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DEKLARACJA ZGODNOŚCI 

Europejska Dyrektywa dotycząca Wyrobów Medycznych 93/42/EEC 

Niniejsza deklaracja zgodności wydana zostaje na wyłączną odpowiedzialność wytwórcy. 
 
Wytwórca: Medtronic Inc. 

710 Medtronic Parkway  
Minneapolis, MN 55432 USA  
Tel. +1 763-514-4000 

Upoważniony przedstawiciel: Medtronic B.V. 
Earl Bakkenstraat 10 
6422 PJ Heerlen 
Holandia 
Tel: 31-45-566-8000 

Nazwa/-y urządzenia / Numer(y)/Klasa/Reguła modelu: 

Nazwa wyrobu Numer modelu Klasyfikacja/Reguła 
Prowadnik urządzenia do śledzenia 
PV z cewnikiem sercowym 

990045 Klasa III, Zasada 7 

 

Ścieżka oceny zgodności: Dyrektywa 93/42/EWG dotycząca wyrobów medycznych, Załącznik II (4) 

Numer/-y certyfikatu/-ów CE: Badanie projektu WE: 252.778 
Kompletny System Zapewnienia Jakości WE: 252.778 
EN ISO 13485:2016: MD19.4906 

Jednostka notyfikowana (lub Rejestr 
systemu jakości): 

NSAI 
National Standards Authority of Ireland 
1 Swift Square 
Northwood Santry 
Dublin 9 
Irlandia 

Numer jednostki notyfikowanej: 0050 

Zastosowane normy: Normy zharmonizowane według listy wymagań zasadniczych 

 
Oświadczenie 
My, jako wytwórca, oświadczamy, że powyższe produkty są zgodne z Europejską Dyrektywą nr 93/42/EWG dotyczącą 
wyrobów medycznych, z uwzględnieniem wprowadzonych zmian. Wszelkie stosowne dokumenty są przechowywane w 
siedzibie producenta. 

 
Zatwierdzenie 

Miejsce: Minneapolis, MN, USA Andrew Harings 
Kierownik ds. niezawodności 
technicznej 
 
Data: 13 maja 2020 r. 

Data ważności 

deklaracji: 

Należy odnieść się do Daty Ważności w systemie 
dokumentacji elektronicznej 

Nazwisko i Tytuł: Patrz podpis elektroniczny 

Podpis i data: Patrz podpis elektroniczny 

Nieelektroniczny podpis i data dostępne na życzenie: 
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