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CERTYFIKAT BADANIA TYPU WE

Numer: 2007841TE28.

Dyrektywa 90/385/EWG o aktywnych wyrobach medycznych do implantacji
(AIMD), Zatacznik 3

(Wyroby inne niz wykonywane na zamdwienie lub przeznaczone do badan klinicznych)

Producent:

Medtronic Inc.

710 Medtronic Parkway
Minneapolis MN 55432

Stany Zjednoczone

Nazwa wyrobu / kategorii wyrobu

Przewody elektrod do wszczepialnych generatoréw i;gpulséw (IPG) Brady, i 'ich
komponenty pomocnicze 4 y

Dokumenty stanowigce podstawe dla niniejszego certyfikatu:

Certyfikat 2007841CN, wydany po raz pierwszy 1 stycznia 2001 r:
Zatacznik, wydany po raz pierwszy 30 kwietnia 2018 r.

7

spelnia stosowne postanowienia ,Besluit Actieve Implantaten’, holenderskiej transpoz(;cji dy';ektyvyy 80/385/EWG
z dnia 20 lipca 1990 r. o aktywnych wszczepialnych wyrobach medycznych (AIMD), Z pééniejs’zyi;ni zmianami, w
oparciu o badanie przeprowadzone zgodnie z Zatacznikiem’3 (4) dd powyzszéj dyrektywy’ Producent wdrozyt
system zapewnienia jakosci dla powyZzej wspomnianej kategorii wy;obéw, zZ ?dnie z pos}anovyieniami Za}qczﬁika
3 (4) do dyrektywy Rady nr/90/385/EWG z dnia 20 lipca 1990 r. i podiega on kresowaej kontrali; ]
Niezbedne informacje i odniesienia'do stosownych dokumentow, ktore dotycza przedmioquych produktéw oraz
przeprowadzonych badan i analiz sg wymienione w powiadomienid'o éenyﬁkacji. ktére stanowi integrafna czesé
niniejszego certyfikatu.

DEKRA zaswiadcza niniejszym, ze produkt (produkty) typu p:jzynaleznego dd powyzej wqumn)'anpj katggdrii

Certyfikat jest wazny do: 29'wrzesnia 2023 .
Data pierwszego wydania: 30 kwietnia 2018 r.
Data wznowienia: 29 wrzesnia 2018 .

DEKRA Cettification B.V.

dr G.J. Zoetbrood

dyrektor zarzadzajacy kierownik ds. certyfikacji

© Certyfikat wolno publikowaé wytacznie w catosci i z zatgczonymi do niego raportami.
DEKRA Certification B.V. jest jednostkg notyfikowana o numerze ID 0344

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

Do certyfikatu: 2007841TE28.

BADANIE TYPU WE
AKTYWNE WYROBY MEDYCZNE DO IMPLANTACJI

in

Medtronic Inc.

Przyznano firmie:

Medtronic Inc. I |
710 Medtronic Parkway i f |
Minneapolis MN 55432 (i
Stany Zjednoczone ] {
Niniejszy certyfikat obejmuje nastepujace produkty:

CapSure Sense MRI™ SureScan® modele 4074, 4574 ae
CapSureFix Novus MRI™ SureScan ® model 5076 )
CapSure Z Novus MRI SureScan TM modele 5054, 5554

Data wydania: 30 kwietnia 2018,r.

DEKRA Certification B.V.

y

%. ‘—'/k / ‘.
dr G.J. Zoetbrood inz. A.AA.M. Laan
dyrektor zarzadzajgcy kierownik ds. certyfikacji
© Certyfikat wolno publikowac wylacznie w catosci i z zalgczonymi do niego raportami.

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

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

Number: 2007841TE28

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
MN 55432 Minneapolis
United States Of America

For the product / product category
Leads for Brady IPGs and their auxiliary components
Documents, that form the basis of this certificate: it

Certification Notice 2007841CN, initially dated 1 January 2001 '
Addendum, initially dated 30 April-2018 / ]

DEKRA hereby declares that the type of the product(s) falling withify the ro@.lc} c’até:goly méntioned above, fulfils e
relevant provisions of ‘Besluit Actieve Implantaten’, }he Dutch transpo;siti n of the Di;eéﬁvé éO/éBS/El?p 9f 20 July
1990 concerning Active implantable medical devices, includingal SUt)S,E}Qﬂﬁpf aﬁ?epcf/m ﬁ(s’/ baséd dn/an ezar?}ipation
in accordance with Annex 3 (4) of this Directive. The manufacturer as implemented,a c?uall /a,ssuréhge system for
the above mentioned product category in accordance 1o the provision: of Annex 3 1() of Council Directive 0/385/EEC
of 20 July 1990 and is subject to periodical surveillance. // '/

The necessary information and the reference ta the relevant docu pntatioﬁ, 4 the products conc=med and the
examinations and assessments performed, are stated in the Certification Noti-e which fo[ms an’integrative part/of this

certificate.

This certificate is valid until: 29 September 2023
Issued for the first time: 30 April 2018
Reissued: 29 September 2018

DEKRA Certification B.V.

drs. G.J. Zoetbrood
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 +31 88 96 83000 F +31 88 96 83100 www.dekra-certification.com Company registration 09085396
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ADDENDUM

Belonging to certificate: 2007841TE28 111

EC TYPE-EXAMINATION
ACTIVE IMPLANTABLE MEDICAL DEVICES

Medtronic Inc.

Issued to:

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

This certificate covers the following product(s):
CapSure Sense MRI™ SureScan®  models. 4074, 4574

CapSureFix Novus MRI™ SureScan' ® model 5076
CapSure Z Novus MRI SureScan TM moadels 5054, 5554

Initial date: 30 April 2018

DEKRA Certification B.V.

Y,

¢/

drs. G.J. Zoetbrood ing. A.AA.M. 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 Amnhem, The Netherlands
T +31 88 96 83000 F +31 88 96 83100 www.dekra-certification.com Company registration 09085396
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