha: Madrid, 05 de septiembre de 2024 Director Gerente
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