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Certyfikat WE

Certyfikat badania projektu WE
Dyrektywa 93/42/EWG dotyczgca wyrobéw medycznych (MDD), Aneks Il ust. (4)
(Wyroby Klasy III)

Nr G7 074486 0033 Wer. 00

Producent: Medtronic CryoCath LP
9000 Autoroute Transcanadienne
Pointe-Claire QC H9R 528
KANADA

Wyrob Kardiologiczne cewniki do ablacji
Kardiologiczne cewniki do krioablacji
Freezor® Xtra

Modele: Cewniki do krioablacji o $r. 7F - (217F1, 217F3,
217F5)
A,

Parametr:

Jednostka certyfikacyjna TUV SUD Product Service GmbH o$wiadcza, ze przeprowadzono
badanie projektu danych urzadzen zgodnie z Zatgcznikiem 1l (4) dyrektywy dotyczacej wyrobdw
medycznych (MDD). Projekt wyrob6éw odpowiada wymogom tej Dyrektywy. W przypadku
wprowadzania na rynek takich wyrobéw konieczne jest uzyskanie dodatkowego certyfikatu na
podstawie postanowien Aneksu Il. Nalezy spetni¢ wszelkie odnosne wymagania badan i certyfikaciji
okreslone w uregulowaniach Grupy TUV SUD. W celu zapoznania sie ze szczeg6tami i wazno$cig
certyfikatu patrz:

www.tuvsud.com/ps-cert?g=cert:G7 074486 0033 Rev. 00

Raport nr: 72160836
Obowiazuje od: 30.04.2021 r.
Obowiazuje do: 26.05.2024 r.

Data, 30.04.2021 r. e
'@‘L’\/

Christoph Dicks
Dyrektor jednostki notyfikowanej/ certyfikujgcej

Stronalz1
TUV SUD Product Service GmbH jest jednostkg notyfikowang o numerze identyfikacyjnym 0123.
N TOV®
TUV SUD Product Service GmbH « Jednostka certyfikujgca « Ridlerstrafe 65 « 80339 Monachium ¢
Niemcy
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