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CERTYFIKAT BADANIA TYPU WE

Numer: 2007841TEQ8

Dyrektywa 90/385/EWG o aktywnych wyrobach medycznych do implantaciji (AIMD),

Aneks 3
(Wyroby inne niz wykonywane na zaméwienie lub przeznaczone do badar klinicznych)

Producent:

Medtronic Inc.

710 Medtronic Parkway NE
Minneapolis MN 55432
USA

Dla produktu / kategorii produktu
Uwalniajgca steryd, dwubiegunowa, aktywna elektroda do stymulacji przezzylnej

Dokumenty stanowigce podstawe dla niniejszego certyfikatu:

Certyfikat 2007841CN, wydany po raz pierwszy 1 stycznia 2001 r.
Aneks, wydany po raz pierwszy poniedziatek, 14 czerwca 2004 r.

DEKRA zaswiadcza ninigjszym, ze produkt (produkty) typu przynaleznego do powyzszej kategorii produktu spetnia (spetniaja)
stosowne postanowienia ,Besluit Actieve Implantaten”, holenderskiej transpozycji Dyrektywy 90/385/EWG z dnia 20 lipca 1990
r. o aktywnych wszczepialnych wyrobach medycznych (AIMD), z péZniejszymi zmianami, w oparciu o badanie przeprowadzone
zgodnie z Zatacznikiem nr 3 (4) do tej Dyrektywy. Producent wdrozyt system zapewnienia jakosci dla powyzszej kategorii
wyrobéw, zgodnie z postanowieniami Zatacznika nr 3 (4) do dyrektywy Rady nr 90/385/EWG z dnia 20 lipca 1990 r. i podlega
okresowej kontroli.

Niezbedne informacije i odniesienia do stosownych dokumentéw, ktére dotyczg przedmiotowych produktéw oraz
przeprowadzonych badarn i analiz sg wymienione w Powiadomieniu o Certyfikaciji, ktére stanowi integralng czes¢ niniejszego
certyfikatu.

Certyfikat jest wazny do: 26 maja 2024 r.
Data pierwszego wydania 14 czerwca 2004 r.
Data ponownego wydania: 1 lipca 2019 r.

DEKRA Certification B.V.

=

drs. G.J. Zoetbrood inz. A.A.M. Laan
Dyrektor Zarzgdzajacy Kierownik ds. certyfikacji

© Certyfikat wolno publikowaé wytacznie w catosci i z zataczonymi do niego raportami.

DEKRA Certification B.V. jest jednostkg notyfikowana o numerze 0344

DEKRA Certification B.V. Meander 1051, 6825 MJ Amhem P.O. Box 5185, 6802 ED Amhem, Holandia
Tel.: +31 88 96 83000 Faks: +31 88 96 83100 www.dekra-ceirtification.com Firma zarejestrowana pod numerem 09085396



ANEKS

Do certyfikatu: 2007841TEO8

BADANIE TYPU WE
AKTYWNE WYROBY MEDYCZNE DO IMPLANTACJI

Uwalniajgca steryd, dwubiegunowa, aktywna elektroda do stymulacji przezzylnej

Przyznano firmie:

Medtronic Inc.

710 Medtronic Parkway NE
Minneapolis MN 55432
USA

Niniejszy certytikat obejmuje nastgpujace produkty:

CapSureFix™ Novus 4076
CapSureFix Novus MRI™ SureScan™ 4076

Produkt zaprojektowano w zakladzie

Medtronic, Inc., 8200 Coral Sea Street, Mounds View, MN 55112, USA

Przedstawiciel na terenie WE:
Medtronic B.V.

Earl Bakkenstraat 10

6422 PJ Heerlen

Holandia

Data pierwszego wydania: 14 czerwca 2004 r.

DEKRA Certification B.V.

=

drs. G.J. Zoetbrood inz. AAA.M. Laan
Dyrektor Zarzgdzajgcy Kierownik ds. certyfikaciji

© Certyfikat wolno publikowacé wytacznie w catosci i z zatgczonymi do niego raportami.

DEKRA Certification B.V. jest jednostka notyfikowang o numerze 0344

DEKRA Certification B.V. Meander 1051, 6825 MJ Arnhem P.O. Box 5185, 6802 ED Arnhem, Holandia
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D DEKRA

EC TYPE-EXAMINATION
CERTIFICATE

Number: 2007841TE08

Directive 90/385/EEC on Active Implantable Medical Devices, Annex 3
(Other devices than custom made or intended for clinical investigation) )

Manufacturer:

Medtronic Inc.
710 Medtronic Parkway NE
Minneapolis MN 55432
United States Of America

For the product / product category

Steroid eluting, bipolar, active, transven
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DEKRA Certification B.V. { it -', LLNTY i
s
= /
drs. G.J. Zoetbrood ing. AAAM. Laan
Managing Director Certification Manager

@ Integral publication of this certificate and adjoining reports is allowed
DEKRA Certification B.V. is Notified Body with ID no 0344

DEKRA Certification B.V. Meander 1051, 6825 MJ Arnhem P.O. Box 5185, 6802 ED Arnhem, The Netherlands
T+3188 96 83000 F +31 88 96 83100 www.dekra-certification.com Company registration 09085396



ADDENDUM

Belonging to certificate: 2007841TEQ8

EC TYPE-EXAMINATION
ACTIVE IMPLANTABLE MEDICAL DEVICES

Steroid eluting, bipolar, active, transvenous pacing lead

Issued to:

Medtronic Inc.
710 Medtronic Parkway NE
Minneapolis MN 55432
United States Of America 7

This certificate covers the following"p/fry
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CapSureFix™ Novus 4076 ///‘/// '/
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EC Representative: ||
Medtronic B.V.
Earl Bakkenstraat 10
6422 PJ Heerlen '

The Netherlands T

DEKRA Certification B.V.

L

drs. G.J. Zoetbrood _ ing. AAM. Laan
Managing Director Certification Manager
@ Integral publication of this certificate and adjoining reports is allowed

DEKRA Certification B.V. is Notified Body with ID no 0344

DEKRA Certification B.V. Meander 1051, 6825 MJ Armhem P.O. Box 5185, 6802 ED Arnhem, The Netherlands
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