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Certyfikat

Petny System Zapewnienia Jakosci
Dyrektywa 93/42/EWG dotyczgca wyrobéw medycznych (MDD), Zatgcznik 1l z wytaczeniem Sekcji 4
(Wyroby nalezace do klasy lla, Ilb lub III)

Nr G1 039709 1305 Wer. 00

Wytwarca: Medtronic, Inc.
710 Medtronic Parkway
Minneapolis, MN 55432
Stany Zjednoczone

Kategoria(-e) produktéw: Sterylne cewniki do mapowania serca i
krioablaciji.

Jednostka certyfikujgca TUV SUD Product Service GmbH o$wiadcza, ze powyzszy producent wdrozyt
system zapewnienia jakosci dla projektowania, produkc;ji i kontroli koncowej odpowiednich wyrobéw /
kategorii wyrobdéw, zgodnie z Zatgcznikiem Il dyrektywy dotyczgcej wyrobéw medycznych (MDD).
Powyzszy system zapewnienia jakosci jest zgodny z postanowieniami tej dyrektywy i podlega okresowej
kontroli. W przypadku sprzedazy urzgdzen klasy Ill, obowigzkowy jest dodatkowy certyfikat zgodny z
Sekcjg 4 Zatacznika Il. Zob. réwniez uwagi na odwrotnej stronie.

Numer raportu: 72152403
Wazny od: 22.05.2020 .
Wazny do: 26.05.2024 r.
Data, 22.05.2020 .
Christoph Dicks
Kierownik jednostki certyfikujgcej/jednostki notyfikowane;j
Stronalz1

TUV SUD Product Service GmbH jest jednostkg notyfikowang o numerze identyfikacyjnym nr 0123

TUV SUD Product Service GmbH ¢ Jednostka Certyfikujgca ¢ RidlerstralRe 65 « 80339 Monachium « Niemcy
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EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)
(Devices in Class lla, lib or llI)

No. G1 039709 1305 Rev. 00

www.zlg.de

Product Service

Manufacturer: Medtronic, Inc.
710 Medtronic Parkway
Minneapolis, MN 55432
USA

Product Category(ies): Sterile cardiac mapping and cryoablation
catheters.

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for design, manufacture and final
inspection of the respective devices / device categories in accordance with MDD Annex |l

This quality assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to
periodical surveillance. For marketing of class lll devices an additional Annex Il (4) certificate is
mandatory. See also notes overleaf.

Report No.: 72152403
Valid from: 2020-05-22
Valid until: 2024-05-26

Date, 2020-05-22 C
3 @’ ('v

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body
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TUV SUD Product Service GmbH - Certification Body - RidlerstraBe 65 80339 Munich « Germany
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